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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ZOCOR 10, 20, 40, 80 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Sinvastatina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o rdler.

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

Este medicamento foi receitado para si. N& deve d&-lo aoutros;, o medicamento pode ser-
Ihes prgjudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é ZOCOR e paraque é utilizado
2. Antes de tomar ZOCOR

3. Como tomar ZOCOR

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar ZOCOR

6. Outras informacdes

1. O QUE E ZOCOR E PARA QUE E UTILIZADO

ZOCOR é um medicamento utilizado parabaixar os valores de colesterol total, colesterol
“mau” (colesterol das LDL), e substancias gordas chamadas triglicéridos no sangue.
Adicionalmente, 0 ZOCOR aumenta os valores de colesterol “bom” (colesterol das HDL).
Enquanto estiver atomar este medicamento deve manter uma dieta recomendada para
reducéo de colesterol. ZOCOR € um membro de uma classe de farmacos denominados
edatinas.

ZOCOR éindicado, adicionalmente a dieta, setiver: um valor aumentado de colesterol no
sangue (hipercolesterolemia priméaria) ou valores elevados de gordura no sangue
(hiperlipidemia mista)

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

doenca coronaria ou estiver em risco de adesenvolver (caso tenha diabetes, historial de
acidente vascular cerebral, ou outra doenca dos vasos sanguineos). ZOCOR pode prolongar a
suavida através da reducdo do risco de problemas cardiovasculares, independentemente do
nivel de colesterol no seu sangue.

A maioria das pessoas ndo tem sintomas imediatos de colesterol elevado. O seu médico
podera determinar o seu nivel de colesterol através de uma smples analise ao sangue.
Mantenha as consultas regulares com o seu médico, para que ele possa indicar-lhe amelhor
maneira de controlar o seu colesterol.

2. ANTESDE TOMAR ZOCOR
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N&o tome ZOCOR: setem alergia (hipersensibilidade) a sinvastatina ou a qualquer outro
componente de ZOCOR (ver Sec¢do 6: Outras Informagdes).

Se |he foi diagnosticada uma doenca de figado se estd gravida ou a amamentar se esta a tomar
um ou mais do que um dos seguintes medicamentos ab mesmo tempo: itraconazol,
cetoconazol ou posaconazol (medicamentos para infegdes fungicas) eritromicing,
claritromicina ou telitromicina (antibioticos parainfecdes) indinavir, nelfinavir, ritonavir e
saquinavir (inibidores da protease do VIH usados para as infecdes por VIH) boceprevir ou
telaprevir (medicamentos paraainfecdo pelo virus da hepatite C) nefazodona (um
medicamento para a depressdo) gemfibrozil (um medicamento parabaixar o colesterol)
ciclosporina (um medicamento frequentemente utilizado em doentes submetidos a transplante
de 6rgdos) danazol (umahormona sintética usada para tratar a endometriose)

Pergunte ao seu médico se ndo tem a certeza se 0 seu medicamento esta referido nalista
anterior.

Tome especid cuidado com ZOCOR

Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de salide que possa ter ou ja tenhatido, e
sobre as suas alergias.

Informe o0 seu médico se bebe grandes quantidades de bebidas alcodlicas.

Informe o0 seu médico se ja teve alguma doenca de figado. ZOCOR pode ndo ser indicado
paras.

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

Antes deiniciar o tratamento com ZOCOR, e s tiver quaisguer sintomas de problemas de
figado enquanto estiver atomar Zocor, 0 seu médico deve fazer analises a0 seu sangue para
verificar se 0 seu figado estd a funcionar adequadamente.

O seu médico pode também requisitar andlises ao sangue para verificar como esta a funcionar
0 seu figado apos ter iniciado o tratamento com ZOCOR.

Enquanto estiver atomar este medicamento, 0 seu médico ira acompanhé-lo de modo a
verificar se tem diabetes ou esta em risco de desenvolver diabetes. E provavel que estejaem
risco de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de aglicares e gorduras no sangue, tiver
excesso de peso e presséo arteria elevada.

Informe o0 seu médico se tiver uma doenca pulmonar grave.

Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fragueza musculares.

Isto deve-se ao fato de em raras situagdes, os problemas musculares poderem ser graves,
incluindo destruicdo muscular (rabdomidlise) que resulta em lesbes nosrins; e em muito raras
situagBes ocorreram mortes.

Ha maior risco de destruicdo muscular com as doses mais elevadas de ZOCOR,
particularmente com adose de 80 mg. O risco de destrui¢cdo muscular também é maior em
certos doentes. Informe o seu médico se algumadas seguintes situagoes se aplicar a si:
consome grandes quantidades de dcool 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 distarbio muscular hereditério.

Ao tomar ZOCOR com outros medicamentos
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E particularmente importante que informe o seu médico se estiver atomar algum dos
seguintes medicamentos. Tomar ZOCOR com qualquer um desses medicamentos podera
aumentar o risco de problemas musculares (alguns destes foram jareferidos na secgéo
anterior “N&o tome ZOCOR”): ciclosporina (um medicamento frequentemente utilizado em
doentes com transplante de 6rgdos) danazol (uma hormona sintética usada paratratar a
endometriose) medicamentos como o itraconazol, cetoconazol, fluconazol ou posaconazol
(antifungicos) fibratos como o gemfibrozil e bezafibrato (medicamentos para baixar o
colesterol) eritromicina, claritromicina, telitromicina ou &cido fusidico (antibiéticos)
inibidores da protease do VIH como o indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir
(medicamentos paraa SIDA) boceprevir ou telaprevir (medicamentos para a infecdo pelo
virus da hepatite C) nefazodona (antidepressivo) amiodarona (um medicamento usado para
tratar o batimento irregular do coracéo) verapamil, diltiazem ou amlodipina (medicamentos
usados para tratar a presséo arteria elevada, a angina de peito ou outras doencas do coragéo)
colchicina (um medicamento usado paratratar a gota)

Para aém dos medicamentos acima indicados, informe o seu médico ou farmacéutico se
edtiver atomar ou tiver tomado recentemente quai squer outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica. Em particular, informe o seu médico se estiver a
tomar algum dos seguintes medicamentos:

medicamentos que previnem 0s coagulos no sangue, como por exemplo avarfarina,
fenprocumona ou acenocumarol (anticoagulantes)

fenofibrato (outro medicamento parabaixar o colesterol)

niacina (outro medicamento para baixar o colesterol)

rifampicina (um medicamento paratratar a tuberculose).

Deveratambém informar o seu médico se for de etnia chinesa e se estiver atomar niacina
(&cido nicotinico) ou um medicamento que contenha niacina.

Também deverdinformar o médico que Ihe prescreva um novo medicamento que estd atomar
ZOCOR.

Ao tomar ZOCOR com dimentos e bebidas

O sumo de toranja contém um ou mais componentes que alteram o modo como 0 organismo
utiliza certos medicamentos, incluindo ZOCOR. O consumo de sumo de toranja devera ser
evitado.

Gravidez e aleitamento

N&o tome ZOCOR se esta gravida, planeia engravidar ou suspeita que esta gravida. Se
engravidar durante o tratamento com ZOCOR, pare imediatamente o tratamento e fale com o
seu médico. N&o tome ZOCOR se esta a amamentar, umavez que se desconhece se 0
medicamento passa para o leite materno.

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

Criancas

Foi estudada a seguranca e eficicia em rapazes dos 10 aos 17 anos de idade e em raparigas
gue iniciaram o seu periodo menstrual pelo menos um ano antes (ver COMO TOMAR
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ZOCOR). ZOCOR n&o foi estudado em criangas com idade inferior a 10 anos. Para mais
informagdes fale com o seu médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&o se prevé que ZOCOR interfiracom a sua capacidade de conduzir ou utilizar méaquinas.
No entanto, deve ser tomado em consideracdo que a gumas pessoas sentem tonturas apos
tomarem ZOCOR.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de ZOCOR

Os comprimidos de ZOCOR contém um aglcar chamado lactose. Se foi informado pelo seu
médico que tem alguma intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR ZOCOR

Tome ZOCOR sempre de acordo com as indicagfes do seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver davidas.

Enquanto estiver atomar ZOCOR, devera fazer umadieta parareduzir o colesterol.

A dose éde 1 comprimido de ZOCOR 10 mg, 20 mg, 40 mg ou 80 mg, tomado por via oral,
umavez por dia.

Para criancas (10-17 anos de idade), adose inicial recomendada € 10 mg por dia a noite. A
dose méxima recomendada é 40 mg por dia.

A dose de 80 mg é gpenas recomendada em doentes adultos com nivels de colesterol muito
elevados e com elevado risco de complicacdes cardiovasculares, 0s quais ndo atingiram o
objetivo de colesterol com doses mais baixas.

O seu médico decidira qual adose apropriada parasi, de acordo com a sua situacéo, o seu
tratamento atua e o0 seu risco pessoal.

Tome ZOCOR a noite. ZOCOR pode ser tomado com ou sem aimentos. A dose inicial
habitual € de 10, 20 ou, em aguns casos, 40 mg por dia. O seu médico podera gjustar a dose
de ZOCOR apds, no minimo, 4 semanas até um maximo de 80 mg por dia. N&o tome mais
gue 80 mg por dia. O seu médico poderareceitar doses mais baixas, sobretudo, se estiver a
tomar alguns dos medicamentos atras mencionados ou tiver determinados problemas renais.
Tome ZOCOR até 0 seu médico mandar parar.

Se 0 seu médico |he receitou ZOCOR juntamente com um medicamento sequestrante dos
acidos biliares (medicamentos para baixar o colesterol), deve tomar ZOCOR pelo menos 2
horas antes, ou 4 horas depois de tomar 0 sequestrante dos acidos biliares.

Se tomar mais ZOCOR do que deveria

Por favor contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Caso se tenha esguecido de tomar ZOCOR

N&o tome uma dose extra para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Volte atomar
os comprimidos de ZOCOR dentro do horario previsto no dia seguinte.

Se parar detomar ZOCOR
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 SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, ZOCOR pode ter efeitos secundarios, no entanto estes néo se
manifestam em todas as pessoas.

E utilizada a seguinte terminologia para descrever a frequéncia com que os efeitos
secundérios 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)

Muito raros (ocorrem em menos de 1 de cada 10.000 doentes tratados)

Desconhecido

Foram comunicados 0s seguintes efeitos secundarios raros.
Se ocorrer dlgum destes efeitos secundarios graves, pare de tomar o medicamento, consulte
imediatamente o seu médico ou dirija-se a0 servico de urgéncias do hospital mais proximo.

Dor, sensibilidade ou fraqueza musculares ou céibras. Em raras situagoes, estes problemas
musculares podem ser graves, incluindo destruicdo muscular (rabdomidlise) que resulta em
lesdes nos rins, e em muito raras situacfes 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
erupcéo cuténea com fragueza muscular dos membros e do pescoco dor ou inflamagéo das
articulagbes inflamacdo dos vasos sanguineos nddoas negras pouco comuns, erupgoes e
inchaco na pele, urticaria, sensibilidade da pele ao sol, febre, rubor facia dificuldade em
respirar e mal-estar quadro de doenca tipo lUpus (incluindo erupcéo cuténea, distarbios nas
articulagdes e efeitos nas células do sangue) inflamac&o do figado com os seguintes sintomas:
amarelecimento dapele e dos olhos, comich&o, urina escura ou fezes descoradas, sensacéo de
cansaco ou fraqueza, perda de apetite; insuficiéncia hepética (muito rara) inflamagdo do
pancreas, frequentemente com dor abdominal grave.

Foram também raramente comunicados os seguintes efeitos secundarios: nimero baixo de
glébulos vermelhos (anemia) dorméncia ou fragueza nos bracos e pernas dor de cabeca,
sensacdo de formigueiro, tonturas perturbagbes digestivas (dor abdominal, prisdo de ventre,
gases intestinais, indigestéo, diarreia, nduseas, vomitos) erupcdo cutanea, comichdo, perdade
cabd o fragueza perturbacdo do sono (muito raro) memaria fraca (muito raro), perda de
memoria, confusdo
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Os seguintes efeitos secundérios foram também reportados mas a frequéncia ndo pode ser
caculada a partir dainformac&o disponivel (frequéncia desconhecida): disfuncéo eréctil
depressdo inflamag&o dos pulmdes originando problemas respiratérios incluindo tosse
persistente e/ou dispneia (dificuldade em respirar) ou febre problemas nos tenddes, por vezes
complicados por rutura do tendéo.

Possiveis efeitos secundérios adicionais comunicados com agumas estatinas: distlrbios do
sono, incluindo pesadel os disfuncdo sexual diabetes. Tal € mais provavel setiver niveis
elevados de aglicares e gorduras no sangue, tiver excesso de peso e presséo arteria elevada. O
seu médico ird acompanha-lo enquanto estiver atomar este medicamento.

Valores Laboratoriais

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

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ZOCOR
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize ZOCOR ap0s o prazo de validade impresso na embalagem, apos VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30°C. Evitar expor transitoriamente a temperaturas acima de 50°C.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagcdo ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eiminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas
iréo gjudar aproteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual acomposicdo de ZOCOR
A substéncia ativa é a sinvastatina (10 mg, 20 mg, 40 mg ou 80 mg)

Comprimidos de 10 e 20 mg:

Os outros componentes sdo: acido ascorbico (E300), Butil-hidroxianisol (E320), &cido citrico
mono-hidratado (E330), hidroxipropilcelulose (E463), lactose mono-hidratada, estearato de
magnésio (E572), celulose microcristalina (E460), amido pré-gelificado, talco (E553b),
dioxido de titanio (E171), hidroxipropilmetilcelulose (E464), 0xido de ferro vermelho (E172)
e oxido de ferro amarelo (E172).

Comprimidos de 40 e 80 mg:

Os outros componentes sdo: acido ascorbico (E300), Butil-hidroxianisol (E320), &cido citrico
mono-hidratado (E330), hidroxipropilcelulose (E463), lactose mono-hidratada, estearato de
magnésio (E572), celulose microcristalina (E460), amido pré-gelificado, talco (E553b),
dioxido detitanio (E171), hidroxipropilmetilcelulose (E464), oxido de ferro vermelho (E172).
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Qual o0 aspeto de ZOCOR e contelido da embalagem

Os comprimidos de 10 mg sdo cor de péssego, forma oval biconvexa, revestidos por pelicula,
com ZOCOR gravado numa face e M SD 735 na outra. Apresentam-se em embalagens blister
de 1,4, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100 ou 500 comprimidos. E em frascos de 30,
50 ou 100 comprimidos.

Os comprimidos de 20 mg sdo de cor acastanhada, formaoval, revestidos por pelicula, com
ZOCOR 20 gravado numa face e ranhurados na outra. Apresentam-se em embalagens blister
de 1,4, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 168 ou 500 comprimidos. E em
frascos de 30, 50 ou 100 comprimidos.

Os comprimidos de 40 mg sdo de cor vermelho-tijolo, formaoval biconvexa, revestidos por
pelicula, com MSD 749 gravado numa face e ZOCOR na outra. Apresentam-se em
embalagens blister de 1, 4, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 ou 168
comprimidos. E em frascos de 30, 50 ou 100 comprimidos.

Os comprimidos de 80 mg séo de cor vermelho-tijolo, forma de cdpsula, revestidos por
pelicula, com 543 gravado numa face e 80 na outra. Apresentam-se em embaagens blister de
7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 98 ou 100 comprimidos. E em frascos de 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Merck Sharp & Dohme, Lda.

Quinta da Fonte, Ed. Vasco da Gama, 19
P.O.Box 214

Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Fabricantes:

Merck Sharp & Dohme, Ltd
Shotton Lane, Cramlington

Northumberland NE23 3JU

Reino Unido

Merck Sharp & Dohme, BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Economico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacoes:

Austria ZOCORD
Bélgica ZOCOR
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Dinamarca ZOCOR

Finlandia ZOCOR

Franca ZOCOR

Alemanha  ZOCOR 5 mg Filmtabletten; ZOCOR 10 mg Filmtabletten; ZOCOR 20 mg
Filmtabletten; ZOCOR FORTE 40 mg Filmtabletten; ZOCOR FORTE XL 80
mg Filmtabletten

Grécia ZOCOR
Islandia ZOCOR
Irlanda ZOCOR
Itdlia SINVACOR
Luxemburgo ZOCOR
Paises Baixos ZOCOR

Noruega ZOCOR

Portugal ZOCOR

Espanha ZOCOR; ZOCOR FORTE (para os comprimidos de 40 mg)
Suécia ZOCORD

Reino Unido ZOCOR

Este folheto foi aprovado pela tltimavez em



