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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Sinvastatina Germed 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sinvastatina Germed 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sinvastatina Germed 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

Sinvastatina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Sinvastatina Germed e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinvastatina Germed
3. Como tomar Sinvastatina Germed

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Sinvastatina Germed

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Sinvastatina Germed e para que € utilizado

Sinvastatina Germed € um medicamento utilizado para baixar os valores de colesterol
total, colesterol “mau” (colesterol das LDL), e substancias gordas chamadas
triglicéridos no sangue.

Adicionalmente, Sinvastatina Germed aumenta os valores de colesterol “bom”
(colesterol das HDL).

Enquanto estiver a tomar este medicamento deve manter uma dieta recomendada para
reducdo de colesterol. Sinvastatina Germed € um membro de uma classe de farmacos
denominados estatinas.

Sinvastatina Germed € indicado, adicionalmente a dieta, em caso de ter:

- um valor aumentado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia primaria) ou valores
elevados de gordura no sangue (hiperlipidemia mista).

- uma doenca hereditaria (hipercolesterolemia familiar homozigética) responsavel pelo
aumento do valor do colesterol no sangue. Pode também receber outros tratamentos.

- doenca corondria ou estiver em risco de a desenvolver (caso tenha diabetes, histéria de
acidente vascular cerebral, ou outra doenca dos vasos sanguineos). Sinvastatina Germed
pode prolongar a sua vida através da reducdo do risco de ataque cardiaco ou de outras
complicagdes cardiovasculares, independentemente do nivel de colesterol no seu
sangue.
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A maioria das pessoas ndo tem sintomas imediatos de colesterol elevado. O seu médico
poderd determinar o seu nivel de colesterol através de uma simples andlise ao sangue.
Mantenha as consultas regulares com o seu médico, para que ele possa indicar-lhe a
melhor maneira de controlar o seu colesterol.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinvastatina Germed
Nao tome Sinvastatina Germed:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a sinvastatina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).
- se lhe foi diagnosticada uma doenga de figado.
- estd gravida ou a amamentar.
- esta a tomar:

itraconazol ou cetoconazol (medicamentos antifiingicos);

eritromicina, claritromicina ou telitromicina (antibidticos);

indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir (inibidores da protease do VIH usados
para as infecdes por VIH);

nefazodona (antidepressivo).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de tomar Sinvastatina Germed

- Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de saide que possa ter ou ja tenha
tido, e sobre as suas alergias.

- Informe o seu médico se bebe grandes quantidades de bebidas alcodlicas.

- Informe o seu médico se ja teve alguma doenga de figado. Sinvastatina Germed pode
ndo ser indicado para si.

- Informe o seu médico se for fazer uma operacéo cirdrgica. Pode necessitar parar de
tomar os comprimidos de Sinvastatina Germed por um curto periodo de tempo.

- Antes de iniciar o tratamento com Sinvastatina Germed, o seu médico deve fazer
andlises ao seu sangue para verificar se o seu figado estd a funcionar adequadamente.

- O seu médico pode também requisitar andlises ao sangue para verificar como estd a
funcionar o seu figado apds ter iniciado o tratamento com Sinvastatina Germed.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sinvastatina Germed:
- se tem insufici€ncia respiratoria grave.

Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza
musculares. Isto deve-se ao facto de em raras situagdes, os problemas musculares
poderem ser graves, incluindo destrui¢do muscular (rabdomidlise) que resulta em lesdes
nos rins; € em muito raras situagées ocorreram mortes.

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.
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Ha maior risco de destrui¢do muscular com as doses mais elevadas de Sinvastatina
Germed e esta é maior em certos doentes. Informe o seu médico se alguma das
seguintes situacdes se aplicar a si:

- consome grandes quantidades de dlcool;

- problemas nos rins;

- problemas na tiroide;

- tem mais de 70 anos de idade;

- alguma vez teve problemas musculares durante o tratamento com medicamentos para
baixar o colesterol chamados “estatinas” ou fibratos, ou algum familiar préximo tem,
um distirbio muscular hereditério.

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

Criangas
A utilizacdo de Sinvastatina Germed ndo € recomendada em criangas.

Outros medicamentos e Sinvastatina Germed

Tomar Sinvastatina Germed com qualquer um dos seguintes medicamentos podera
aumentar o risco de problemas musculares (alguns destes foram ja referidos na seccio
anterior “Nao tome Sinvastatina Germed”), por isso € particularmente importante que
informe o seu médico se estiver a tomar:

- ciclosporina (um medicamento frequentemente utilizado em doentes com transplante
de 6rgaos);

- danazol (uma hormona sintética usada para tratar a endometriose);

- medicamentos como o itraconazol ou cetoconazol (antiflingicos);

- fibratos como o gemfibrozil e bezafibrato (medicamentos para baixar o colesterol) ;
- eritromicina, claritromicina, telitromicina ou acido fusidico (antibidticos);

inibidores da protease do VIH como o indinavir, nelfinavir, ritonavir e
saquinavir(medicamentos para a SIDA);

- nefazodona (antidepressivo);

- amiodarona (um medicamento usado para tratar o batimento irregular do coracdo);

- verapamilo ou diltiazem (medicamentos usados para tratar a pressao arterial elevada, a
angina de peito ou outras doengas do corag@o).

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- medicamentos que previnem os codgulos no sangue, como por exemplo varfarina,
fenprocumona ou acenocumarol (anticoagulantes);

- fenofibrato (outro medicamento para baixar o colesterol);

- niacina (outro medicamento para baixar o colesterol).

Sinvastatina Germed com alimentos e bebidas
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O sumo de toranja contém um ou mais componentes que alteram o modo como o
organismo utiliza certos medicamentos, incluindo Sinvastatina Germed. O consumo de
sumo de toranja devera ser evitado.

Gravidez e amamentagao

Nao tome Sinvastatina Germed se estd gravida, planeia engravidar ou suspeita que esta
gravida.

Se engravidar durante o tratamento com Sinvastatina Germed, pare imediatamente o
tratamento e fale com o seu médico.

Nao tome Sinvastatina Germed se estd a amamentar, uma vez que se desconhece se o
medicamento passa para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que Sinvastatina Germed interfira com a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. No entanto, deve ser tomado em consideragdo que algumas pessoas
sentem tonturas apos tomarem Sinvastatina Germed.

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

3. Como tomar Sinvastatina Germed

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

Enquanto estiver a tomar Sinvastatina Germed, devera fazer uma dieta para reduzir o
colesterol.

A dose é de 1 comprimido de Sinvastatina Germed 10 mg, 20 mg, 40 mg, tomado por
via oral, uma vez por dia.

A dose de 80 mg € apenas recomendada em doentes com niveis de colesterol muito
elevado e com elevado risco de complicacdes cardiovasculares.

O seu médico decidird qual a dose apropriada para si, de acordo com o seu tratamento
atual e a sua situacao de risco.

Tome Sinvastatina Germed a noite. Sinvastatina Germed pode ser tomado com ou sem
alimentos. A dose inicial habitual € de 10, 20 ou, em alguns casos, 40 mg por dia. O seu
médico poderd ajustar a dose de Sinvastatina Germed apds, no minimo, 4 semanas até
um méaximo de 80 mg por dia. Ndo tome mais que 80 mg por dia. O seu médico podera
receitar doses mais baixas, sobretudo, se estiver a tomar alguns dos medicamentos atras
mencionados ou tiver determinados problemas renais.

Tome Sinvastatina Germed até o seu médico mandar parar.
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Se o seu médico lhe receitou Sinvastatina Germed juntamente com um medicamento
sequestrante dos dcidos biliares (medicamentos para baixar o colesterol), deve tomar
Sinvastatina Germed pelo menos 2 horas antes, ou 4 horas depois de tomar o
sequestrante dos dcidos biliares.

Se tomar mais Sinvastatina Germed do que deveria
Por favor contacte o seu médico ou farmacéutico.
Caso se tenha esquecido de tomar Sinvastatina Germed

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Volte
a tomar os comprimidos de Sinvastatina Germed dentro do hordrio previsto no dia
seguinte.

Se parar de tomar Sinvastatina Germed
O seu colesterol pode aumentar de novo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

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

E utilizada a seguinte terminologia para descrever a frequéncia com que os efeitos
secundarios tém sido relatados:

Raros (ocorrem em 1 ou mais doentes de cada 10.000 mas em menos de 1 de cada 1.000
doentes tratados)

Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios raros.

Se ocorrer algum destes efeitos secundarios graves, pare de tomar o medicamento,
consulte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncias do hospital
mais proximo.

® dor, sensibilidade ou fraqueza musculares ou cdibras. Em raras situagdes, estes
problemas musculares podem ser graves, incluindo destrui¢do muscular (rabdomidlise)
que resulta em lesdes nos rins; € em muito raras situagdes ocorreram mortes.

® reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) incluindo:

-inchago da face, lingua e garganta, que podem causar dificuldade em respirar;

-dor muscular grave, habitualmente nos ombros e anca;

-erupg¢ao cutdnea com fraqueza muscular dos membros e do pescoco;

-dor ou inflamacao das articulagdes;

-inflamag@o dos vasos sanguineos;

-nédoas negras pouco comuns, erupcdes e inchago na pele, urticéria, sensibilidade da
pele ao sol, febre, rubor facial;
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-dificuldade em respirar e mal-estar;

-quadro de doenca tipo ldpus (incluindo erupg¢ao cuténea, distirbios nas articulagdes e
efeitos nas células do sangue);

-inflamag@o do figado com amarelecimento da pele e dos olhos, comichio, urina escura
ou fezes descoradas, insuficiéncia hepdtica (muito rara);

-inflamag@o do pancreas, frequentemente com dor abdominal grave.

Foram também raramente comunicados os seguintes efeitos secundarios:

- niimero baixo de glébulos vermelhos (anemia);

- dorméncia ou fraqueza nos bracos e pernas;

- dor de cabecga, sensacdo de formigueiro, tonturas;

- perturbagdes digestivas (dor abdominal, prisdo de ventre, gases intestinais, indigestdo,
diarreia, nauseas, vOmitos);

- erupgdo cutanea, comichao, perda de cabelo;

- fraqueza.

Efeitos secunddrios de frequéncia desconhecida: Fraqueza muscular constante.

Foram notificados os seguintes efeitos adversos com algumas estatinas:

- Disttrbios do sono, incluindo insénias e pesadelos;

- Perda de memoria;

- Disfuncao sexual;

- Depressao;

- Problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre.

- Diabetes. E mais provavel ter diabetes se tiver niveis elevados de agticar 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.

Valores Laboratoriais

Nas andlises ao sangue foram observados aumentos de alguns valores da funcao
hepdtica e de uma enzima muscular (creatina quinase).

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Sinvastatina Germed

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30° C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Sinvastatina Germed

- A substancia ativa € a sinvastatina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
10 mg, 20 mg ou 40 mg de sinvastatina.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada; celulose microcristalina 101;
amido pré-gelificado; butil-hidroxianisol (E 320); acido ascérbico; 4cido citrico; silica
coloidal anidra; talco; estearato de magnésio; hipromelose; 6xido de ferro vermelho (E
172); 6xido de ferro amarelo (E 172); citrato de trietilo; didéxido de titanio (E 171);
povidona.

Qual o aspeto de Sinvastatina Germed e conteido da embalagem.

Sinvastatina Germed é um medicamento sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula, em embalagens de 20, 30 e de 60 comprimidos para as dosagens de 10 mg e
20 mg, e em embalagens de 30 e de 60 comprimidos para a dosagem de 40 mg.

Os comprimidos de 10 mg sdo ovais e biconvexos, de cor péssego.
Os comprimidos de 20 mg sdo ovais e biconvexos, de cor “tan”
Os comprimidos de 40 mg sdo ovais e biconvexos, de cor vermelho tijolo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:

Germed Farmacéutica, Lda.

Rua Alfredo da Silva, 8 A, Edif. Stern, 1°C, Alfragide
2610-016 Amadora

Portugal

Fabricantes:

Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A.
Lagedo - 3465 -157 Campo de Besteiros
Portugal

MonteResearch, S.r.1.
Via IV November n.° 92
20021 Bollate, Mildo
Italia

Sofarimex — Indistria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Teva Pharma, S.L.U.Poligono Industrial Malpica, ¢/C n°4
E 50016- Zaragoza



Espanha

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Comandante Carvalho Aradjo
Sete Casas, 2670-540 Loures
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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