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INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA

Simvastatina

Debido al aumento del riesgo de aparicibn de miopatia con dosis de 80mg de
Simvastatina, estas son las recomendaciones para los profesionales de la salud
propuestas por INVIMA:

e Utilizar la dosis de 80mg solamente en aquellos pacientes que la han utilizado
por mas de 12 meses sin presentar miopatia.

e No iniciar nuevos pacientes con Simvastatina de 80mg.

e Si el paciente con 40mg no logra los objetivos terapéuticos, buscar otras
alternativas terapéuticas en lugar de subir la dosis.

e Reportar los eventos adversos asociados a Simvastatina al Programa Nacional
de Farmacovigilancia del INVIMA al correo invimafv@invima.gov.co utilizando
el formato de reporte FORAM que se puede descargar de:
http://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/reporte-
reacciones/[FORAM _WORD 1.doc

Fuente: FDA 25/01/2013
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm256581.htm
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