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Folheto informativo: Informagao para o doente
Sinvastatina Tetrafarma 10 mg Comprimidos revestidos

Leia com atencdo 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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

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

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Sinvastatina Tetrafarma

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

—_—

. O que ¢ Sinvastatina Tetrafarma e para que € utilizado

Sinvastatina Tetrafarma contém a substincia ativa sinvastatina. Sinvastatina
Tetrafarma € um medicamento utilizado para baixar os valores de colesterol total,
colesterol “mau” (colesterol das LDL), e substincias gordas chamadas triglicéridos no
sangue. Adicionalmente, a Sinvastatina Tetrafarma aumenta os valores de colesterol
“bom” (colesterol das HDL). Sinvastatina Tetrafarma é um membro de uma classe de
medicamentos denominada estatinas.

O colesterol é uma das vdrias substincias gordas encontradas na corrente sanguinea.
O seu colesterol total é constituido principalmente pelo colesterol das LDL e HDL.

O colesterol das LDL ¢ frequentemente chamado de colesterol “mau” porque se pode
acumular nas paredes das suas artérias formando placas. Eventualmente esta formacao
de placas pode levar a um estreitamento das artérias. Este estreitamento pode diminuir
ou bloquear o fluxo de sangue para 6rgdos vitais tais como o coragdo e o cérebro. Este
bloqueio de fluxo de sangue pode resultar num ataque cardiaco ou num acidente
vascular cerebral (AVC).

O colesterol das HDL ¢é frequentemente chamado de colesterol “bom” porque ajuda a
que o colesterol “mau” ndo se acumule nas artérias e protege contra doengas
cardiacas.

Os triglicéridos sdo outra forma de gordura no seu sangue que pode aumentar o risco
de doenca cardiaca.
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Enquanto estiver a tomar este medicamento, deve manter uma dieta recomendada para
reducdo de colesterol.

Sinvastatina Tetrafarma € indicado, adicionalmente a dieta para redugdo de colesterol,
se tiver:

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

uma doenga hereditdria (hipercolesterolemia familiar homozigética) responsavel pelo
aumento do valor do colesterol no sangue. Pode também receber outros tratamentos.
doenca cardiaca corondria ou em risco de a desenvolver (caso tenha diabetes, historial
de acidente vascular cerebral, ou outra doencga dos vasos sanguineos). Sinvastatina
Tetrafarma pode prolongar a sua vida através da redugdo do risco de problemas
cardiacos, independentemente do nivel de colesterol no seu sangue.

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 Tetrafarma
Nao tome Sinvastatina Tetrafarma:

se tem alergia (hipersensibilidade) a sinvastatina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢io 6: Contetido da embalagem e outras
informacdes)

se lhe foi diagnosticada uma doenga de figado

se estd gravida ou a amamentar

se estd a tomar medicamentos com uma ou mais das seguintes substincias ativas:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol (utilizados para tratar infecdes
fingicas)

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina (utilizados para tratar infe¢des)

- inibidores da protease do VIH, tais como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir
(inibidores da protease do VIH utilizados para tratar as infecdes por VIH)

- boceprevir ou telaprevir (utilizados para tratar infe¢des pelo virus da hepatite C)

- nefazodona (utilizado para tratar a depressao)

- cobicistato

- gemfibrozil (utilizado para baixar o colesterol)

- ciclosporina (utilizado em doentes submetidos a transplante de 6rgaos)

- danazol (uma hormona sintética usada para tratar a endometriose, uma situacao na
qual o revestimento do ttero cresce fora do ttero).

se estd a tomar ou tiver tomado, nos ultimos 7 dias, um medicamento chamado acido
fusidico (medicamento para infe¢do bacteriana) por via oral ou por injecdo. A
associacdo de dcido fusidico e Sinvastatina Tetrafarma pode levar a problemas
musculares graves (rabdomidlise).

Nao tome mais de 40 mg de Sinvastatina Tetrafarma se estiver a tomar lomitapida
(utilizado para tratar uma doenga genética grave e rara relacionada com o colesterol).
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Pergunte ao seu médico se ndo tem a certeza se o seu medicamento esta referido na
lista anterior.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Sinvastatina
Tetrafarma.

Informe o seu médico:

sobre todos os seus problemas de satide, incluindo alergias.

se bebe grandes quantidades de bebidas alcodlicas.

se ja teve alguma doenca de figado. Sinvastatina Tetrafarma pode nao ser indicado
para si.

se for fazer uma operacio cirdrgica. Pode necessitar de parar de tomar os
comprimidos de Sinvastatina Tetrafarma por um curto periodo de tempo.

se for de origem asidtica, uma vez que se pode aplicar a si uma posologia diferente.

Antes de iniciar o tratamento com Sinvastatina Tetrafarma, e se tiver quaisquer
sintomas de problemas de figado enquanto estiver a tomar Sinvastatina Tetrafarma, 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 apés ter iniciado o tratamento com Sinvastatina Tetrafarma.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird acompanha-lo de perto
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 aguicar e gorduras no sangue, excesso de peso ou
pressdo arterial elevada.

Informe o seu médico se tiver uma doenca pulmonar 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 destruigdo muscular (rabdomidlise) que resulta em lesdes nos rins; e
em muito raras situagdes ocorreram mortes.

Ha maior risco de destruicdo muscular com as doses mais elevadas de Sinvastatina
Tetrafarma, particularmente com a dose de 80 mg. O risco de destrui¢do muscular
também € maior em certos doentes. Informe o seu médico se alguma das seguintes
situacdes se aplicar a si:

consome grandes quantidades de dlcool

tem problemas nos rins

tem problemas na tiroide

tem 65 anos de idade ou mais

€ do sexo feminino

alguma vez teve problemas musculares durante o tratamento com medicamentos para
baixar o colesterol chamados “estatinas” ou fibratos

tem, ou algum familiar proximo tem, um distirbio muscular hereditério.
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Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessdrios testes ou medicamentos adicionais para diagnosticar
e tratar este problema.

Criangas e adolescentes

A seguranca e eficicia de sinvastatina foram estudadas em rapazes com idade entre os
10 e 17 anos e em raparigas que iniciaram o seu periodo menstrual (menstruagao) pelo
menos um ano antes (ver seccao 3: Como tomar Sinvastatina Tetrafarma). A
sinvastatina nio foi estudada em criangas com idade inferior a 10 anos. Para mais
informagdes, fale com o seu médico.

Outros medicamentos e Sinvastatina Tetrafarma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Tomar Sinvastatina
Tetrafarma com qualquer um dos seguintes medicamentos poderd aumentar o risco de
problemas musculares (alguns destes foram ja referidos na sec¢do anterior “Nao tome
Sinvastatina Tetrafarma”):

se necessitar de tomar 4cido fusidico por via oral para tratar uma infe¢éo bacteriana,
terd de interromper temporariamente a utilizacdo deste medicamento. O seu médico
informa-lo-4 quando € seguro reiniciar a toma de Sinvastatina Tetrafarma. Tomar
Sinvastatina Tetrafarma com 4cido fusidico pode levar raramente a fraqueza
muscular, sensibilidade ou dor (rabdomidlise). Consultar informagao adicional sobre
rabdomiodlise na seccao 4.

ciclosporina (frequentemente utilizado em doentes com transplante de 6rgaos)
danazol (uma hormona sintética usada para tratar a endometriose, uma situacdo na
qual o revestimento do ttero cresce fora do utero)

medicamentos com uma substincia ativa como o itraconazol, o cetoconazol, o
fluconazol, o posaconazol ou o voriconazol (utilizados para tratar infe¢cdes fingicas)
fibratos com uma substéncia ativa como o gemfibrozil e bezafibrato (utilizados para
baixar o colesterol)

eritromicina, claritromicina ou telitromicina (utilizados para tratar infecdes
bacterianas). inibidores da protease do VIH como o indinavir, nelfinavir, ritonavir e
saquinavir (utilizados para tratar a SIDA)

medicamentos antivirais para a hepatite C como boceprevir ,telaprevir, elbasvir ou
grazoprevir (utilizados para tratara infecdo pelo virus da hepatite C)

nefazodona (utilizado para tratar a depressao)

medicamentos com a substancia ativa cobicistato

amiodarona (utilizada para tratar o batimento irregular do corago)

verapamilo, diltiazem ou amlodipina (utilizados para tratar a pressao arterial elevada,
a angina de peito ou outras doencas do coracio)

lomitapida (utilizado para tratar uma condi¢io genética grave e rara relacionada com
o colesterol)

colquicina (utilizada para tratar a gota).

Para além dos medicamentos acima indicados, informe o seu médico ou farmacéutico
se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente quaisquer outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Em particular, informe o seu
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médico se estiver a tomar medicamentos com alguma das seguintes substancias
ativas:

medicamentos com uma substincia ativa que previna os coiagulos no sangue, como
por exemplo a varfarina, fenprocumona ou acenocumarol (anticoagulantes)
fenofibrato (também utilizado para baixar o colesterol)

niacina (também utilizado para baixar o colesterol)

rifampicina (utilizado para tratar a tuberculose).

Também deverd informar o médico que lhe prescreva um novo medicamento que estd
a tomar Sinvastatina Tetrafarma.

Sinvastatina Tetrafarma com alimentos e bebidas

O sumo de toranja contém um ou mais componentes que alteram o modo como o
organismo utiliza certos medicamentos, incluindo sinvastatina. O consumo de sumo
de toranja devera ser evitado.

Gravidez e amamentagao

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

Nao tome Sinvastatina Tetrafarma se estd gravida, planeia engravidar ou suspeita que
estd gravida. Se engravidar durante o tratamento com Sinvastatina Tetrafarma, pare
imediatamente o tratamento e fale com o seu médico. N@o tome Sinvastatina
Tetrafarma 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 interfira com a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

No entanto, deve ser tomado em considera¢do que algumas pessoas sentem tonturas
apds tomarem sinvastatina.

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

3. Como tomar Sinvastatina Tetrafarma

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

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.
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Enquanto estiver a tomar Sinvastatina Tetrafarma, deverd fazer uma dieta para reduzir
o colesterol.

Posologia:

A dose recomendada € Sinvastatina Tetrafarma 20 mg ou 40 mg, tomado por via oral,
uma vez por dia.

Adultos:

A dose inicial habitual € de 10, 20 ou, em alguns casos, 40 mg por dia. O seu médico
poderd ajustar a sua dose ap6s, no minimo, 4 semanas, até um maximo de 80 mg por
dia. Ndo tome mais de 80 mg por dia.

O seu médico podera prescrever-lhe doses mais baixas, em particular se estiver a
tomar alguns dos medicamentos acima mencionados ou se tiver determinados
problemas nos rins.

A dose de 80 mg € apenas recomendada em doentes adultos com niveis de colesterol
muito elevados e com elevado risco de complicacdes cardiacas, os quais ndo
atingiram o objetivo de colesterol com doses mais baixas.

Utilizacdo em criangas e adolescentes:
Para criangas (10-17 anos de idade), a dose inicial recomendada € de 10 mg por dia a
noite. A dose maxima recomendada € de 40 mg por dia.

Modo de administracio:

Tome Sinvastatina Tetrafarma & noite. Poderd tomé-lo com ou sem alimentos. Tome
Sinvastatina Tetrafarma até o seu médico mandar parar.

Se o seu médico lhe receitou Sinvastatina Tetrafarma juntamente com outro
medicamento para baixar o colesterol, o qual contenha um sequestrante dos dcidos
biliares, deve tomar Sinvastatina Tetrafarma pelo menos 2 horas antes, ou 4 horas
depois de tomar o sequestrante dos dcidos biliares.

Se tomar mais Sinvastatina Tetrafarma do que deveria

Por favor contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Sinvastatina Tetrafarma

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

Se parar de tomar Sinvastatina Tetrafarma

Fale com o seu médico ou farmacéutico porque o seu colesterol pode aumentar de
novo.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos secunddrios possiveis

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

E utilizada a seguinte terminologia para descrever a frequéncia com que os efeitos
secunddrios t€m sido comunicados:

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Foram comunicados os seguintes efeitos secundérios 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 muscular ou cdibras. Em raras situacdes, estes
problemas musculares podem ser graves, incluindo destrui¢do muscular
(rabdomidlise) que resulta em lesdes nos rins; e em muito raras situagdes ocorreram
mortes.

reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) incluindo:

inchaco da face, lingua e garganta, que podem causar dificuldade em respirar
(angioedema)

dor muscular grave, habitualmente nos ombros e anca

erupcao da pele com fraqueza muscular dos membros e do pescogo

dor ou inflamacdo das articulagdes (polimialgia reumética)

inflamacao dos vasos sanguineos (vasculite)

nddoas negras pouco habituais, erupcdes e inchaco na pele (dermatomiosite), erup¢ao
na pele com comichio, sensibilidade da pele ao sol, febre, afrontamento

dificuldade em respirar (dispneia) e mal-estar geral

quadro de doenga tipo lipus (incluindo erupgdo da pele, distirbios nas articulagdes e
efeitos nas células do sangue)

inflamacao do figado com os seguintes sintomas: amarelecimento da pele e dos olhos,
comichdo, urina escura ou fezes descoradas, sensac@o de cansago ou fraqueza, perda
de apetite; insufici€éncia hepdtica (muito rara)

inflamacao do pancreas, frequentemente com dor abdominal grave.

Foi notificado o seguinte efeito secundario grave muito raro:
- uma reacdo alérgica grave que pode causar dificuldade em respirar ou tonturas
(anafilaxia)

Foram também raramente comunicados os seguintes efeitos secundarios:

ndmero baixo de glébulos vermelhos (anemia)

dorméncia ou fraqueza nos bracos e pernas

dor de cabeca, sensacdo de formigueiro, tonturas

perturbagdes digestivas (dor abdominal, prisdo de ventre, gases intestinais, indigestao,
diarreia, nduseas, vomitos)
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erupcao da pele, comichdo, perda de cabelo

fraqueza

perturbag@o do sono (muito raro)

memoria fraca (muito raro), perda de memoria, confusdo

Os seguintes efeitos secundarios foram também comunicados mas a frequéncia ndo
pode ser calculada a partir da informacao disponivel (frequéncia desconhecida):
disfungio eréctil

depressao

inflamacdo dos pulmdes originando problemas respiratdrios incluindo tosse
persistente e/ou falta de ar ou febre

problemas nos tenddes, por vezes complicados por rutura do tend3o.

Possiveis efeitos secundarios adicionais comunicados com algumas estatinas:

disturbios do sono, incluindo pesadelos

disfung¢io sexual

diabetes. E mais provével ter diabetes se tiver niveis elevados de agticar e gorduras no
sangue, excesso de peso e pressdo arterial elevada. O seu médico ird avaliar se tem
diabetes enquanto estiver a tomar este medicamento.

dor, sensibilidade ou fraqueza muscular constante e que podem ndo desaparecer apos
parar de tomar sinvastatina (frequéncia desconhecida).

Valores Laboratoriais
Nas andlises ao sangue foram observados aumentos de alguns valores da fungéo
hepética e de uma enzima muscular (creatinaquinase).

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale como o seu médico,farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, L.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sinvastatina Tetrafarma

Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo 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.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Sinvastatina Tetrafarma

A substancia ativa € a sinvastatina (10mg).

Os outros componentes sao:

Nucleo: Lactose mono-hidratada, amido pré-gelificado, celulose microcristalina 101,
butil-hidroxianisol (E320), acido ascérbico, acido citrico anidro, estearato de

magnésio, silica coloidal anidra e talco.

Revestimento: hipromelose, 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho
(E172), citrato de trietilo, di6xido de titanio (E171), povidona K30 e talco.

Qual o aspeto de Sinvastatina Tetrafarma e contetido da embalagem
Sinvastatina Tetrafarma apresenta-se na forma farmac€utica de comprimidos
revestidos, doseados a 10 mg de sinvastatina. Encontra-se disponivel em blisters de
PVC/PVDC/Aluminio contendo 20, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢ao de Introdugdo no Mercado

Tetrafarma-Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Mirio Moreira, n.° 1 — Loja 3, Zona 5, Colinas do Cruzeiro

2675-660 Odivelas

Portugal

Fabricante

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2, Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



