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La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del I\.‘hmslerlo de Salud, comunica a ‘los profesionales de salud,
instituciones, establecimientos farmaceuticos y al publico en general que se ha dispuesto ;una nueva
modificacion de los insertos en los apartados de dosis y via de administracidn, contramdlcaclones,
advertencias y precauciones de los medicamentos gue contienen SIMVASTATINA, una éstatina, utilizada
comp tratamiento adyuvante de la dieta para la reduccion del riesgo de mortalidad por cardicpatia coronaria y
eventos cardiovasculares; y en el tratamiento de hiperlipidemias. En nuestro pais se encuentra aulorizado
como medicamento menefarmaco y asociado a ezetimiba. :

Esta decnsnon se basa en informacion de seguridad proveniente de la Agencia Estadounldense de Alimentos y
Drogas’ (FDA) que ha comunicado a los profesionales y pac:entes que: :
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El riesgo de miopatia, incluyendo rabdomislisis, es mayor en pacientes tratados con 80 mg de
‘ simvastatina y con la administracién concomitante de ciertos medicumenfos. .
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La mlopatla se manlf esta como do]or sensibilidad o debilidad muscular con va!ores de creatina cinasa (CK)
superiores a diez veces el limite superior normal (LSN). A veces la miopatia adopta la forma de rabdomidlisis
con o sin insuficiencia renal aguda secundaria a mioglobinuria, muy raras veces se han producido muertes. Los
factores predisponentes para el desarrollo de miopatia incluyen edad avanzada (2 65 anos) sexo femenino,
hipatircidismo no controladoe e insuficiencia renal.

A los especialistas, se les recomienda que: -
» La dosis de 80 mg de simvastatina debe ser utilizada sélo en pacienies que han estado tomando
cronicamente 80 mg de simvastatina sin evidencia de dafic muscular. :
# En los pacientes que toman verapamilo o diltiazem, la dosis'de simvastatina no debe expeder los 10
mg/dia. ‘
#» En los pacientes que loman amiodarona, amlodlplno o ranolazina, la dosis de 5|mvastatma no debe
exceder los 20 mg/dia.
Se recomienda realizar pruebas de |a funcion hepatica antes del |n|(:|o del tralamlento con
simvastalina, y después cuando esté clinicamente indicado.
> Simvastatina esta contraindicada con la administracion concomitante de gemf brozuio cnclosponna
danazo! e inhibidores potentes del CYP3A4 (tales como itraconazol, ketoconazoi posacanazol,
inhibidores de la proteasa HIV, boceprewr telaprevir, eritromicina, clarltromlcuna telitromicina vy
nefazodona). ’
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A los pacientes se les recomiendan gue deben comunlcarse con su medaco si: durante el tratamiento
experimentan dolor, sensibilidad, debilidad muscular, orina de color oscuro o rojo, 0,cansancio mexpllcable

La DIGEMID recuerda que es necesario y cbligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacowgﬂanma las
sospechas de reacciones adversas gue se observen por la uhllzacmn de los productos farmaceullcos que se
comercializan en nuestro pais.
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'Primera  modificacién  en  precauciones y  advertencias:; R.D. ; N° 3815—SSIDIGEMID/DASfERPF Disponible en
hitp:/hwww.digemid . minsa.gob. pe!reg|slrosﬂmodlfcaclones-’RD38152[]11 pdf

* Food and Drug Administration (FDAFDA Drug Safety Communication: New restrictions, contraindications, and dose hmnatmﬂs for Zocor
(simvastatin} to reduce the risk of muscle injury. Disponitle en hitp:/Avww.fda. gov/Drugs/DrugSafetyfucm256581 .him




