Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Simvastatinum Accord, 10 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum Accord, 20 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum Accord, 40 mg, tabletki powlekane

Simvastatinum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simvastatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatinum Accord.
Jak stosowac lek Simvastatinum Accord.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Simvastatinum Accord.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek Simvastatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Simvastatinum Accord zawiera substancje czynng symwastatyne. Lek Simvastatinum Accord stosuje
si¢ w celu obnizenia stezenia catkowitego cholesterolu we krwi, ,,ztego” cholesterolu (cholesterol LDL)
oraz substancji thuszczowych, zwanych triglicerydami. Ponadto lek Simvastatinum Accord podwyzsza
stezenie “dobrego” cholesterolu (cholesterol HDL). Symwastatyna nalezy do grupy lekéw zwanych
statynami.

Cholesterol jest jedna z kilku substancji thuszczowych wystepujacych w krwioobiegu. Na cholesterol
catkowity sktadaja si¢ dwa jego rodzaje: cholesterol LDL i cholesterol HDL.

Cholesterol LDL czesto zwany jest ,,ztym” cholesterolem, poniewaz moze odktada¢ si¢ w komorkach scian
naczyn tetniczych tworzac blaszki miazdzycowe, co moze prowadzi¢ do zwezenia $wiatla tych naczyn.
Zwezenia te mogg spowalniaé¢ lub zablokowaé przeptyw krwi do waznych narzadow, takich jak serce czy
mozg, co w rezultacie moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mézgu.

Cholesterol HDL jest nazywany ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz zapobiega odktadaniu si¢ ,,ztego”
cholesterolu w $cianach naczyn t¢tniczych oraz chroni przed chorobami serca.

Inng forma substancji thuszczowych we krwi, ktoére moga zwigkszac ryzyko chordb serca sa trojglicerydy.

Podczas stosowania tego leku pacjent powinien stosowac wlasciwa diete w celu obniZenia stgzenia
cholesterolu.

Lek Simvastatinum Accord stosuje si¢ wraz z niskocholesterolowa dieta w nastepujacych przypadkach:
e podwyzszone stgzenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna) lub podwyzszone
stezenie thuszczow we krwi (hiperlipidemia mieszana);



e choroba dziedziczna (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktéra powoduje
podwyzszenie st¢zenia cholesterolu we krwi. Moga by¢ zastosowane takze inne metody leczenia.
e choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub wysokie ryzyko ChNS (z powodu cukrzycy, udaru
w przesztosci lub innych chordb naczyn krwionos$nych). Lek Simvastatinum Accord moze
wydtuza¢ zycie w wyniku zmniejszenia ryzyka wystgpienia chordb serca, niezaleznie od st¢zenia
cholesterolu we krwi.

U wigkszosci ludzi nie wystepuja bezposrednie objawy wysokiego stgzenia cholesterolu. Lekarz moze

okresli¢ stezenie cholesterolu za pomoca prostego badania krwi. Nalezy regularnie zglasza¢ si¢ na wizyty
kontrolne do lekarza, kontrolowa¢ stezenie cholesterolu i omawia¢ z lekarzem cele, ktore chce si¢

osiggnac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatinum Accord

Kiedy nie stosowac leku Simvastatinum Accord

. Jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6 Zawartos¢ opakowania i inne informacje).

. Jesli u pacjenta wystepujg obecnie zaburzenia czynnosci watroby.
W okresie cigzy lub karmienia piersig.

. Jesli pacjent przyjmuje w tym samym czasie lek(i) z jedng lub wigcej niz jedna z nizej

wymienionych substancji czynnych:

- itrakonazol, ketokonazol lub pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych)

- erytromycyne, klarytromycyne lub telitromycyne (antybiotyki stosowane w leczeniu infekcji)

- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (inhibitory
proteazy HIV sg stosowane w przypadku zakazenia wirusem HIV)

- boceprewir lub telaprewir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C)

- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji)

- kobicystat

- gemfibrozyl (stosowany w celu obnizenia poziomu cholesterolu)

- cyklosporyne (stosowang u pacjentow po przeszczepieniu narzadow)

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby podczas ktorej
nastepuje migracja blony $luzowej macicy poza jam¢ macicy)

- jesli pacjent obecnie przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni kwas fusydowy
(stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciu. Przyjmowanie
kwasu fusydowego w skojarzeniu z lekiem Simvastatinum Accord moze prowadzi¢ do powaznych
problemoéw dotyczacych migs$ni (rabdomioliza).

- Nie wolno stosowac leku Simvastatinum Accord w dawce wigkszej niz 40 mg, jesli pacjent
przyjmuje lomitapid (stosowany w leczeniu ci¢zkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia
stezenia cholesterolu).

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy przyjmowany przez niego lek znajduje si¢ na liScie powyzej nalezy
skonsultowac to z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza:

. o wszystkich swoich dolegliwo$ciach w tym o alergiach.

. jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu.

. o przebytych chorobach watroby. Symwastatyna moze by¢
nicodpowiednia dla takich pacjentow.

. o planowanej operacji. Moze wystapi¢ konieczno$¢ krétkotrwatego
przerwania stosowania leku Simvastatinum Accord.

° jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego, poniewaz inna dawka moze by¢ odpowiednia dla tego
pacjenta.

. Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi przed rozpoczgciem stosowania Simvastatinum Accord lub



w przypadku wystgpienia objawdw zaburzenia czynnos$ci watroby w trakcie przyjmowania leku
w celu oceny czynno$ci watroby.

° Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi oceniajgcych czynno$¢ watroby roéwniez
w trakcie leczenia produktem Simvastatinum Accord.
. Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, bedg pod Scista

kontrolg lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie st¢zenie
cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem
rozwoju cukrzycy.

° Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na cigzkg chorobe pluc.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia niewyjasnionego boélu mie$ni,
tkliwoSci lub ostabienia mie$ni. W rzadkich przypadkach problemy z mi¢sniami moga by¢ powazne
lacznie z rozpadem tkanki mi¢Sniowej (rabdomioliza) skutkujacej uszkodzeniem nerek, w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzacym do $mierci.

Ryzyko rozpadu migs$ni jest wigksze w przypadku stosowania wigkszych dawek symwastatyny, zwlaszcza
dawki 80 mg. Ryzyko rozpadu mig¢sni jest wicksze u niektorych pacjentow.

Jesli ktorekolwiek z nizej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z tarczyca

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych

U kobiet

Jesli pacjent kiedykolwiek miat problemy z migsniami bgdace wynikiem stosowania lekow
obnizajgcych poziom cholesterolu z grupy statyn lub fibratow

e Jesli u pacjenta lub u najblizszej rodziny wystepuja dziedziczne zaburzenia czynnos$ci migsni

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli u pacjenta wyst¢puje ostabienie mig$ni,
ktore nie ustepuje. Konieczne moga by¢ dodatkowe badania diagnostyczne oraz leki w celu leczenia tego
stanu.

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania symwastatyny byly prowadzone w grupie
chtopcéw w wieku 10-17 lat oraz w grupie dziewczat, u ktorych pierwsza miesigczka wystgpita

co najmniej rok wczesniej (patrz punkt 3: Jak stosowa¢ lek Simvastatinum Accord). Nie przeprowadzano
badan u dzieci ponizej 10 lat. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne leki i Simvastatinum Accord

Szczegblnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio

lekach, zawierajacych jedna z wymienionych ponizej substancji czynnych. Rownoczesne przyjmowanie

symwastatyny z ponizej wymienionymi lekami zwigksza ryzyko wystgpienia problemoéw dotyczacych

migéni (niektore z nich zostalty wymienione

w poprzednim punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Simvastatinum Accord”):

° Jesli pacjent planuje przyjac¢ doustnie kwas fusydowy w celu leczenia zakazenia bakteryjnego,
konieczne bedzie tymczasowe przerwanie przyjmowania symwastatyny. Lekarz poinformuje,
kiedy mozna bezpiecznie wznowi¢ terapi¢ symwastatyng. Jednoczesne stosowanie symwastatyny i
kwasu fusydowego moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci i bolu migs$ni
(rabdomioliza). Wigcej informacji na temat rabdomiolizy, patrz punkt 4.

. Cyklosporyna (lek stosowany czesto u pacjentdOw po przeszczepieniu narzadow).

. Danazol (Iek hormonalny stosowany w leczeniu endometriozy, choroby podczas ktorej
nast¢puje migracja blony $luzowej macicy poza jam¢ macicy)

. Leki, zawierajace substancje czynne takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, pozakonazol
lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

° Fibraty, zawierajace takie substancje czynne jak gemfibrozyl i bezafibrat (leki obnizajace st¢zenie



cholesterolu).
Erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (leki stosowane
w leczeniu zakazen bakteryjnych).

° Inhibitory proteazy HIV, na przyktad indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (leki
stosowane w leczeniu AIDS).
. Leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C takie jak:

boceprewir, telaprewir, elbaswir lub grazoprewir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem

zapalenia watroby typu C).

Nefazodon (Iek stosowany w leczeniu depres;ji).

Leki zawierajace substancj¢ czynng kobicystat.

Amiodaron (lek stosowany do leczenia nieregularnego rytmu serca).

Werapamil, diltiazem lub amlodypina (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, bolu

w klatce piersiowej zwigzanego z choroba serca lub innych chordb serca).

. Lomitapid (stosowany w leczeniu cigzkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia st¢zenia
cholesterolu).

. Daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiklanych zakazen skory i tkanek migkkich oraz
bakteremii). Mozliwe jest, ze dziatania niepozadane wplywajace na mi¢snie mogg by¢ wigksze,
gdy lek ten jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyng (np. Simvastatinum Accord). Lekarz
moze zadecydowac o zaprzestaniu przyjmowania symwastatyny na jakis czas.

. Kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

Nalezy poinformowac¢ swojego lekarza lub farmaceute zarowno o stosowaniu lekow wymienionych
powyzej, jak 1 o wszelkich przyjmowanych aktualnie, badZz w ostatnim czasie innych lekach, a takze lekach
jakie pacjent planuje przyjmowaé z uwzglednieniem lekéw wydawanych bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy ktorgkolwiek
z nastepujacych substancji czynnych:

. Leki zawierajgce substancje czynne zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepow krwi, takie jak
warfaryna, fenprokumon lub acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe).

° Fenofibrat (inny lek stosowany do obnizania st¢zenia cholesterolu).
Niacyna (inny lek obnizajacy st¢zenie cholesterolu).

° Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

Lekarza przepisujacego nowy lek nalezy poinformowacé, ze pacjent przyjmuje symwastatyne.

Simvastatinum Accord z jedzeniem i piciem

Sok grapefruitowy zawiera jeden lub kilka sktadnikow, ktore moga wptywaé na sposdb wykorzystania
przez organizm niektorych lekéw, w tym Simvastatinum Accord. Dlatego nalezy unikac¢ spozywania soku
grapefruitowego.

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalezy przyjmowac leku Simvastatinum Accord, jesli pacjentka jest w cigzy, planuje ciazg

lub podejrzewa, ze jest w cigzy. W razie zajScia w ciaz¢ podczas stosowania leku Simvastatinum Accord
nalezy przerwac jego przyjmowanie i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku Simvastatinum Accord, jesli pacjentka karmi piersig, poniewaz nie wiadomo,
czy lek wydziela si¢ do mleka kobiet.

Przed rozpoczgciem przyjmowania jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wplywu leku Simvastatinum Accord na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow lub
obstugiwanie maszyn. Jednakze, nalezy wzig¢ pod uwage, ze u niektorych pacjentoéw po przyjeciu
symwastatyny mogg wystapi¢ zawroty glowy



Lek Simvastatinum Accord zawiera laktoze.

Lek Simvastatinum Accord zawiera cukier nazywany laktoza. Jezeli pacjent zostat w przesztosci
poinformowany o braku tolerancji niektorych cukroéw, przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Simvastatinum Accord

Lekarz ustali odpowiednig dawke przyjmowanego leku w zalezno$ci od ogolnej kondycji pacjenta,
dotychczasowego przebiegu leczenia oraz indywidualnego stopnia ryzyka stosowania leku.

Ten lek nalezy stosowac¢ $cisle wedhug zalecen lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ o ich wyjasnienie do lekarza lub farmaceuty.

W trakcie przyjmowania symwastatyny pacjent powinien pozostawac na niskocholesterolowe;j diecie.

Dawkowanie
Zalecana dawka symwastatyny to 1 tabletka Simvastatinum Accord 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg
przyjmowana doustnie raz na dobg.

Dorosli:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 10 mg, 20 mg, a w niektorych przypadkach 40 mg na dobe.
Lekarz moze zmieni¢ dawke po uptywie 4 tygodni do maksymalnie 80 mg na dobg. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki wigkszej niz 80 mg na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki szczegélnie w przypadku przyjmowania niektorych
lekow wymienionych powyzej lub ze wzgledu na niektoére choroby nerek.

Dawka 80 mg zalecana jest tylko pacjentom dorostym z bardzo wysokim stezeniem cholesterolu oraz
wysokim ryzykiem wystapienia choroby serca, u ktorych zastosowanie mniejszej dawki nie skutkowato
obnizeniem poziomu cholesterolu.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
Dla dzieci w wieku 10 -17 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobg¢ wieczorem. Maksymalna
zalecana dawka wynosi 40 mg na dobe.

Sposob podawania
Symwastatyne¢ nalezy przyjmowa¢ w godzinach wieczornych. Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub
bez. Nie nalezy przerywaé leczenia az do czasu, kiedy lekarz tego nie zaleci.

Jesli lekarz zalecit przyjmowanie symwastatyny wraz z innymi lekami obnizajacymi cholesterol
wigzacymi kwasy zotciowe, nalezy przyja¢ symwastatyng co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po
przyjeciu innych lekow wigzacych kwasy zolciowe.

Zazycie wiekszej dawki leku Simvastatinum Accord niz zalecana
- nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta

Pominiecie zastosowania leku Simvastatinum Accord

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki. Nalezy przyjac¢ zwykla
dawke leku nast¢pnego dnia

o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Simvastatinum Accord
- nalezy skonsultowac to z lekarzem lub farmaceuts, poniewaz stezenie cholesterolu moze ponownie
wzrosngc.



W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania niniejszego produktu nalezy zwroécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac wystapienie dziatan niepozadanych, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Do oceny czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujace
okreslenia:

Rzadko: (moze dotyczy¢ 1 z 1000 os6b)
Bardzo rzadko: (moze dotyczy¢ 1 z 10 000 os6b)
Nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

W przypadku wystapienia ponizej wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é
stosowanie leku i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala.

Obserwowano nastepujace cigzkie dziatania niepozadane wystepujace rzadko.

o Bdl migsni, tkliwos¢, ostabienie lub skurcze migsni. W rzadkich przypadkach problemy z
mig$niami mogg mie¢ powazne nastepstwa, w tym rozpad tkanki migsniowej prowadzacy
do uszkodzenia nerek; w bardzo rzadkich przypadkach wystgpowat zgon.

o Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) obejmujace:

- obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze spowodowac trudno$ci w oddychaniu (obrzek

naczynioruchowy)

- silne bole mig$ni, zazwyczaj barkow i bioder,

- wysypke z ostabieniem mig$ni konczyn i szyi,

- bol lub zapalenie stawdw (polimialgia reumatyczna),

- zapalenie naczyn krwionosnych,

- nieprawidlowe siniaczenie, wysypka skdorna i obrzek (zapalenie skorno — mig$niowe), pokrzywka,
nadwrazliwos$¢ skory na §wiatto, goragczka, zaczerwienienie,

- trudnos$ci w oddychaniu (dusznos¢) lub zte samopoczucie,

- objawy zespotu toczniopodobnego (W tym wysypka, zaburzenia stawdw i zaburzenia
krwinek).

o Zapalenie watroby z objawami takimi jak: zazotcenie skory i oczu, §wiad, ciemno zabarwiony
mocz lub jasno zabarwiony stolec, uczucie zme¢czenia lub ostabienia, utrata apetytu, niewydolnos¢
watroby (bardzo rzadko).

o Zapalenie trzustki, czesto z silnym bolem brzucha.

Zgtaszano nast¢pujace bardzo rzadkie powazne dzialania niepozadane:

o cigzka reakcja alergiczna, ktdra powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy (anafilaksja)

o wysypka mogaca wystepowac na skorze lub owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej (polekowe
zmiany liszajowate)

o uszkodzenie mig$ni

o ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)

Rzadko obserwowano takze nastgpujgce dziatania niepozadane:

o mata ilo$¢ krwinek czerwonych (niedokrwistosc),

. dretwienie lub oslabienie ramion i nog,

. bol gtowy, uczucie mrowienia, zawroty gtowy,

. zaburzenia trawienne (bol brzucha, zaparcie, wzdecia, niestrawnos¢, biegunka, nudnosci,
wymioty),

wysypka, $wiad, wypadanie wtosow,

oslabienie,



o ktopoty z zasypianiem (bardzo rzadko)
. ktopoty z pamigcia (bardzo rzadko), utrata pamigci, splatanie
o niewyrazne widzenie oraz zaburzenia widzenia

Raportowano wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych jednak ich czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych (czgsto$¢ nieznana).

- zaburzenia erekcji,

- depresja

- problemy ze $ciggnami, w tym pekniecia $ciggien

- zapalenie pluc powodujgce trudno$ci w oddychaniu w tym uporczywy kaszel i/lub duszno$¢ lub
goragczka

Mozliwe dziatania niepozadane zglaszane dla niektorych statyn

e zaburzenia snu w tym koszmary senne

e problemy seksualne

o cukrzyca. Wicksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u oséb, u ktorych stwierdza sig
wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie cisnienie krwi. Lekarz bedzie
monitorowal stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

e B0l mig$ni, tkliwos$¢ lub ostabienie o statym charakterze, bardzo rzadko objawy te mogg nie ustgpic¢ po
przerwaniu leczenia symwastatyna (czg¢sto$¢ nieznana).

Wyniki badan laboratoryjnych:
Obserwowano podwyzszenie wynikow niektorych badan krwi oceniajagcych czynno$é watroby oraz
zwigkszenie aktywnosci enzymow migsniowych (kinaza kreatynowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

5. Jak przechowywa¢ lek Simvastatinum Accord
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na blistrze
i kartoniku po ,,EXP” lub ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Simvastatinum Accord
Substancjg czynng leku jest symwastatyna. Jedna tabletka powlekana zawiera odpowiednio 10 mg, 20 mg,
40 mg symwastatyny.

Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:
Butylohydroksyanizol (E 320)
Kwas askorbowy

Kwas cytrynowy jednowodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana,
Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

tabletki 10 mg i 20 mg

Opadry Pink 20A54239:
Hypromeloza 6 cP
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

tabletki 40 mg

Opadry Pink 20A54211:
Hypromeloza 6 cP
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Simvastatinum Accord i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane.

tabletki 10 mg: tabletki barwy jasnordzowej, okragte, dwuwypukte, z wygrawerowana literg CS po jedne;j
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

tabletki 20 mg: tabletki barwy jasnorézowej, okragle, dwuwypukte, z wygrawerowang literg CT po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

tabletki 40 mg: tabletki barwy ré6zowej, okragte, dwuwypukte, z wygrawerowang litera CU po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Simvastatinum Accord dostgpne sg w blistrach zawierajacych 10, 14, 28, 30, 50, 56,
84, 90, 98 lub 100 tabletek.

Tabletki powlekane Simvastatinum Accord dostgpne sa takze w butelkach HDPE zawierajacych 250, 500
lub 1000 tabletek (opakowania przeznaczone wylacznie do uzytku szpitalnego).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.



ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

Wytworca/Importer:
Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Simvastatin 10 /20 /40 / 80 mg film-coated tablets

Francja: Simvastatin Accord Healthcare 10/20/40 mg comprimé pelliculé
Estonia: Simvastatin Accord 10 /20 /40 / 80 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Litwa: Simvastatin Accord 10 /20/40 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa: Simvastatin Accord 10/20/40/80 mg apvalkotas tabletes

Bulgaria: CumBacratua Akopa 10/20/40 mg, puimMupanu Ta0IeTKH

Polska: Simvastatinum Accord

Holandia: Simvastatine Accord 10/2/40/80 mg Tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2021



