SINVAX®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido Revestido
20mg e 40mg



Geolab
S

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Sinvax®
sinvastatina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Comprimido revestido de 20mg ou 40mg: Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

STIVASTALIIA. ... c.veueeuieettette sttt sttt ettt et et ste et e st e s et e st e e st ese e beeatesteeb e et easeebeenten bt esbenbeeseente st e st entenseshbenbesbeentes 20mg ou 40mg.
Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelose sodica, butil-hidroxianisol, acido ascérbico, acido citrico, celulose
microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio, amido, didéxido de titanio, talco, macrogol, 6xido de ferro vermelho

e alcool polivinilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sinvax® ¢ indicado para reduzir os riscos a saide decorrentes das doengas cardiovasculares.

Se vocé tem doenga arterial coronariana (DAC), diabetes, ja teve derrame ou outra doenga vascular (independentemente dos
niveis sanguineos do seu colesterol), Sinvax®:

e pode prolongar sua vida ao reduzir o risco de infarto do miocardio (ataque cardiaco) ou de derrame;

o reduz a necessidade de cirurgia para melhorar o fluxo sanguineo nas pernas e nos 6rgaos essenciais, tal como o coracao;

o reduz a necessidade de hospitaliza¢@o por dor no peito (conhecida como angina).

Sinvax® reduz os niveis de colesterol no sangue. O colesterol pode causar doenca arterial coronariana (DAC) ao estreitar os
vasos sanguineos que transportam oxigénio e nutrientes para o cora¢do. Esse entupimento, ou endurecimento das artérias, ¢
denominado aterosclerose. A aterosclerose pode causar dor no peito (conhecida como angina) e infarto do miocardio (ataque

cardiaco). Sinvax® também retarda a progressdo da aterosclerose e reduz o desenvolvimento de mais aterosclerose.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sinvax® reduz os niveis do mau colesterol (colesterol LDL) e de substancias gordurosas chamadas triglicérides e aumenta os
niveis do bom colesterol (colesterol HDL) no sangue. Sinvax® pertence a classe dos medicamentos denominados inibidores
da hidroximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase.

Sinvax® diminui a produgdo de colesterol pelo figado (a maior fonte de colesterol no organismo) e aumenta a remogado de
colesterol da corrente sanguinea pelo figado. Sinvax® reduz de forma significativa os niveis do mau colesterol (colesterol
LDL) e dos triglicérides e aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol HDL). Ao tomar Sinvax® e fazer dieta, vocé estara
controlando a quantidade de colesterol que ingere e a quantidade que o seu organismo produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de varios fatores, inclusive de alimentacao rica em gorduras saturadas (gorduras que
ficam solidas quando expostas ao ar, tal como a manteiga),de algumas doengas ou disturbios genéticos e da falta de exercicios
fisicos. A redug@o dos niveis altos de colesterol pode ajudar a diminuir o seu risco de ter doenga arterial coronariana (DAC).
A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de vocé ter DAC pode aumentar na presen¢a de um ou mais dos
seguintes fatores:

e niveis altos de colesterol no sangue;

e hipertensdo arterial (pressdo alta);

e tabagismo;

e diabetes;

e obesidade;

o pessoas com DAC na familia - principalmente parentes de primeiro grau;

e sexo masculino; €

e apds a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com sua ajuda.

O QUE VOCE PODE FAZER EM BENEFICIO DA SUA SAUDE E PARA REDUZIR O RISCO DE DOENCA
CORONARIANA.

* PARE DE FUMAR - O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé sofrer infarto do miocérdio.

= FACA EXERCICIOS - O exercicio pode aumentar seus niveis de colesterol "bom" e diminuir a probabilidade de vocé ter
doenga coronariana. Peca orientagdo ao seu médico antes de iniciar a pratica de exercicios fisicos.

= CONSULTE SEU MEDICO REGULARMENTE - Seu médico ir4 verificar seus niveis de colesterol.

* TOME SEU MEDICAMENTO - NZo interrompa seu tratamento para que seus niveis de colesterol se mantenham
controlados.

* MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO - A dieta nio ira apenas ajuda-lo(a) a reduzir os niveis
de colesterol, mas também ajudard a perder peso, se for o caso.

O colesterol LDL ¢ chamado "mau colesterol" porque € o colesterol que entope suas artérias. Por outro lado, acredita-se que o
colesterol HDL remova o colesterol dos vasos sanguineos, sendo portanto, considerado o "bom colesterol".

A maioria das pessoas ndo apresenta sintomas decorrentes do colesterol elevado imediatamente. Vocé podera saber se seus
niveis de colesterol estdo elevados por meio de um exame de sangue simples.

Consulte seu médico regularmente, dose seu colesterol quando ele solicitar e pergunte para ele quais os niveis ideais de

colesterol no seu caso.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve tomar Sinvax® se:

o for alérgico(a) a qualquer um de seus componentes;

o tiver doenga ativa do figado;

o estiver gravida ou amamentando;

e estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- alguns medicamentos antifungicos (como itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
- inibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir);

- certos inibidores da protease do virus da hepatite C (tais como: boceprevir ou telaprevir);

- certos antibidticos (como eritromicina, claritromicina ou telitromicina);

- o antidepressivo nefazodona;

- medicamentos contendo cobicistate;

- genfibrozila (um derivado do acido fibrico para reducdo do colesterol);

- ciclosporina;

- danazol.

Pergunte a seu médico se ndo tiver certeza se o seu medicamento esté listado acima.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de satide que estiver apresentando ou tenha apresentado, inclusive alergias.
Informe ao seu médico se vocé consome quantidades consideraveis de bebidas alcodlicas ou ja teve doenca(s) do figado.
Informe ao seu médico se vocé ¢ asiatico.

Gravidez e Amamentag¢fo: Sinvax® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, que estejam tentando engravidar ou sob
suspeita de estarem gravidas. Se engravidar durante o tratamento com Sinvax®, pare de tomar o medicamento e procure seu
médico imediatamente. Mulheres que estejam tomando Sinvax® ndo devem amamentar.

Este medicamento causa malformaciio ao bebé durante a gravidez.

Criangas: Sinvax® ndo é recomendado para uso pediatrico.

Idosos: Ndo ha precaugdes especiais.

Interacdes Medicamentosas: vocé deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo medicamento que vocé esta
tomando Sinvax®. E muito importante informar ao seu médico se vocé for tomar Sinvax® associado a qualquer um dos
medicamentos listados a seguir, pois o risco de problemas musculares nessa situagdo é maior (veja o item 8. “QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”): agentes antiflingicos (como o itraconazol, cetoconazol,
posaconazol ou voriconazol); inibidores da protease do HIV (tais como: indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir); agentes
antivirais para hepatite C (tais como boceprevir, telaprevir, elbasvir ou grazoprevir); os antibidticos eritromicina,
claritromicina, telitromicina e acido fusidico; o antidepressivo nefazodona; medicamentos contendo cobicistate; ciclosporina;
danazol; derivados do acido fibrico (como a genfibrozila e o benzafibrato); amiodarona (medicamento utilizado para o

tratamento de arritmias cardiacas); verapamil, diltiazem ou anlodipino (medicamentos utilizados para o tratamento de



hipertensdo arterial, angina ou outras doengas cardiacas); lomitapida (um medicamento utilizado para tratar uma condigo
genética grave e rara de colesterol).

Também ¢ importante informar ao seu médico se estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que evitam a formagao de
coagulos sanguineos), tais como varfarina e femprocumona ou acenocumarol, colchicina (um medicamento utilizado para
gota), acido nicotinico ou fenofibrato, outro derivado do 4cido fibrico.

Interacdes com Alimentos: o suco de toranja (grapefruit) possui componentes que interferem no metabolismo de certos
medicamentos, como Sinvax®. Evite o consumo de suco de toranja durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Sinvax® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacgao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Sinvax® 20mg e 40mg apresenta-se na forma comprimido revestido circular, semiabaulado liso e coloragio rosa.

Sinvax® 80mg apresenta-se na forma comprimido revestido oblongo, semiabaulado liso e coloragdo rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geralmente em dose unica a noite. Vocé deve tomar Sinvax® com agua ou outra bebida. Sinvax® pode ser tomado com ou
sem alimentos.

DOSE

A dose inicial de Sinvax® geralmente ¢ de 20 ou 40mg por dia. Sinvax® comega a agir em cerca de 2 semanas.

Ele também podera prescrever doses mais baixas, principalmente se vocé estiver tomando certos medicamentos acima
listados ou tiver certos tipos de doenga renal. Continue tomando Sinvax®, a menos que o seu médico lhe diga para parar.

Se vocé parar de tomar Sinvax®, seus niveis de colesterol podem aumentar novamente.

Devido ao aumento de risco de desenvolver lesdes musculares, a dose de 80mg ndo deve ser administrada para pacientes que
estdo iniciando o tratamento ou para pacientes que ja fazem uso de doses menores de Sinvax®. A dose de 80mg s6 deve ser
utilizada por pessoas que: estdo tomando Sinvax® 80mg cronicamente (hd 12 meses ou mais) sem apresentar lesdo muscular
ou que nao precisem tomar outros medicamentos com Sinvax® que aumentariam sua chance de ter lesdo muscular. Se vocé
ndo conseguir atingir a sua meta de colesterol LDL utilizando Sinvax® 40mg, seu médico deve mudar para outro
medicamento para reduzir o colesterol.

Os pacientes que tiverem duvidas ou preocupagdes sobre o seu tratamento devem consultar o seu médico ou farmacéutico.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar Sinvax® conforme a prescricdo médica. Entretanto, se vocé€ deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose
seguinte como de costume, isto ¢, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer outro medicamento, Sinvax® pode causar efeitos adversos, embora ndo seja todo mundo que os apresente.
Vocé deve procurar seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza muscular.

Em raras ocasides, problemas musculares podem ser graves, incluindo rompimento muscular, resultando em dano
renal que pode ser fatal.

O risco de ruptura muscular é maior para pacientes que tomam doses mais altas de Sinvax®, particularmente a dose
de 80mg. Esse risco é ainda maior para pacientes idosos (65 anos ou mais), pacientes do sexo feminino, pacientes com
funcdo renal anormal e pacientes com problemas de tireoide.

Visite regularmente seu médico para checar o nivel do seu colesterol e efeitos adversos. Seu médico pode solicitar exames de
sangue de rotina para verificar o funcionamento do seu figado antes e depois do inicio do tratamento e se vocé tiver quaisquer
sintomas de problemas no figado enquanto estiver tomando Sinvax®. Entre em contato com o seu médico imediatamente se
voceé tiver os seguintes sintomas de problemas no figado:

e sentir-se cansado ou fraco;

o perda de apetite;

o dor no abdome superior;

e urina escura;

e amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos.

Os seguintes termos sdo usados para descrever a frequéncia com que as reagdes adversas foram relatadas:

e Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

o Frequéncia desconhecida

As seguintes reacdes adversas graves e raras foram relatadas:

Se alguma dessas reagdes adversas graves acontecer, pare de tomar o medicamento e informe seu médico imediatamente ou
va ao pronto socorro do hospital mais préximo.

e dor, sensibilidade ou fraqueza ou clibra muscular. Em raras ocasides, esses problemas musculares podem ser graves,
incluindo ruptura muscular resultando em dano renal; e muito raramente ocorreram mortes;

e reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) incluindo:

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



- dor muscular grave geralmente nos ombros e quadris;

- erup¢do cutanea com fraqueza muscular nos membros e pescoco;

- dor ou inflamagdo das articulagdes (polimialgia reumatica);

- inflamag@o dos vasos sanguineos (vasculite);

- hematomas incomuns, erupg¢des cutaneas e inchago (dermatomiosite), urticéaria, sensibilidade cutanea ao sol, febre, rubor;

- falta de ar (dispneia) e mal-estar;

- quadro de doenga semelhante a lupus (incluindo erupgao cutanea, distirbios articulares e efeitos nas células do sangue).

¢ inflama¢do do figado com os seguintes sintomas: pele e olhos amarelados, coceira, urina escura ou fezes de cor clara,
sensacdo de cansago e fraqueza, perda de apetite; insuficiéncia hepatica (muito rara);

¢ inflamag¢do do pancreas frequentemente com dor abdominal grave.

As seguintes reacdes adversas também foram relatadas raramente:

e baixa contagem de globulos vermelhos no sangue (anemia);

e dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas;

e dor de cabeca, sensagdo de formigamento, tontura;

o disturbios digestivos (dor abdominal, constipagao, indigestdo, diarreia, ndusea, vomitos);

e erupcao cutanea, coceira, queda de cabelo;

o fraqueza;

e problemas para dormir (muito raro);

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

As seguintes reagdes adversas também foram relatadas, mas a frequéncia ndo pode ser estimada a partir das informagoes

disponiveis (frequéncia desconhecida):

o disfungao erétil;

e depressdo;

¢ inflamag@o dos pulmdes, causando problemas respiratérios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre;

¢ Problemas de tenddo, algumas vezes complicado pela ruptura do tendao;

o dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que em casos muito raros podem néo passar depois de parar com Sinvax®.
Possiveis rea¢des adversas adicionais relatadas com algumas estatinas:

o disturbios do sono, incluindo pesadelos;

e problemas sexuais;

o diabetes. Isto é mais provavel se vocé tiver altos niveis de aglicares e gorduras no sangue, estiver com sobrepeso e tiver

pressdo arterial elevada. O seu médico ird monitorar vocé enquanto estiver tomando este medicamento.

e dor muscular, sensibilidade ou fraqueza constantes que podem ndo passar depois que vocé parar de tomar Sinvax®
(frequéncia desconhecida).

Valores laboratoriais

Foram observadas elevagdes da fun¢do do figado e de enzimas musculares (creatina quinase) no sangue em alguns testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoma incomum ou se qualquer sintoma que vocé ja conhece persistir ou

piorar.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0024
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacées
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — 20MG COM REV
10457 — SIMILAR — CT BL AL PLAS
SIMILAR — Inclusdo INC X 30
12/03/2014 0177739/14-4 Inclusdo 12/03/2014 | 0177739/14-4 Alteragdo de 12/03/2014 | Versao Inicial VP
Alteragdo de Texto de Bula — 40MG COM REV
Texto de Bula RDC 60/12 CT BL AL PLAS
—RDC 60/12 INC X 30
3. quando nao
devo usar este
i ?
medicamento? 20MG COM REV
10450 — 10450 — CT BL AL PLAS
SIMILAR — SIMILAR — 4. 0 que devo INC X 30
Notificagdo de Notificagdo de saber antes de
03/02/2015 0099888/15-5 Alteracdo de 03/02/15 0099888/15-5 Alteraciio de 03/02/15 asar este VP 40MG COM REV
Texto de Bula Texto de Bula — medicamento? CT BL AL PLAS
—RDC 60/12 RDC 60/12 INC X 30
6. como devo
usar este
medicamento?
10206 -
SIMILAR —
Alteragdo Maior 20MG COM REV
10450 — de Excipiente CT BL AL PVDC
SIMILAR — 1980 — INC X 30
Notificagdo de 0752626/12-1 SIMILAR -
08/07/15 0604166/15-3 Alteracdo de 14/09/12 0752765/12-9 Inclusio de 08/06/15 - Composigao VP 40MG COM REV
Texto de Bula Novo CT BL AL PVDC
—RDC 60/12 Acondicioname INC X 3
nto

V.08_02/2019




10756 — 10756 — 20MG COM REV
SIMILAR — SIMILAR — CT BLAL PVDC
Notificagdo de Notificagdo de Adequagio a INC X 30
08/102015 | 0895373/152 | Aleracdode | o 100015 | 0g9s373/152 | AlCra6AOde | 60105015 | Intercambialid | VP
Texto de Bula Texto de Bula d 40MG COM REV
Adequacdo a Adequacao a ade CT BL ALPVDC
Intercambialid Intercambialida INC X 30
ade de
4. 0 que devo 20MG COM REV
10450 - 10450 - saber antes de CT BLAL PVDC
SIMILAR — SIMILAR — meﬁg;iitﬁto? INC X 30
26/10/2016 | 2427993/16-5 | Netificacdode |0 00016 | 2427993/16.5 | Notificacdode |0 00016 | 8 Quais os VP
Alteragdo de Alteragao de 1 : 40MG COM REV
Texto de Bula Texto de Bula — majes que este CT BL ALPVDC
~RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento INC X 30
pode me
causar?
20MG COM REV
CT BLAL PVDC
INC X 30
10450 — 10450 —
SIl\;[}LAR - SH\;[‘ILAR - 4COTN1[3GL CAOLI\%\%X
Notificagdo de Notificagdo de ~
16/102017 | 2112834/17-1 | 0 e e | 167102017 | 2112834/17.1 | Alteracgo de | 16/10/2017 | Apresentago VP INC X 30
Texto de Bula Texto de Bula —
80MG COM REV
~ RDC 60/12 RDC 60/12 CTBL AL PVDC
INC X 30

V.08_02/2019




20MG COM REV

CT BLALPVDC
INC X 30
SI%\%EE;R _ 11/09/2018 | 0882913/18-6 SI%\%EE;R _ 40MG COM REV
Notificagdo de Notificagdo de . . CTBLALPVDC
11/09/2018 0882913/18-6 2 4 11/09/2018 | Dizeres Legais VP INC X 30
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula —
80MG COM REV
—RDC 60/12 RDC 60/12 CT BL AL PVDC
INC X 30
2. Como este
medicamento
funciona?
3. Quando nao
devo usar este 20MG COM REV
10450 — 10450 — medicamento? CT BLAL PVDC
SIMILAR — SIMILAR — 4. O que devo INC X 30
Notificagdo de Notificagdo de saber antes de
30/05/2019 o Alteracdo de - - Alteracgdo de 30/05/2019 usar este VP 40MG COM REV
Texto de Bula Texto de Bula — medicamento? CT BLALPVDC
—RDC 60/12 RDC 60/12 8. Quais os INC X 30
males que este
medicamento
pode me
causar?

V.08_02/2019




