Cynt ® especialidades
Simvastatina :)

20 mg Comprimidos Recubiertos Dollder ca
40 mg Comprimidos Recubiertos -
80 mg Comprimidos Recubiertos

FORMULA: Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene: Simvastatina 20 mg, Lactosa Monohidrato 107,170 mg.
Cada comprimido de 40 mg contiene: Simvastatina 40 mg; Lactosa Monohidrato 230,83 mg y Cada comprimido de
80 mg contiene: Simvastatina 80 mg; Lactosa Monohidrato 469,83 mg.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES: Tratamiento de la hipercolesterolemia (hiperlipidemia tipo Ill y IV de Fredrickson). Prevencion y
tratamiento asociado a cardiopatia isquémica en pacientes con alto riesgo. Reduccién del riesgo de accidentes cerebro
vasculares isquémicos e isquemia cerebral transitoria. Disminucién en las concentraciones elevadas de colesterol LDL
en hipercolesterolemia primaria, cuando ha sido insuficiente la respuesta a la dieta y las otras medidas no
farmacolégicas solas. Disminucion de las concentraciones elevadas de colesterol en pacientes con hipercolesterolemia
e hipertrigliceridemia combinadas, cuando la hipercolesterolemia es la anormalidad mas importante.

POSOLOGIA: 10 — 40 mg una vez al dia y 80 mg/dia como dosis méxima en aquellos pacientes donde la terapia
convencional no reduzca los niveles de colesterol a valores normales.

Dosis usual: 10 mg/dia en una sola dosis por la noche. En casos severos reajustar la dosis, incrementando a intervalos
no menores de 4 semanas hasta un maximo de 40 mg 1 vez al dia. En pacientes que reciben simultdneamente
medicamentos inmunosupresores, la dosis maxima es de: 10 mg/dia. Antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo
se debe someter al paciente a una sola dieta estandar reductora del colesterol.

ADVERTENCIAS: Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. No se administre
durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante el periodo de lactancia. En caso de ser
imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase temporalmente la lactancia materna
mientras dure el tratamiento. No sobrepase la dosis prescrita. Manténgase este y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nifos. No descarte el estuche.

Estos productos contienen Lactosa y no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o
galactosa.

PRECAUCIONES: Pacientes con insuficiencia renal secundaria a rabdomiolisis, hipotensién arterial, cirugia mayor,
traumatismos, trastornos metabdlicos endocrinos, electroliticos e infecciones agudas graves. Este producto puede
ocasionar aumento de las transaminasas (en pacientes con disfuncion hepatica deben ser monitoreadas
periédicamente) y de la creatinfosfoquinasa (CPK), por lo que es obligatoria su evaluacion trimestral si se usa la dosis de
80 mg/dia. La CPK puede aumentar significativamente si se asocia al tratamiento con inmunosupresores. En pacientes
que presentan miopatias, debe evaluarse la posibilidad de rabdomiolisis y reconsiderarse la suspension del tratamiento.
Insuficiencia hepatica. No administrarse con comidas o antiacidos.

Se deben realizar pruebas en funcionalismo hepatico antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo. En pacientes
que presenten signos o sintomas de trastornos musculares (miopatia) debe suspenderse temporalmente el tratamiento.
Dado que se ha descrito un incremento de la incidencia de diabetes Mellitus tipo 2 asociado al uso prolongado de
estatinas, es recomendable en pacientes con terapias cronicas realizar con periodicidad examenes que permitan
detectar oportunamente, de ser el caso, dicha eventualidad. En pacientes ya diabéticos se debe vigilar mas
frecuentemente la Glicemia y extremar las medidas de control de la enfermedad.
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EFECTOS ADVERSOS: Xerostomia, anorexia, nauseas, vomitos, dispepsia, dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento,
flatulencia, hepatitis, ictericia colestasica, miopatias, calambres musculares, rabdomiolisis, mareos, vision borrosa,
trastornos del suefio, cefaleas, prurito, necrdlisis epidérmica tdxica, eritema multiforme, mialgias, vasculitis, leucopenia,
eosinofilia, anemia hemolitica, fotosensibilidad y fiebre.

Artralgias, vértigo, parestesia, neuropatia periférica, ansiedad, insomnio, depresion.

INTERACCIONES: Digoxina, Propanolol, Warfarina, Inmunosupresores, Genfibrozil, Claritromicina, Itraconazol,
Ketoconazol, Acido Nicotinico, Eritromicina, Inhibidores de la proteasa del HIV y Nefazodona: aumentan el riesgo de
miopatia y rabdomiolisis. Derivados Cumarinicos: aumentan el tiempo de protrombina.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes alérgicos a la Simvastatina. Pacientes pediatricos. Insuficiencia hepatica y/o
renal aguda. Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

CONSERVACION: Consérvese a temperatura inferior a 30°C en lugar fresco y seco.

PRESENTACION: Estuches con 20 y 30 comprimidos de 20 mg, 10 y 30 comprimidos de 40 mg y 10 comprimidos de
80 mg. E.F. 33.257/11, E.F. 33.255/11, E.F. 33.256/11.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: Dra.Maria Alcira Rivero Prieto.

Producto de Especialidades DOLLDER, C.A.

RIF.: J-00117472-9. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela.

Para mayor informacion comunicarse con la Direccion Médica de Especialidades Dollder, C.A.
Teléfonos: (0212) 400.54.00 6 al 0800 DOLLDER / 0800 3655337
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