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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Simvasim 10, 10 mg, comprimido revestido por pelicula
Simvasim 20, 20 mg, comprimido revestido por pelicula
Sinvastatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve dé&-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que € Simvasim 10 | Simvasim 20 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Simvasim 10 | Simvasim 20
3. Como tomar Simvasim 10 | Simvasim 20

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Simvasim 10 | Simvasim 20

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E SIMVASIM 10 | SIMVASIM 20 E PARA QUE E UTILIZADO

A sinvastatina esta indicada para a reducdo dos niveis elevados de colesterol no sangue,
guando aresposta a dieta e aoutras medidas ndo medicamentosas isoladas se
mostraram inadequadas.

A sinvastatina reduz o colesterol total e o colesterol-LDL e aumenta os niveis do
colesterol das HDL.

A sinvastatina também reduz os niveis elevados de colesterol em doentes com aumento
simulténeo do colesterol e dostriglicéridos no sangue quando o problema dominante é
o colesterol elevado.

Nos doentes com doenga corondria, a sinvastatina esté indicada para reduzir o risco de
um ataque cardiaco, para diminuir a necessidade de uma intervencdo cirlrgica que
permita a melhoria do fluxo do sangue em direcéo ao coragéo, e parareduzir o risco de
morte por doenca coronéria.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR SIMVASIM 10 | SSMVASIM
20
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Antes de tomar sinvastating, o doente devera ser submetido a uma dieta-padréo
diminuidora do colesterol e, esta mesma dieta, devera continuar a ser seguida, durante a
terapéutica

N&o tome Simvasim 10 | Simvasim 20

- Setem alergia (hipersensibilidade) a sinvastatina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6);

- Setem hipersensibilidade a medicamentos do mesmo grupo terapéutico (estatinas);
- Setem doenca hepética ativa ou elevacdes persistentes e sem explicacéo das
transaminases séricas;

- Se tem doengas musculares (miopatias)

- Se edtiver grévida ou a amamentar

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Simvasim 10 | Simvasim 20

Antes do tratamento com Simvasim 10 | Simvasim 20, os doentes com fatores
predisponentes para rabdomiolise (situagdo rara caracterizada por dor muscular,
sensibilidade e fraqueza), devem efetuar exame laboratorial paraavaliar os niveis da
creatina quinase (CK) em especial nas seguintes situacoes:

- Disfuncéo rendl;

- Hipertiroidismo;

- Histéria pessoal ou familiar de alteragdes musculares hereditérias;

- Histéria prévia de toxicidade muscular devida a estatinas ou fibratos;

- Abuso de dcool;

- Nos idosos (idade superior a 70 anos)

Se os niveis basais de CK estiverem significativamente elevados (mais de cinco vezes
em relacdo ao limite superior do normal), o tratamento ndo devera ser iniciado.
Recomenda-se que sejam realizados testes da fungéo hepética antes do inicio da
terapéutica com sinvastatina.

Em casos de haver alteracOes destes testes, 0 medicamento deve ser usado com
prudéncia. O mesmo se recomenda quando houver antecedentes de doenca hepética ou
de consumo acentuado de bebidas alcodlicas.

- Durante o tratamento com a sinvastatina devem ser feitos regularmente controlos da
funcéo hepética, da visao, e dos niveis de colesterol e dostriglicéridos no sangue.

- A sinvastatina ndo é indicada para individuos com idade inferior a 15 anos.

- Se ocorrer dor e fragueza muscular ou céibras durante o tratamento com sinvastatina,
os niveis de CK devem ser avaliados. Se estes estiverem significativamente elevados
(mais de cinco vezes em relacéo ao limite superior do normal), o tratamento deverd ser
interrompido.
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- Se os sintomas musculares forem graves e ocasionarem desconforto diario, ainda que
os niveis de CK sejam iguais ou inferiores ao limite superior do normal, deveré ser
considerada a descontinuacéo do tratamento.

- Nos idosos, ndo é necessario qualquer ajuste posoldgico.

- Nas mulheres em idade fértil 0 medicamento sb deve ser utilizado se estiver garantida
uma contracegdo eficaz. Caso ocorra gravidez durante aterapéutica com sinvastatina, o
medicamento deve ser suspenso e 0 médico assistente deve ser informado.

- A utilizago de sinvastatina deve ainda ser suspensa quando houver sintomas de
miopatia (dores musculares), de quebra de tensdo arterial, nos casos de acidentes
traumaticos graves, antes de grandes cirurgias e em casos de convulsdes.

- Setem insuficiéncia respiratoria grave confirme com o seu médico ou farmacéutico,
antes de tomar Simvasim 10 | Simvasim 20

Enquanto estiver atomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes ou
estdemrisco de vir ater diabetes. Estara em risco de vir ater diabetes se tem niveis
elevados de aglicar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada.

Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessarios testes ou medicamentos adicionais para diagnosticar e
tratar este problema.

Outros medicamentos e Simvasim 10 | Simvasim 20

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
nomeadamente anticoagulantes (como por exemplo a varfarina), outros redutores do
colesterol sanguineo (como o fenofibrato, o clofibrato, o bezafibrato, o gemfibrozil e a
niacing), agentes antifungicos (como o cetoconazol e o itraconazol), certos
medicamentos utilizados no tratamento da hipertens&o arterial (como o verapamil e 0
diltiazem), alguns antibiéticos (eritromicina, claritromicing) e ainda cimetidina,
colestiramina, digoxina, ritonavir e espironolactona.

O gemfobrozil pode interferir com a sinvastatina pelo que deve ser evitado 0 seu uso
concomitante.

Simvasim 10 | Simvasim 20 com alimentos e bebidas
Sem informacéo relevante.

Gravidez e amamentagéo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se a doente engravidar no decurso da administracéo de sinvastatina, devera suspender
imediatamente a terapéutica e ser avisada do perigo potencial para o feto.
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Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o estdo descritas alteraces na capacidade de condugdo e uso de méaquinas, em
doentes que tenham tomado sinvastatina.

Simvasim 10 | Simvasim 20 contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR SIMVASIM 10 | SSIMVASIM 20

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Administracéo oral. A dose inicial usualmente recomendada é de 10 mg, em toma
Unica, administrada com a refeicdo da noite. Se for necessério, dever-se -8o fazer
ajustamentos de dose, com intervalos ndo inferiores a 4 semanas, até se atingir uma
dose maxima de 40 mg, por dia, dada, na mesma, em toma Unica.

Nos doentes idosos ndo € necessario qualquer ajuste posolégico.

Em doentes insuficientes renais

N&o necessita gjustamentos posoldgicos em doentes com insuficiénciarenal ligeiraa
moderada.

Nos doentes com insuficiéncia renal grave (depuragéo da creatinina < 30 ml/min), as
posologias acima de 10 mg/dia deveréo ser cuidadosamente consideradas e, se
necessario, instituidas com precaucéo.

N&o foram realizados estudos para avaliar a eficicia terapéutica e a seguranca da
sinvastatina, em criancas. Como tal, 0 seu uso pediatrico ndo é recomendado.

Setomar mais Simvasim 10 | Simvasim 20 do que deveria

N&o foram descritos casos de sobredosagem, em humanos, com sinvastatina. No caso
de tal acontecer, dever-se-a contactar 0 médico assistente que adotard as medidas
adequadas.

Caso se tenha esguecido de tomar Simvasim 10 | Simvasim 20

N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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A sinvastatina € um farmaco bem tolerado, sendo a maioria dos efeitos colaterais de
natureza ligeira e transitoria.

- Dor abdominal, obstipag&o, flatuléncia, nduseas e vomitos, perda de apetite e
dispepsia, s80 as queixas gastrointestinais mais frequentes, as quais raramente levam a
suspensdo daterapéutica.

- Outras reaghes adversas descritas foram a astenia, cefaleias, vertigem, distirbios do
sono, incluindo insdnias e pesadelos, tremor, alteracbes da memoria, ansiedade,
depressdo, disfuncéo sexual, problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou
faltade ar ou febre. Raramente ocorreu hepatite/ictericia.

- Registou-se, tal como para outros medicamentos do mesmo grupo terapéutico, ainda
que raramente, um sindroma de hipersensibilidade que inclui: angioedema, vasculite,
polimialgia reumética, trombocitopenia, eosinofilia, velocidade de sedimentagdo
aumentada, artralgia, urticaria, fotossensibilidade, febre, arrepios, calafrios.

- Egte grupo de medicamentos pode igualmente dar origem a alteracfes cutaness,
prurido e queda do cabelo.

- Durante o tratamento com sinvastatina, e a semelhanca do verificado com outras
estatinas, podem ocorrer mialgias, céibras e dores articulares, sintomas relacionados
com o aumento transitério dos niveis da enzima creatina quinase no sangue, reflexo de
sofrimento muscular.

Esta situacdo é mais frequente nos individuos tratados com sinvastatina e que fazem
exercicio fisico. A lesdo muscular grave (rabdomiélise) é rara.

- Estd0 ainda descritos efeitos indesegjaveis a nivel ocular, como cataratas e visdo
desfocada.

- Podem ainda ocorrer aumento de volume das glandulas mamarias, diminuicdo da
libido, dor torécica e aumento do ritmo cardiaco.

- Emborararo pode ocorrer polineuropatia periférica, em particular se a utilizacéo da
sinvastatina for por longos periodos de tempo.

-Relativamente as alteractes laboratoriais provocadas pela administracéo de
sinvastating, estdo descritas alteragdes a nivel das transaminases séricas hepéticas, com
aumentos acentuados e persistentes, embora raramente.

-Diabetes. E mais provével ter diabetes se tiver niveis elevados de aglicar e gorduras no
sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada. O seu médico ira avaliar setem
diabetes enquanto tiver atomar este medicamento.

- Sintomas de frequéncia desconhecida: Fragqueza muscular constante.

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR SIMVASIM 10 | SIMVASIM 20
Conservar atemperaturainferior a 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Simvasim 10 | Simvasim 20

A substancia ativa é a sinvastatina.

Os outros componentes s3o:

Nucleo: lactose monohidratada, butil-hidroxianisol (E320), &cido ascérbico, acido
citrico anidro, celulose microcristalina, amido pré-gelificado, estearato de magnésio,
silica coloidal anidra e talco.

Revestimento: hipromelose, didxido detitéanio (E171), talco, citrato detrietilo,
povidona K30, oxido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Simvasim 10 | Simvasim 20 e contelido da embalagem

Os comprimidos so de forma oval e acondicionados em blisters de PV C/PVDC/Alu.
Simvasim 10 apresenta-se disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos.
Simvasim 20 apresenta-se disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

BLUEMED Unipessoal, Lda.

Rua Poeta Adriano Correlade Oliveira, 233
4510-698 Fanzeres - Portugal

Telefone: 224801529

www.bluemed.pt

Fabricante

Teva Pharma, S.L.U.. (Fab Zaragoza)
Poligono Industrial Malpica, ¢/C, 4
50016 Zaragoza

Espanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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