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Posicor Sin®
ezetimiba + sinvastatina
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO(OES):

Embalagem contendo 30 comprimidos de ezetimiba + sinvastatina 10 mg /20mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE

Composicao:

Cada comprimido de 10mg /20mg contém:
€Zetimiba........ccovveeevieieeieie e, 10 mg
SINVAStAtiNg.......c.coververreerrenreereeeans 20 mg

Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, hipromelose, acido ascorbico,
acido citrico, butil-hidroxianisol, galato de propila, estearato de magnésio e pigmento amarelo PB-220001.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) ¢ indicado para diminuir os niveis sanguineos de colesterol total, colesterol
LDL ("mau" colesterol) e substancias gordurosas denominadas triglicérides. Além disso, Posicor Sin® (ezetimiba +
sinvastatina) aumenta os niveis de colesterol HDL ("bom" colesterol). E prescrito para adultos e adolescentes (10 a
17 anos de idade) que ndo conseguem controlar seus niveis de colesterol apenas com dieta. Vocé deve manter uma
dieta redutora de colesterol enquanto estiver tomando esse medicamento.

Em pacientes com doenga cardiaca, Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) reduz o risco de ataque cardiaco,
derrame, cirurgia para aumentar o fluxo sanguineo do coragdo ou hospitalizagdo por dor toracica.

Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) também ¢é indicado para pacientes com uma condi¢do na qual os rins néo
estdo funcionando adequadamente. Nestes pacientes, Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) reduz o risco de
ataques cardiacos, derrames e cirurgias para aumentar o fluxo sanguineo. Além da dieta, os adultos podem tomar
Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina), sozinho ou com fenofibrato, outro medicamento redutor do colesterol.

O colesterol ¢ uma das varias substancias gordurosas que podem ser encontradas na corrente sanguinea. O colesterol
total é composto principalmente de colesterol LDL e colesterol HDL.

O colesterol LDL ¢ comumente chamado de “mau” colesterol, porque pode se acumular nas paredes das artérias e
formar placas. Essas placas podem causar estreitamento das artérias, retardando ou bloqueando o fluxo sanguineo
para 6rgdos vitais como o coragdo ¢ o cérebro. Esse bloqueio do fluxo sanguineo pode resultar em um ataque
cardiaco ou em um acidente vascular cerebral.

O colesterol HDL ¢ comumente chamado de “bom” colesterol, porque ajuda a evitar que o "mau" colesterol
acumule-se nas artérias. Desse modo, o colesterol HDL protege contra doengas cardiacas.

Os triglicérides sdo outra forma de gordura no sangue que pode aumentar o risco de doencas cardiacas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) age de duas maneiras para diminuir o colesterol: reduz o colesterol que ¢
absorvido no trato digestivo e o colesterol que ¢ produzido pelo proprio organismo. Posicor Sin® (ezetimiba +
sinvastatina) ndo ajuda vocé a emagrecer. O efeito de Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) ¢ aditivo ao efeito
redutor de colesterol do fenofibrato.

Ha duas maneiras de tratar o colesterol alto:

Alteracées no estilo de vida — inclui dieta redutora de colesterol, aumento da atividade fisica e controle do peso.
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Medicamento — os medicamentos redutores de colesterol sdo utilizados juntamente com as alteragdes do estilo de
vida para ajudar a diminuir o colesterol. Seu médico prescreveu Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) para ajudar
a reduzir seu colesterol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado por pacientes que:
* 530 hipersensiveis (alérgicos) a Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) ou a qualquer outro componente
dos comprimidos de Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina);
* tém doengas ativas do figado;
* estdo gravidas ou amamentando;
* estiverem tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:
— alguns medicamentos antifingicos (como itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
— inibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir, ritonavir ¢ 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 redugdo do colesterol);
— ciclosporina;
— danazol.

Pergunte a seu médico se ndo tiver certeza se o seu medicamento esta 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé continue tomando Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) diariamente, conforme prescrito
pelo seu médico.

Mesmo que vocé esteja tomando medicamento para tratar colesterol alto, é importante fazer o exame de colesterol
regularmente. Vocé deve conhecer seus niveis de colesterol ¢ as metas apropriadas para vocé. Informe ao seu
médico sobre outros medicamentos que estiver tomando ou que planeja tomar, incluindo os que sdo vendidos sem
receita. Informe também sobre qualquer problema de satde (incluindo doenga ou problemas no figado) ou alergias
que vocé tem ou ja teve.

Informe ao seu médico se vocé consome quantidades consideraveis de alcool ou se ja teve doenga do figado.
Informe ao seu médico se vocé for asiatico.

Procure seu médico imediatamente se vocé apresentar dor, dolorimento ou fraqueza musculares sem uma
razio evidente (por exemplo, dor causada por exercicio fisico). Em raras ocasides, problemas musculares
podem ser graves, causando destruicio de musculos, 0 que provoca problemas nos rins que podem levar a
morte.

O risco de destrui¢do de musculos € maior com doses mais altas de Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina). O risco
de destruicdo de musculos ¢ também maior em pacientes idosos (65 anos ou mais), do sexo feminino, com
problemas nos rins, € em pacientes com problemas de tireoide.

Informe ao seu médico se tem ou teve miastenia gravis (uma doenga que causa fraqueza muscular geral, incluindo
em alguns casos os musculos utilizados para respirar), miastenia ocular (uma doenga que causa fraqueza muscular
ocular), pois as estatinas podem levar a ocorréncia de miastenia ou agravar a condigao.

Gravidez e amamentaciio: ndo tome Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) se estiver gravida, tentando
engravidar ou com suspeita de gravidez. Se vocé engravidar enquanto estiver tomando Posicor Sin® (ezetimiba +
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sinvastatina), interrompa o tratamento e fale com seu médico imediatamente. Nao tome Posicor Sin® (ezetimiba +
sinvastatina) se vocé estiver amamentando. Este medicamento causa malformacao ao bebé durante a gravidez.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacido de leite humano: este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacgdo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou
para a alimentacio do bebé.

Idosos: ndo ha precaucdes especiais.

Criancgas: Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) ndo ¢ recomendado para criangas com menos de 10 anos de
idade.

Dirigir ou operar maquinas: foram relatadas reacdes adversas com Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) que
podem afetar sua capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. As respostas individuais a Posicor Sin®
(ezetimiba + sinvastatina) podem variar (veja o item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?).

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Atencio: contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g / comprimido.

* Interacoes medicamentosas: o risco de problemas musculares pode aumentar quando Posicor Sin® (ezetimiba +
sinvastatina) ¢ tomado ao mesmo tempo com qualquer um dos medicamentos ou substancias relacionados abaixo
(veja o item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?), portanto ¢
particularmente importante informar ao seu médico se vocé estiver tomando: agentes antifungicos (como
itraconazol, posaconazol, cetoconazol ou voriconazol), inibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir,
ritonavir e saquinavir), agentes antivirais para hepatite C (tais como boceprevir, telaprevir, elbasvir ou grazoprevir);
os antibidticos eritromicina, claritromicina, telitromicina e dacido fusidico; o antidepressivo nefazodona;
medicamentos contendo cobicistate; ciclosporina; danazol; derivados do acido fibrico (como genfibrozila e
bezafibrato); amiodarona (um medicamento usado para tratar irregularidades do ritmo do coragdo), verapamil,
diltiazem ou anlodipino (medicamentos usados para tratar hipertensdo, angina ou outras doencas do coragdo);
lomitapida (um medicamento utilizado para tratar uma doenga genética grave e rara de colesterol); daptomicina (um
medicamento utilizado para tratar infecgdes de pele e de complicagdes de pele e bacteremia); suco de toranja
(grapefruit) (que deve ser evitado enquanto estiver tomando Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina)).

Também ¢ importante informar ao seu médico se vocé estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que evitam a
formacao de codgulos sanguineos, como varfarina, femprocumona ou acenocumarol), colchicina (um medicamento
utilizado para gota), acido nicotinico (niacina) ou fenofibrato, um outro derivado do acido fibrico.

Alguns desses medicamentos ja foram listados acima na secio 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve sempre informar ao seu médico todos os medicamentos que estd tomando ou que planeja tomar,
incluindo os que s3o vendidos sem receita. Informe também a qualquer médico que lhe prescreva um novo
medicamento de que vocé estd tomando Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina).

Informe ao seu médico ou cirurgidio-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 MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Biolab Sanus Posicor Sin® (Paciente) — 03/2026 — 0



biolab

FARMACEUTICA

Aparéncia:
Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) 10mg /20mg: comprimido redondo, medindo cerca de 8§ mm de didmetro,
decoloragdo levemente amarelada com a inscri¢ao "512" de um lado, liso na face oposta.

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 MEDICAMENTQO?

* Adultos: tome diariamente um comprimido de Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) 10/20 por via oral, a noite. *
Adolescentes (10 a 17 anos de idade): tome um comprimido de Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) 10/20 mg
por via oral, a noite.

» Tome Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) ou sem alimentos.

* Seu médico pode querer que vocé tome Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) junto com outro medicamento,
como fenofibrato, para ajudar a controlar melhor seu colesterol. Se estiver tomando fenofibrato, Posicor Sin®
(ezetimiba + sinvastatina) podera ser tomado junto com o fenofibrato.

* Se seu médico prescreveu Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) com col/estiramina (um sequestrante dos acidos
biliares) ou com qualquer outro sequestrante de acidos biliares, Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) deve ser
tomado pelo menos 2 horas antes ou 4 horas depois de tomar o sequestrante de acidos biliares.

* Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) deve ser tomado conforme orientagdo do seu médico. Continue tomando
os outros medicamentos para reducdo de colesterol a menos que seu médico lhe diga para parar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente tomar Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) conforme prescrito. Entretanto, se vocé€ ndo tomar uma dose,
apenas reinicie o esquema normal de um comprimido por dia.

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

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

Em estudos clinicos, ezetimiba + sinvastatina foi geralmente bem tolerado. Os efeitos adversos foram normalmente
leves, temporarios e semelhantes, em tipo e frequéncia, aos de pacientes que receberam apenas Posicor Sin®
(ezetimiba + sinvastatina). (veja o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?) Os efeitos adversos mais comuns relatados foram: dores musculares; elevagdes nos exames de
sangue da fungdo hepatica (transaminases) e/ou muscular (CK).

Foram relatados os seguintes efeitos adversos incomuns: elevagdes nos exames de sangue da fungdo hepatica;
elevagdes do acido urico no sangue; aumento do tempo que leva para o sangue coagular; proteinas na urina; reducéo
de peso; tontura; dor de cabeca; sensagdo de formigamento; dor abdominal; indigestdo; flatuléncia (gases); nausea;
vomitos; dilatagdo abdominal; diarreia; boca seca; azia; erup¢do cutinea; coceira; urticaria; dor nas articulagdes;
dor, musculos doloridos, fraqueza ou espasmos musculares; dor no pescoco; dor nos bragos € pernas; dor nas costas;
cansaco ou fraqueza incomuns; sensacao de cansaco; dor tordcica; inchaco, especialmente das maos e dos pés;
distirbios de sono; dificuldade para dormir.

Além disso, os seguintes efeitos adversos foram relatados com o uso de comprimidos de ezetimiba + sinvastatina,
ezetimiba ou de sinvastatina (os dois principios ativos existentes no comprimido de Posicor Sin® (ezetimiba +
sinvastatina)):

* reagOes alérgicas, incluindo inchago da face, dos labios, da lingua e/ou da garganta que podem causar dificuldade
para respirar ou engolir (o que pode exigir tratamento imediato), erupgdes na pele e urticaria; problemas graves de
pele; dor, sensibilidade ou fraqueza muscular (que em casos muito raros podem nao passar depois de parar com o
uso de Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina); alteracdes em alguns exames laboratoriais de sangue; problemas no
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figado (algumas vezes sérios); inflamagdo do pancreas; constipagdo (prisdo de ventre); depressdo; pedras na vesicula
biliar; inflamacdo da vesicula biliar; memoria fraca; perda de memoria; confusdo; disfuncdo erétil; problemas
respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre.

Contate o seu médico se sentir fraqueza nos bracos ou pernas que piora apos periodos de atividade, visdo dupla ou
palpebras caidas, dificuldade em engolir ou falta de ar (sintomas de miastenia).

Converse com seu médico sempre que apresentar um problema de satide que considere estar relacionado ao uso de
Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina).

Se Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) foi prescrito para vocé, seu médico pode solicitar exames de sangue de
rotina para verificar o funcionamento do seu figado antes e depois do inicio do tratamento ¢ se vocé tiver quaisquer
sintomas de problemas no figado enquanto vocé estiver tomando Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina). Entre em
contato com o seu médico imediatamente se vocé tiver os seguintes sintomas de problemas no figado:

« sentir-se cansado ou fraco;

* perda de apetite;

* dor no abdome superior;

e urina escura;

» amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Tome Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) conforme prescrito pelo seu médico. Se tomar uma quantidade de

Posicor Sin® (ezetimiba + sinvastatina) maior do que a prescrita, procure o seu médico.

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
orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
Registro 1.0974.0235

Produzido por:
Watson Pharma Private Limited.
Verna, Goa, India

Importado e registrado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 7246522

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de alteracées do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE VP
MEDICAMEN 0O?
5.ONDE, COMO E
POR QUANTO
GENERICO - TEMPO POSSO Comprimidos de
Inclusio Inicial de GUARDAR  ESTE VP 10+20mge 10
- - Texto de Bula — - - - - MEDICAMENTO? VPS + 40 mg.
publicagdo no 5. ADVERTENCIAS Caixa com 30
Bulario RDC 60/12 E PRECAUCOES comprimidos
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENT
O DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR VP: 8. Quais os males
— Notificagdo de que este medicamento Embalagens
04/10/2023 1057167/23-1 Alteracao de Texto N/A N/A N/A N/A pode me causar? VP contc.:nc.lo 30
de Bula - VPS comprimidos de
publicagdo no VPS: 9. Reagdes 10mg+20mg
Bulario RDC 60/12 adversas
10450 - SIMILAR Embalagens
— Notificagdo de contendo 28
05/11/2021 4367387/21-6 Alteracao de Texto N/A N/A N/A N/A VPS: 9. Reagdes VPS comprimidos de
de Bula - Adversas 10mg+ 10mg,
publicagdo no 10mg+20mg e
Bulario RDC 60/12 10mg+40mg
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR Embalagens
— Notificagdo de i conte;ndo 28
23/04/2021 1558468/21-2 Alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A Vpij Reagdes VPS C(l)glprlJrrnic(l)os de
de Bula— RDC versas me’ e
10mg+20mg e
60/12 10mg+40mg
4. O quedevo VP
10450 - SIMILAR saber antes de usar Embalagens
este medicamento? tendo 28
— Notificacdo de o conten _3 |
02/05/2019 | 0392154/19-9 | Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A 1. Indicagdes comprimicos de
5. Adverténcias e 10mg+ 10mg,
de Bula - RDC Precaugoes VPS 10mg+20mg e
60/12 6. Interagdes 10mg+40mg
Medicamentosas
10450 - SIMILAR 1. Pra que esse Embalagens
— Notificagdo de - s
Alteracio de Text indicado comprimidos de
eracdo de Texto 10mg+ 10mg,
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