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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lovastatina Generis 20 mg comprimidos
Lovastatina Generis 40 mg comprimidos

Lovastatina

Leia com toda a atencdo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Lovastatina Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lovastatina Generis
. Como tomar Lovastatina Generis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lovastatina Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Lovastatina Generis e para que é utilizado

Lovastatina Generis pertence ao grupo de medicamentos que inibe a redutase da
HMG-CoA (farmacos hipolipemiantes). E um medicamento usado para a diminuicdo
do colesterol, em pessoas que ndo conseguem diminuir os niveis de colesterol
através de dieta.

Lovastatina Generis é utilizada para:
- tratamento de casos graves de niveis elevados de colesterol no sangue
(hipercolesterolemia).

2. O que precisa saber antes de tomar Lovastatina Generis
Nao tome Lovastatina Generis

- se tem alergia a lovastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se sofrer de alguma das seguintes doencas:

doenca do figado ou se os testes do seu figado estdo anormais
colestase (blogueio do fluxo da bilis a partir do figado)
miopatia (doenga muscular)

- se esta a tomar algum medicamento que inibe a enzima hepatica CYP3A4 tais
como:
- mibefradil (para o tratamento da pressdo arterial elevada)
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- itraconazol ou cetoconazol (medicamentos antifingicos)

- certos medicamentos usados no tratamento da SIDA, tais como

- Inibidores da protease do VIH

- delavirdina (inibidor da transcriptase reversa)

- antibioticos, eritromicina, claritromicina ou telitromicina

- nefazodona (antidepressivo)

- amiodarona (para o tratamento do batimento cardiaco irregular)

- se esta gravida ou se estda a amamentar (ver “Gravidez e amamentagdo”)
- se sofre de alcoolismo

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lovastatina Generis, se
alguma das condicBes ou doengas abaixo indicadas se aplicar ou se tiver sofrido de
alguma delas no passado.

-se tem ou se ja teve alguma das seguintes doencgas:
- hipotiroidismo (se a sua tiroide nao funciona bem);
- doenca do figado:

Lovastatina Generis pode causar um aumento nas suas enzimas do figado.
Consequentemente, o seu médico irda analisar o seu sangue para monitorizar a sua
funcdo hepatica antes e durante o tratamento;

- doengas musculares (miopatia ou rabdomidlise)

Lovastatina Generis pode causar, raramente, doencas musculares graves,
especialmente quando tomada com certos medicamentos (ver seccao “Outros
medicamentos e Lovastatina Generis”);

Se comecar a ter dores musculares, fraqueza muscular ou cdibras enquanto toma
Lovastatina Generis, deve contactar de imediato o seu médico. Neste caso, o seu
meédico ira decidir a descontinuagdo ou alteracdo do tratamento. Diga também se
tiver um membro da sua familia mais chegada com historia de alteragGes
musculares; 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.

compromisso renal

insuficiéncia respiratoria aguda

se bebe muito alcool

se tem mais do que 70 anos de idade

- se estd a tomar outros medicamentos referidos em “Outros medicamentos e
Lovastatina Generis”

- se tem ou algum dos seus familiares tem alguma doenc¢a muscular

- se alguma vez teve distUrbios musculares devidos a administracdo de
medicamentos

Lovastatina Generis podera ndo ser eficaz se sofrer de hipercolesterolemia familiar
homozigdtica (doenca hereditaria rara).

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes
ou estd em risco de vir a ter diabetes. Estara em risco de vir a ter diabetes se tem
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niveis elevados de acglcar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressdo arterial
elevada.

Outros medicamentos e Lovastatina Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica (ver seccdo 2. “N&do tome Lovastatina Generis”)

Deve tomar especial cuidado se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
- gemfibrozil e outros fibratos (outros medicamentos hipolipemiantes)

- niacina (acido nicotinico), um medicamento regulador dos lipidos, em doses de 1 g
por dia ou mais

- anticoagulantes cumarinicos (medicamentos usados para fluidificar o sangue)

- danazol (uma hormona sintética utilizada para tratar a endometriose)

- medicamentos que inibem a enzima hepatica CYP3A4. O seu medico sabe quais sdo
0s medicamentos. Estes incluem, por exemplo:

- ciclosporina (um imunossupressor)

- verapamilo (medicamento usado no tratamento da pressao arterial elevada).

Lovastatina Generis com alimentos, bebidas e alcool

Consumo excessivo de alcool aumenta o risco de miopatia (doenca muscular). Ndo
deve beber alcool durante o tratamento.

A toranja pode aumentar as concentracdes de Lovastatina Generis no sangue. Nao
deve comer toranja ou beber sumo de toranja durante o tratamento.

Habitualmente, Lovastatina Generis deve ser tomado em dose Unica diaria, de
preferéncia ao jantar.

Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Lovastatina Generis pode prejudicar o feto. Se estiver gravida ou a tentar
engravidar, ndo deve tomar Lovastatina Generis. Se ficar gravida enquanto toma
Lovastatina Generis, deve parar o tratamento de imediato e falar com o seu médico.
Ndo tome Lovastatina Generis se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Lovastatina Generis ndo afeta a capacidade de conducdo e utilizagdo de maquinas.

No entanto, deve ser tido em consideracdao que algumas pessoas sofrem tonturas
apos tomar Lovastatina Generis.

Lovastatina Generis contém lactose

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lovastatina Generis
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Deve continuar a sua dieta para baixar os niveis de colesterol enquanto estiver a
tomar Lovastatina Generis.

Posologia
A dose inicial habitual € 20 mg uma vez ao dia, de preferéncia ao jantar.

Em alguns casos, a dose inicial pode ser reduzida para 10 mg por dia. Alteracfes na
dose deverdo ser efetuadas a intervalos de pelo menos 4 semanas. A sua dose
podera ser ajustada dependendo da sua resposta ao tratamento.

A dose maxima € 80 mg por dia. Esta pode ser tomada como dose Unica ou dividida
em 2 tomas, ao pequeno-almogo e ao jantar.

Doentes a tomarem outros medicamentos

Se estiver a tomar ciclosporina, fibratos ou acido nicotinico, a sua dose maxima ndo
devera exceder 20 mg por dia. Se estiver também a tomar amiodarona ou
verapamilo, a dose mdxima ndo deve exceder 40 mg por dia.

Doentes com alteracdao da funcdo renal

Se tiver uma insuficiéncia moderada da funcdo renal podera tomar a dose normal.

Se sofrer de insuficiéncia grave da funcgdo renal, a sua dose maxima diaria ndo
devera exceder os 20 mg. Se necessitar de doses mais elevadas, o seu médico ira
monitoriza-lo.

Doentes idosos
Se tiver mais do que 60 anos, podera tomar a mesma dose que um doente mais
novo.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Para criancas (10 aos 17 anos de idade), a dose habitualmente recomendada é entre
10 mg a 40 mg por dia, a noite.

Modo de administracdo
Os comprimidos de Lovastatina Generis devem ser tomados com um copo de agua
ao jantar. A dose maxima recomendada é 40 mg por dia.

Duracao do tratamento
A terapia para reducdo do colesterol € geralmente prolongada.

Se tomar mais Lovastatina Generis do que deveria
Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, consulte imediatamente o médico
ou o servico de urgéncias do hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Lovastatina Generis

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de
tomar. Caso se esqueca de tomar uma dose, basta tomar a dose seguinte a hora
habitual.

Se parar de tomar Lovastatina Generis
N&do pare ou altere o tratamento antes de falar com o seu médico.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos secundarios observados com Lovastatina Generis s&o
moderados e desaparecem apos pouco tempo. Incluem:

Frequentes:

- gases (flatuléncia)
- diarreia

- prisdao de ventre
nauseas
distirbios da digestdo
vertigens

visdo desfocada
dores de cabeca
cdibras

- dores musculares
- erupgdes na pele
- dores abdominais.

Pouco frequentes:

- cansago

- comichdo (prurido)

- boca seca

- dificuldade em adormecer (insénia)
- disturbios do sono

- alteracao de paladar.

Raros:

- miopatia (uma doenga muscular com sintomas tais como dor muscular, fraqueza
muscular ou caibras),

- rabdomidlise (doenca muscular causada pela alteracdo das celulas musculares)

- dificuldades na erecao

- sindrome alérgico (hipersensibilidade) que inclui um ou mais dos seguintes
sintomas:

- anafilaxia (reacdo alérgica severa)

- angioedema (inchago da pele, labios ou lingua)

- sindrome tipo lUpus (doenca autoimune que pode afetar pele, articulagdes,
coracdo, pulmoes, rins e cérebro)

- polimialgia reumatica (doenca reumatica com dor nos ombros e ancas)

- vasculite (inflamacdo dos vasos sanguineos)

- trombocitopenia (baixo nimero das plaguetas sanguineas)

- leucopenia (baixo niumero das células sanguineas brancas)

- eosinofilia (nimero elevado de um certo tipo de células sanguineas brancas
chamadas eosindfilos)
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- anemia hemolitica (anemia causada pelo rebentamento anormal das células
sanguineas vermelhas)

- anticorpos antinucleares positivo (quando o corpo se ataca a si mesmo)

- aumento da taxa de sedimentacdo (teste sanguineo que mede a inflamagéo)
artrite (inflamacgdo das articulacdes) e artralgia (dores nas articulagdes)
urticaria (erupgdo na pele com comich&o)

fraqueza (astenia)

sensibilidade a luz solar

- febre

vermelhidao

arrepios

falta de ar

indisposicdo (geralmente sentir-se doente).

0s seguintes testes sanguineos podem mostrar resultados aumentados durante o
tratamento com lovastatina:

- testes sanguineos para a fungdo hepatica: aumento das transaminases, fosfatase
alcalina ou niveis de bilirrubina

- testes sanguineos para doencas musculares: aumento dos niveis de
creatininaquinase.

As seguintes reacOes adversas tém sido comunicadas desde que o medicamento esta
no mercado:

- inflamacé&o do figado (hepatite)

- ictericia colestatica (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, devido ao
blogueio do fluxo do figado para a bilis)

- vomitos

- perda de apetite (anorexia)

- sensacao de formigueiro e picadas (parestesia)

- polineuropatia periférica (disturbios dos nervos periféricos, especialmente se usada
por um longo periodo de tempo)

- distUrbios mentais como ansiedade

- perda de cabelo (alopecia)

- necrdlise epidérmica toxica (distUrbio muito grave da pele, que causa perdas
extensas da pele)

- eritema multiforme (doenca de pele com manchas vermelhas)

- sindrome de Stevens-Johnson (doenca de pele caracterizada pela descamacgdo da
mesma)

- Fraqueza muscular constante

As seguintes reagdes adversas tém sido relatadas com alguns inibidores da redutase
da HMG-CoA:

Disturbios do sono, incluindo pesadelos

Perda de memoria

Disfungao sexual

Depressao

Problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre
Diabetes. E mais provavel se tiver niveis elevados de aglcar e gorduras no sangue,
excesso de peso ou pressdo arterial elevada. O seu médico ird avaliar se tem
diabetes enquanto estiver a tomar este medicamento.

Comunicacdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutic. Isto
inclui qualquer efeito secunddrio ndo mencionado neste folheto Também poderd
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comuunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lovastatina Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “VAL.:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo necessita de precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo
necessita. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lovastatina Generis
A substdncia ativa € lovastatina.

Cada comprimido contém 20 mg ou 40 mg de lovastatina.

Os outros componentes sao:
lactose mono-hidratada, amido de milho pré-gelatinizado, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, butil-hidroxianisol e amido de milho.

Lovastatina Generis 20 mg comprimidos contém também corante azul patenteado (E
131)

Lovastatina Generis 40 mg comprimidos contém também corante azul patenteado (E
131) e amarelo de quinoleina (E 104).

Qual o aspeto de Lovastatina Generis e contelido da embalagem

Lovastatina Generis 20 mg sdao comprimidos redondos ligeiramente biconvexos,
azuis-claros, com arestas biseladas e com ranhura numa das faces. O comprimido
pode ser dividido em doses iguais.
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Lovastatina Generis 40 mg sdao comprimidos redondos ligeiramente biconvexos,
verdes-claros, com arestas biseladas e com ranhura numa das faces. O comprimido
pode ser dividido em doses iguais.

Lovastatina Generis encontra-se disponivel em embalagens de 10, 20, 28, 30, 40,
50, 56, 60, 84, 98, 100, 112, 120 ou 500 comprimidos em blisters de PVC/PVDC/Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Generis Farmacéutica S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Fabricante

Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes

Dinamarca: Lovastad 10 mg/20 mg/40 mg
Austria: Lovastatin Alternova 10 mg/20 mg/40 mg Tabletten
Portugal: Lovastatina Generis 20 mg/40 mg Comprimidos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



