Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SIMVACOR, 10 mg, tabletki powlekane
SIMVACOR, 20 mg, tabletki powlekane

Simvastatinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Simvacor i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvacor
3. Jak stosowac lek Simvacor

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Simvacor

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Simvacor i w jakim celu si¢ go stosuje

Simvacor nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Lek Simvacor jest stosowany w celu obnizenia we krwi stgzenia cholesterolu catkowitego, tak
zwanego ,,ztego” cholesterolu (frakcji LDL cholesterolu) oraz thuszczow zwanych trojglicerydami.
Dodatkowo Simvacor powoduje podwyzszenie st¢zenia ,,dobrego cholesterolu”.

Lek Simvacor wskazany jest do stosowania przy podwyzszonym stezeniu cholesterolu catkowitego
i cholesterolu LDL u pacjentow z hipercholestrolemia pierwotna, u ktorych metody leczenia
niefarmakologicznego okazaty si¢ nieskuteczne.

Przewaznie nie wystepuja bezposrednie objawy podwyzszenia stezenia cholesterolu. Lekarz moze
oceni¢ stezenie cholesterolu, zalecajac odpowiednie badanie krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvacor

Kiedy nie stosowa¢ leku Simvacor:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- jesli pacjent przyjmuje:
- itrakonazol lub ketokonazol (leki stosowane w infekcjach grzybiczych),
- erytromycyng, klarytromycyne lub telitromycyne (antybiotyki stosowane w infekcjach),
- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir

(leki stosowane sg w leczeniu zakazen HIV),

- nefazodon (lek przeciwdepresyjny).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Simvacor nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Simvacor jesli pacjent:
- spozywa duze ilosci alkoholu,
- byt leczony w przesztosci z powodu choréb watroby. W takim przypadku stosowanie leku
Simvacor moze by¢ przeciwwskazane,
- jesli u pacjenta planowany jest zabieg operacyjny. W takim przypadku moze by¢ konieczne
odstawienie leku Simvacor na pewien czas.
Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia
czynnosci watroby. Lekarz moze uznaé za konieczne wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia
czynno$ci watroby réwniez po rozpoczeciu leczenia lekiem Simvacor.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich aktualnych dolegliwosciach, przebytych chorobach, takze
0 uczuleniach.
Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, w przypadku wystapienia niewyjasnionego bolu
mie$ni, tkliwosci uciskowej lub oslabienia sily mie$ni, poniewaz w rzadkich przypadkach moze
dojs¢ do powaznych problemoéw z mieSniami, w tym do rozpadu tkanki mieSniowej
(rabdomioliza) powodujacego uszkodzenie nerek; bardzo rzadko odnotowywano przypadki
zgonoOw pacjentow.
Ryzyko rozpadu tkanki migéniowe;j jest wigksze u pacjentow przyjmujacych Simvacor w wyzszych
dawkach i u okreslonych grup osob. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli:

- pacjent spozywa alkohol w duzych ilo$ciach,

- U pacjenta zostaty stwierdzone schorzenia nerek,

- U pacjenta zostaty stwierdzone zaburzenia czynnosci tarczycy,

- pacjent ma wigcej niz 70 lat,

- pacjent kiedykolwiek miat problemy z migsniami podczas leczenia lekami obnizajacymi

stezenie lipidow nalezacymi do grupy statyn lub fibratow,
- upacjenta lub w jego bliskiej rodzinie stwierdzono dziedziczne schorzenia migéni.

Inne leki i Simvacor
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych
ponizej lekow. Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Simvacor moze zwigkszy¢ ryzyko
uszkodzenia mie$ni.
- cyklosporyna (lek stosowany czgsto u pacjentow po przeszczepach narzadow),
- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy),
- leki takie jak itrakonazol lub ketokonazol (leki przeciwgrzybicze),
- fibraty, takie jak gemfibrozyl i bezafibrat (leki obnizajace stezenie cholesterolu),
- erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy (leki stosowane
w infekcjach bakteryjnych),
- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir
(leki przeciw AIDS),
- nefazodon (lek przeciwdepresyjny),
- amiodaron (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca),
- werapamil lub diltiazem (leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym, bolach w klatce piersiowe;j
zwigzanych z chorobg serca lub innych chorobach serca),
- niacyna lub kwas nikotynowy (leki obnizajace st¢zenie cholesterolu) w wysokich dawkach
(co najmniej 1 gram dziennie).

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty, a zwlaszcza o takich jak:
- leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon lub
acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe),
- fenofibrat (inny lek obnizajacy stezenie cholesterolu).



Simvacor z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy zawiera zwigzki wplywajace na dziatanie niektorych lekow w organizmie,
w tym leku Simvacor. Nalezy unika¢ picia napojow zawierajacych sok grejpfrutowy.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Simvacor u kobiet bedacych w cigzy lub potencjalnie mogacych by¢ w ciazy
lub planujacych zajs¢ w ciazg. W przypadku zaj$cia w cigze¢ w trakcie stosowania leku Simvacor,
nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Kobiety
karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Simvacor, poniewaz nie wiadomo, czy lek jest
wydzielany do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Simvacor nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak
pamigetac, ze u niektorych pacjentow po zazyciu leku Simvacor moga wystapi¢ zawroty glowy.

Lek Simvacor zawiera laktoze

Lek Simvacor zawiera w swoim sktadzie cukier zwany laktoza.

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Simvacor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Scisle wg wskazan lekarza; jezeli lekarz nie zaleci inaczej zwykle stosuje si¢ doustnie, poczatkowo
10 mg raz na dobe wieczorem. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku stopniowo,
w odstegpach czterotygodniowych do maksymalnej dawki 40 mg na dobe wieczorem.

W trakcie leczenia nalezy przestrzega¢ diety niskocholesterolowe;.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Simvacor u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Simvacor
Znanych jest kilka przypadkow nieumyslnego przedawkowania symwastatyny; w zadnym przypadku
nie obserwowano wystgpowania objawow specyficznych.

W przypadku przedawkowania nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje leczenie objawowe
1 podtrzymujace.

Pominigcie zastosowania leku Simvacor
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. O zwyktej porze
nastgpnego dnia nalezy zazy¢ zazwyczaj stosowang dawke.

Przerwanie stosowania leku Simvacor

Po przerwaniu przyjmowania leku Simvacor moze nastgpi¢ ponowne podwyzszenie si¢ stezenia
cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastgpujace okreslenie jest stosowane, aby opisac, jak czesto zglaszano wystepowanie dziatan
niepozadanych:

- rzadko (wystgpowaty u co najmniej 1 na 10 000, ale mniej nizu 1 na 1 000 leczonych
pacjentow).

Ponizej wymieniono rzadko wystepujace ciezkie dziatania niepozadane.

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek

i niezwlocznie powiadomié o tym lekarza prowadzacego lub zglosié¢ si¢ do oddzialu pomocy
doraznej najblizszego szpitala.

- Bole migsniowe, tkliwos$¢, ostabienie lub kurcze miesni. W rzadkich przypadkach
dolegliwosci te moga mie¢ cigzka postac 1 wigzac si¢ z rozpadem tkanki migsniowej
powodujacym uszkodzenie nerek; odnotowywano bardzo rzadko przypadki zgonow.

- Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) takie jak:

- obrzek twarzy, jezyka i gardta mogace spowodowac trudnosci w oddychaniu,

- silny bol migsni, zazwyczaj w okolicy stawow barkowych i biodrowych,

- wysypka z ostabieniem sity mig$ni konczyn i szyi,

- bdl lub zapalenie stawdow,

- stany zapalne naczyn krwionos$nych,

- nietypowe siniaki, wykwity skorne i obrzeki, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ skory na stonce,
gorgczka, uderzenia goraca,

- duszno$¢ i zte samopoczucie,

- objawy choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, dolegliwosci ze strony stawow
1 zmiany komorek krwi).

- Zapalenie watroby z zaz6tceniem skory i biatek oczu, $wigdem, ciemnozabarwionym moczem
lub jasnozabarwionym stolcem, niewydolnos$¢ watroby (bardzo rzadko).

- Zapalenie trzustki czgsto przebiegajace z silnym bolem brzucha.

Bardzo rzadko zglaszano takze wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:
- zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢),
- dretwienie lub ostabienie rak lub nog,
- bole glowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy,
- dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bole brzucha, zaparcia, wzdgcia,
niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, wymioty),
- wysypka, $wiad, wypadanie wlosow,
ostabienie.

Wyniki badan laboratoryjnych

Obserwowano podwyzszenie aktywnosci enzymow migsniowych (kinazy kreatynowej) we krwi
i nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Simvacor

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze lub
pojemniku po: ,, EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Tabletki 10 mg i 20 mg

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Simvacor

- Substancjg czynng leku jest symwastatyna. Jedna tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg
symwastatyny.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana, butylohydroksyanizol (E 320), magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek E 171, laktoza jednowodna, zelaza
tlenek czerwony E 172.

Jak wyglada lek Simvacor i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 28, 30, 40 lub 50 tabletek po 10 mg lub 20 mg.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



