Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Simorion, 10 mg, tabletki powlekane
Simorion, 20 mg, tabletki powlekane
Simorion, 40 mg, tabletki powlekane
Simorion, 80 mg, tabletki powlekane

Simvastatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Simorion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A NS

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

Lek Simorion zawiera substancj¢ czynng symwastatyng. Simorion stosowany jest w celu zmniejszenia
stezenia cholesterolu calkowitego, ,,ztego” cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji thuszczowych,
nazywanych trojglicerydami, we krwi. Ponadto, Simorion powoduje zwigkszenie st¢zenia ,,dobrego”
cholesterolu (cholesterolu HDL). Simorion nalezy do klasy lekow, nazywanych statynami.

Cholesterol to jedna z kilku substancji thuszczowych obecnych we krwi. Za catkowity poziom
cholesterolu odpowiadaja gtownie cholesterol LDL i HDL.

Cholesterol LDL nazywany jest zwykle ,,zZtym” cholesterolem, poniewaz moze odktadac si¢

w tetnicach, tworzgc plytke miazdzycows. Nagromadzenie ptytki miazdzycowej moze ostatecznie
doprowadzi¢ do zwezenia tgtnic. Zwezenie to moze powodowac spowolnienie lub zablokowanie
doplywu krwi do waznych narzadow, takich jak serce i mozg. Zablokowanie przeptywu krwi moze
doprowadzi¢ do zawatu mig¢énia sercowego i udaru.

Cholesterol HDL nazywany jest zwykle ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz ogranicza odktadanie sig¢
zkego cholesterolu w tetnicach i chroni przed chorobami serca.

Troéjglicerydy to inna postac tluszczu we krwi, ktéra moze zwigkszac ryzyko wystapienia choroby
serca.

W trakcie przyjmowania tego leku nalezy stosowac diet¢ obnizajaca st¢zenie cholesterolu.

Lek Simorion stosuje si¢ jako srodek uzupehiajacy diete obnizajgca ste¢zenie cholesterolu, jesli
u pacjenta wystepuje:
e podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna) lub
podwyzszone stezenie thuszczow we krwi (hiperlipidemia mieszana),



e wrodzona choroba (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktéra powoduje wzrost
stezenia cholesterolu we krwi (pacjent moze takze by¢ poddawany leczeniu innymi
metodami),

e choroba wiencowa lub wysokie ryzyko wystapienia tej choroby (z powodu cukrzycy, udaru
w wywiadzie lub innej choroby naczyn krwiono$nych). Symwastatyna moze wydtuzy¢ zycie,
redukujac ryzyko wystgpienia chorob serca, niezaleznie od stezenia cholesterolu we krwi.

U wigkszosci 0s6b nie wystepujg natychmiastowe objawy wysokiego stezenia cholesterolu we krwi.
Lekarz moze wykona¢ pomiar stgzenia cholesterolu, zlecajac proste badanie krwi. Nalezy regularnie
odbywac wizyty u lekarza, §ledzi¢ stezenie cholesterolu i omowic cele w tym zakresie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simorion

Kiedy nie stosowa¢ leku Simorion:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).
. jesli pacjent ma aktualnie problemy z watroba;
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;
. jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki zawierajace co najmniej jedng z nastepujacych

substancji czynnych:

- itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w terapii zakazen
grzybiczych),

- erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen),

- inhibitory proteazy HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (inhibitory
proteazy HIV stosowane sg w terapii zakazen wywotanych wirusem HIV),

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

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji),

- kobicystat,

- gemfibrozyl (obnizajacy stezenie cholesterolu),

- cyklosporyna (stosowana u pacjentow po przeszczepach narzadow),

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy — stanu, w ktorym
wyscidtka macicy ro$nie poza jama tego narzadu),

° jesli pacjent obecnie przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas
fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciu.
Przyjmowanie kwasu fusydowego w skojarzeniu z lekiem Simorion moze prowadzi¢ do
powaznych probleméw dotyczgcych migsni (rabdomioliza).

Nie wolno stosowac leku Simorion w dawce wiekszej niz 40 mg, jesli pacjent przyjmuje lomitapid
(stosowany w leczeniu cigzkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia st¢zenia cholesterolu).

W razie watpliwosci, czy przyjmowany przez pacjenta lek zostal wymieniony powyzej, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Simorion nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

. o wszystkich chorobach, w tym alergiach

° o spozywaniu duzych ilosci alkoholu

° o chorobie watroby obecnie lub w przesztosci (przyjmowanie leku Simorion moze by¢
niewskazane)

. o planowanym zabiegu operacyjnym (konieczne moze by¢ krotkotrwate przerwanie

przyjmowania tabletek leku Simorion)
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. jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego, poniewaz inna dawka moze by¢ odpowiednia dla
tego pacjenta

° jesli u pacjenta wystgpuje lub wystgpowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
migsni, w tym w niektorych przypadkach migéni biorgcych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migéni oczu), poniewaz statyny mogg czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4).

Lekarz powinien przeprowadzi¢ badanie krwi przed rozpoczeciem terapii lekiem Simorion oraz
wowczas, gdy w trakcie przyjmowania tego leku u pacjenta wystepuja objawy ze strony watroby.
W ten sposob mozna sprawdzi¢ czynnos$¢ watroby.

Lekarz moze takze chcie¢ przeprowadzi¢ badanie krwi, aby sprawdzi¢ czynno$¢ watroby po
rozpoczgciu terapii lekiem Simorion.

W trakcie terapii tym lekiem lekarz bedzie prowadzit $cistg obserwacjg pacjenta, jesli wystepuje

u niego cukrzyca lub gdy jest on narazony na rozwinigcie si¢ tej choroby. Pacjent narazony jest na
rozwinigcie si¢ cukrzycy, jesli stezenie cukru i thuszczow w jego krwi jest wysokie, ma nadwage

1 wysokie ci$nienie krwi.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje cigzka posta¢ choroby ptuc.

W razie wystapienia niewyjasnionego bélu, tkliwosci lub ostabienia mie$ni nalezy niezwlocznie
zasiegnaé porady lekarza. Jest to niezbedne, poniewaz w rzadkich przypadkach schorzenia
mies$ni mogg by¢ powazne, np. rozpad mies$ni prowadzacy do uszkodzenia nerek. Bardzo rzadko
wystepowaly takze zgony.

Ryzyko rozpadu mig¢sni jest wigksze przy wyzszych dawkach leku Simorion, szczegolnie w przypadku
dawki 80 mg. Ryzyko rozpadu migséni jest takze wyzsze u niektorych pacjentow. W nastgpujacych
przypadkach nalezy niezwlocznie porozmawiac z lekarzem:

jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu;

jesli pacjent ma problemy z nerkami;

jesli pacjent ma problemy z tarczyca;

jesli pacjent ma wigcej niz 65 lat;

jesli pacjent jest kobieta;

jesli kiedykolwiek w trakcie terapii lekami obnizajacymi st¢zenie cholesterolu, nazywanymi
statynami lub fibratami, u pacjenta wystapily problemy dotyczace mig$ni;

° jesli pacjent lub jego bliski krewny cierpi z powodu dziedzicznej choroby mig$ni.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuje state ostabienie mig$ni. Konieczne moze by¢
wykonanie dodatkowych badan diagnostycznych oraz zastosowanie dodatkowego leczenia.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku Simorion badano u chtopcéw w wieku 10-17 lat oraz
dziewczat, ktore rozpoczely miesigczkowanie (menstruacje) co najmniej jeden rok wczesniej (patrz
punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Simorion”). Nie przeprowadzono badan leku Simorion u dzieci w wieku
ponizej 10 lat. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Simorion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, zawierajacych ktorgkolwiek
z wymienionych ponizej substancji czynnych. Przyjmowanie leku Simorion z ktérymkolwiek z tych
lekow moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia schorzen migséni (niektore z nich wymieniono juz

w punkcie ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Simorion™):
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. jesli konieczne jest doustne przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia
bakteryjnego, konieczne bedzie czasowe przerwanie przyjmowania tego leku. Lekarz
poinformuje, kiedy ponowne rozpoczecie przyjmowania leku Simorion bedzie bezpieczne.
Jednoczesne przyjmowanie leku Simorion z kwasem fusydowym moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bélu mie$ni (rabdomioliza).
Dodatkowe informacje dotyczace rabdomiolizy znajduja sie w punkcie 4.

° cyklosporyna (stosowana czgsto u pacjentow po przeszczepach narzadow)

. danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy — stanu, w ktérym wysciotka
macicy ros$nie poza jamg macicy)

° leki zawierajace takie substancje czynne, jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, pozakonazol
lub worykonazol (stosowane w terapii zakazen grzybiczych)

. fibraty zawierajace takie substancje czynne, jak gemfibrozyl i bezafibrat (obnizajace stezenie
cholesterolu)

. erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)
inhibitory proteazy HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (stosowane w terapii
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 (stosowany w leczeniu depresji)

leki zawierajgce substancj¢ czynng kobicystat

amiodaron (stosowany w terapii zaburzen rytmu serca)

werapamil, diltiazem lub amlodypina (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, bolu

w klatce piersiowej zwigzanego z chorobg serca lub innych schorzen 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 wptywajace na mi¢snie moga by¢ wigksze,
gdy lek ten jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyng. Lekarz moze zadecydowac
0 zaprzestaniu przyjmowania leku Simorion na jaki$ czas
kolchicyna (stosowana w leczeniu dny)

. tikagrelor (lek przeciwptytkowy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekdw
wydawanych bez recepty. W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza o jednoczesnym
przyjmowaniu lekow zawierajacych nast¢pujgce substancje czynne:

. leki zawierajgce substancje zapobiegajace krzepnigciu krwi, np. warfaryne, fenprokumon lub
acenokumarol (antykoagulanty)

° fenofibrat (stosowany rowniez w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu)
niacyna (stosowana rowniez w celu obnizenia stezenia cholesterolu)

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

O przyjmowaniu leku Simorion pacjent powinien takze poinformowac lekarza, ktory przepisuje mu
jakikolwiek nowy lek.

Simorion z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy zawiera co najmniej jeden sktadnik, ktéry zmienia sposdb, w jaki organizm
wykorzystuje niektore produkty lecznicze, w tym lek Simorion. Nalezy unika¢ spozywania soku
grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka
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zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Simorion, nalezy natychmiast przerwac leczenie
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie stosowac leku Simorion w okresie karmienia piersig, poniewaz nie
wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka matki.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu leku Simorion na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u niektorych osob po zazyciu leku Simorion mogg
wystapi¢ zawroty glowy.

Simorion zawiera laktoze

Lek Simorion zawiera laktoze (w postaci jednowodnej) w ilosci okoto: 66,5 mg w tabletce 10 mg,
132,9 mg w tabletce 20 mg, 265,9 mg w tabletce 40 mg i 531,8 mg w tabletce 80 mg. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Simorion

Lekarz okresli wlasciwg dla pacjenta moc leku, w zaleznosci od jego stanu, stosowanych obecnie
lekow i1 indywidualnego statusu ryzyka.

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

Podczas stosowania leku Simorion nalezy stosowac diete obnizajaca st¢zenie cholesterolu.

Dawkowanie:
Zalecana dawka to jedna tabletka leku Simorion 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg na dobeg,
przyjmowana doustnie.

Dorosli:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 10 mg, 20 mg Iub, w niektérych przypadkach, 40 mg na
dobe. Lekarz moze zmieni¢ dawke po uptywie co najmniej 4 tygodni do dawki maksymalne;j
wynoszacej 80 mg na dobe. Nie nalezy przyjmowaé¢ dawki wiekszej niz 80 mg na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ nizsze dawki, szczegolnie jesli pacjent przyjmuje niektore wymienione powyzej
produkty lecznicze lub jesli wystepuja u niego okreslone choroby nerek.

Dawka 80 mg jest zalecana wylacznie u pacjentéw dorostych z bardzo wysokim poziomem
cholesterolu i z wysokim ryzykiem chorob serca, u ktérych nie byto mozliwe uzyskanie
odpowiedniego poziomu cholesterolu podczas stosowania mniejszych dawek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
W przypadku dzieci (w wieku 1017 lat) zalecana zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na
dobe, wieczorem. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 40 mg.

Sposob podawania i czas trwania terapii:
Lek Simorion nalezy przyjmowac¢ wieczorem. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Lek
Simorion nalezy przyjmowacé nieprzerwanie do czasu, gdy lekarz zaleci jego odstawienie.

Jesli lekarz zalecit stosowanie leku Simorion wraz z innym produktem obnizajacym stezenie
cholesterolu, ktory zawiera zywice jonowymienne, lek Simorion nalezy przyjmowac co najmnigj
2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu zywicy jonowymienne;.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Simorion

Jesli pacjent (lub kto$ inny) przypadkowo zazyt zbyt duza ilos$¢ tego leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Simorion

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
kolejng dawke leku Simorion nastgpnego dnia o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Simorion

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, poniewaz moze wystapi¢ ponowne zwigkszenie stezenia
cholesterolu.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Donoszono o nastgpujacych rzadko obserwowanych, cigzkich dziataniach niepozadanych (mogg
wystgpic¢ do I na 1 000 0sob):

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dziatlan niepozadanych
nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢é si¢ z lekarzem lub udaé do
najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego.

° bol, tkliwos¢, ostabienie Iub skurcze migsni. W rzadkich przypadkach schorzenia mig$ni moga
by¢ powazne, w tym rozpad migs$ni prowadzacy do uszkodzenia nerek; bardzo rzadko
wystepowaty takze zgony.

. reakcje nadwrazliwosci, w tym:

- obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze utrudnia¢ oddychanie (obrzgk
naczynioruchowy)

- silny bol migsni, zwykle w obrgbie stawow barkowych i biodrowych

- wysypka z ostabieniem konczyn i migsni szyi

- bol lub zapalenie stawow (bdle migsni typu reumatoidalnego)

- zapalenie naczyn krwionos$nych

- nietypowe zasinienia, wykwity skorne i obrzek (zapalenie skorno-migsniowe),
pokrzywka, nadwrazliwos$¢ skory na stonce, gorgczka, uderzenia goraca

- ptytki oddech (duszno$¢) i zte samopoczucie

- obraz choroby podobny do tocznia (w tym wysypka, zaburzenia dotyczace stawow i
wptyw na krwinki)

. zapalenie watroby z nastepujacymi objawami: zazotcenie skory i oczu, $wiad, ciemne
zabarwienie moczu lub jasne zabarwienia stolca, uczucie zmeczenia lub ostabienia, utrata
apetytu; niewydolno$¢ watroby (bardzo rzadko)

. zapalenie trzustki, czgsto z silnym bolem brzucha.

Zghaszano nastepujace cigzkie dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystgpic do
1 na 10 000 osob):

° cigzkie reakcje alergiczne, ktdére moga powodowac trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
(reakcja anafilaktyczna)

. wysypka, ktora moze pojawic si¢ na skorze lub rany w jamie ustnej (liszajowate wykwity
polekowe)

. zerwanie migsnia
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. ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn).

Naste¢pujace dziatania niepozadane zgltaszano rzadko (mogg wystgpic do 1 na 1 000 0sob):

° niska liczba czerwonych krwinek (anemia)

dretwienie lub ostabienie rak i ndg

bol glowy, dzwonienie w uszach, zawroty glowy

zaburzenia trawienia (bole brzucha, zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, biegunka, nudnosci,
wymioty)

wysypka, $wigd, wypadanie wlosow

ostabienie

utrata pamigci, splatanie

niewyrazne widzenie i zaburzenia widzenia.

Naste¢pujgce dziatania niepozgdane zglaszano bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ do 1 na 10 000 osob):
° zaburzenia snu
° zaburzenia pamigci.

Zgtaszano takze nastepujace dziatania niepozadane, jednak czestos$¢ ich wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych (czestos¢ nieznana):

. zaburzenia erekcji

. depresja

. zapalenie ptuc powodujace problemy z oddychaniem, w tym dtugotrwaty kaszel i/lub dusznosé¢
lub goraczke;
problemy ze $ciggnami, czasem powiklane rozerwaniem $ciggna

° miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
migéni bioracych udzial w oddychaniu)

° miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oka).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie ragk lub ndg, nasilajace si¢ po
okresach aktywnosci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub dusznosci.

Dodatkowe mozliwe dziatania niepozadane zgtaszane w czasie stosowania niektorych statyn to:

° zaburzenia snu, w tym koszmary senne
° zaburzenia funkcji seksualnych
° cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u osob, u ktorych stwierdza

si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie cisnienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowal stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

. bol, tkliwos¢ lub utrzymujace si¢ ostabienie migsni, ktére moze nie ustagpic¢ po przerwaniu
stosowania leku Simorion (czg¢sto$¢ nieznana).

Badania laboratoryjne:
Obserwowano podwyzszone wyniki niektorych badan laboratoryjnych czynno$ci watroby i enzymow
watrobowych (kinazy kreatynowe;j).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Simorion
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simorion

o Substancjg czynng leku jest symwastatyna. Kazda tabletka zawiera 10, 20, 40 lub 80 mg
symwastatyny,

o Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: kwas askorbowy, laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian, kwas cytrynowy
jednowodny, butylohydroksyanizol (E 320).

o Pozostate sktadniki otoczki to: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek
(E 171), talk, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172) (10 mg i 20 mg
tabletki). Dla 40 mg i 80 mg tabletek sktadniki sg takie same, z tym, Ze nie wystepuje zelaza
tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Simorion i co zawiera opakowanie

o 10 mg tabletka: Jasnorozowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczonym
oznakowaniem ,,SI”” po jednej stronie i ,,10” po drugiej stronie.
o 20 mg tabletka: Jasnorozowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczonym

oznakowaniem ,,SI” po jednej stronie i,,20” po drugiej stronie.

. 40 mg tabletka: R6zowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym
oznakowaniem ,,SI” po jednej stronie i,,40” po drugiej stronie.

o 80 mg tabletka: Ro6zowe, o ksztatcie kapsutki, obustronnie wypukte tabletki powlekane
z wyttoczonym oznakowaniem ,,SI” po jednej stronie i,,80” po drugiej stronie.

Wielkos$¢ opakowan: 28 lub 98 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia
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Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

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

Finlandia: Simvastatin Orion

Polska: Simorion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.05.2023
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