Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LOVASTIN, 20 mg, tabletki
Lovastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- 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 u pacjenta wystapia 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 Lovastin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lovastin
Jak stosowac lek Lovastin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lovastin

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

Lowastatyna, substancja czynna leku Lovastin, zmniejsza st¢zenie cholesterolu we krwi. Przy
nieprawidlowo wysokim stezeniu cholesterolu zwigksza si¢ ryzyko wystapienia chordb serca i naczyn
krwiono$nych. Stosowanie leku Lovastin stanowi wazny element zapobiegania tym chorobom.
Najwigksze znaczenie w powstawaniu miazdzycy tetnic ma tak zwany cholesterol LDL. Lovastin
zmniejsza stezenie tej frakcji cholesterolu. Jednoczes$nie lek zwigksza stezenie innej frakcji, tak
zwanego cholesterolu HDL, ktory ma funkcje ochronng i zapobiega miazdzycy.

Lek stosuje si¢ wtedy, kiedy sama dieta i zmiany stylu zycia sg niewystarczajgce do uzyskania
prawidtowego stezenia cholesterolu we krwi. Przyjmowanie leku nie zwalnia jednak z koniecznos$ci
stosowania diety i innych zalecen, dotyczacych stylu zycia.

Lovastin stosuje sie:

- Jednoczesnie z odpowiednig dieta w pierwotnej hipercholesterolemii (nadmiernie wysokie
stezenie cholesterolu we krwi) w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu catkowitego i
cholesterolu LDL u pacjentow, u ktoérych sama dieta i inne metody leczenia (na przyktad
zmnigjszenie masy ciata lub zwigkszenie aktywnosci fizycznej) nie daty zadowalajacych
rezultatow.

- W miazdzycy tetnic wiencowych (jednoczesnie z odpowiednia dietg) w celu zapobiegania
powigkszania si¢ istniejgcych zmian miazdzycowych oraz zmniejszenia iloci nowo powstatych
zmian miazdzycowych u pacjentow ze zwigkszonym stezeniem cholesterolu we krwi, u ktérych
sama dieta nie data zadowalajacych rezultatow.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lovastin
Kiedy nie stosowa¢ leku Lovastin

- Jesli pacjent ma uczulenie na lowastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem,



spuchnieciem twarzy, warg, jezyka lub duszno$cia (w przypadku wystgpienia takich objawow,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje utrudniony odptyw zotci (cholestaza).

- Jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba watroby lub zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych (aminotransferaz) w surowicy.

- Jesli u pacjenta wystgpuja choroby migséni szkieletowych (miopatia).

- Jesli pacjent stosuje leki takie jak: itrakonazol, ketokonazol — stosowane w zakazeniach
grzybiczych; inhibitory proteazy wirusa HIV — stosowane w zakazeniu wirusem HIV;
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna — antybiotyki, stosowane w zakazeniach
bakteryjnych i nefazodon — stosowany w leczeniu depresji.

- Jesli pacjent stosuje mibefradil, lek stosowany zwykle w leczeniu nadmiernie wysokiego
ci$nienia krwi lub choroby niedokrwiennej serca (choroby wiencowej).

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Dzieci
Lowastatyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz
skutecznos$c¢ 1 bezpieczenstwo stosowania lowastatyny u dzieci nie zostalo ustalone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lovastin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy takze podjac leczenie przy pomocy odpowiedniej diety, zwickszenia aktywnosci fizycznej,

zmniejszenia masy ciata.

Lekarz moze zdecydowaé o przerwaniu stosowania leku na pewien czas, w takich przypadkach jak:

- ciezkie infekcje,

- zbyt niskie ci$nienie krwi,

- urazy,

- powazne zaburzenia metaboliczne, hormonalne lub elektrolitowe,

- duze zabiegi chirurgiczne (na kilka dni przed planowanymi duzymi zabiegami
chirurgicznymi),

- wystapienie ciezkiej choroby o ostrym przebiegu,

- przy niekontrolowanych skurczach migsni,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogoélne ostabienie
mies$ni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioragcych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migéni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4),

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni doustnie lub we
wstrzyknigciu lek zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych).
Stosowanie kwasu fusydowego jednoczesnie z lekiem Lovastin moze prowadzi¢ do ciezkich
uszkodzen migs$ni (rabdomiolizy).

Wplyw na migsnie

Lek moze niekiedy wywola¢ chorobe migsni — miopati¢, objawiajacg si¢ bolami mig¢sni, bolesnoscia
przy ucisku lub ostabieniem i opuchlizng, z towarzyszacym zwigkszeniem aktywno$ci we krwi
enzymu - kinazy kreatynowej (CPK), nawet dziesigciokrotnie przekraczajacym gorng granicg wartos$ci
prawidlowych. Miopatia czasem przeksztatca si¢ w rozpad migsni szkieletowych (rabdomioliz¢) z lub
bez ostrej niewydolnosci nerek. Odnotowano rzadkie przypadki zgonow. Ryzyko zalezy od stgzenia
leku we krwi.

Ryzyko choréb migsni jest wicksze w przypadku stosowania leku jednocze$nie z niektéorymi innymi
lekami, wymienionymi w punkcie: ,,Lovastin a inne leki”.

Ryzyko choréb migsni jest wicksze takze u pacjentéw z niewydolnoscia nerek (szczegodlnie w
nastepstwie cukrzycy), nawet, jesli wystepowata tylko w przesztosci.

Gdy pacjent odczuwa trudne do wyjasnienia béle migsni, ich nadmierng wrazliwo$¢ na dotyk lub
ostabienie, nalezy pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze zdecydowaé o zaprzestaniu dalszego
stosowania leku Lovastin.

W wigkszos$ci przypadkow po szybkim odstawieniu leku objawy ze strony migsni ustegpowaty i
zmnigjszala si¢ aktywnos¢ we krwi enzymu — kinazy kreatynowej, co stanowi laboratoryjny dowod na



ustgpowanie choroby mig¢sni.

Lekarz moze zdecydowac o zaleceniu przeprowadzania okresowych badan aktywnosci kinazy
kreatynowej u pacjentdw rozpoczynajacych stosowanie leku Lovastin lub, u ktdrych zwigkszana jest
dawka leku. Nie gwarantuje to jednak uniknigcia miopatii.

Lekarza lub farmaceutg nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy oslabienie mi¢$ni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Wplyw na wqtrobe

Lovastin nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, ktorzy przebyli chorobe watroby. Jesli u pacjenta
wystepuje czynna choroba watroby leku nie nalezy stosowac.

Lovastin powodowal niekiedy umiarkowane zwigkszenie aktywnos$ci we krwi enzymow
watrobowych — aminotransferaz (ALAT i AspAT). Zmiany te wystepowaly wkroétce po rozpoczeciu
stosowania leku, zwykle byly przemijajace i nie towarzyszyly im zadne objawy chorobowe;
odstawienie leku nie bylo konieczne.

U niektorych pacjentdw obserwowano znaczne (trzykrotnie przekraczajgce gorng granicg wartosci
prawidtowych) zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz. Zaburzenia te wystepowaly najczesciej po
3-12 miesigcach stosowania leku. Nie obserwowano przy tym zo6ttaczki, ani innych objawdw choroby
watroby.

Pacjenci z nieprawidtowymi wynikami badan aktywnos$ci aminotransferaz lub spozywajacy znaczne
ilosci alkoholu oraz pacjenci, u ktorych dawka leku Lovastin zwickszona zostata do 40 mg na dobg
(lub wigcej) powinni mie¢ zbadang aktywno$¢ aminotransferaz przed zastosowaniem pierwszej dawki
leku oraz odpowiednio czg¢sto w czasie leczenia.

Jesli aktywnos$¢ aminotransferaz przekroczy trzykrotnie gorng granice normy lekarz zleci szybkie
powtorzenie badania. Jesli zwigkszona aktywnos¢ aminotransferaz utrzymuje si¢ lub narasta, lekarz
zdecyduje o dalszym stosowaniu leku Lovastin.

Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna

Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna jest rzadka chorobg dziedziczng. Lovastin jest w tej
chorobie mniej skuteczny. U pacjentéw z homozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng Lovastin
czesciej powoduje zwickszenie aktywnosci aminotransferaz.

Hipertriglicerydemia

Hipertriglicerydemia jest zaburzeniem dotyczgcym lipidow, w ktérym zwigksza si¢ glownie stezenie
triglicerydow (frakcja lipidow niezawierajgca cholesterolu) we krwi.

Lovastin jedynie umiarkowanie zmniejsza stezenie triglicerydow i nie stosuje si¢ go w leczeniu
zaburzen, ktorych glownym objawem jest hipertriglicerydemia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lovastin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastqpuj ace leki zwiekszaja ryzyko miopatii:
mibefradil — lek stosowany zwykle w leczeniu zbyt wysokiego ci$nienia krwi lub choroby
niedokrwiennej serca (choroby wiencowe;j);

- itrakonazol, ketokonazol — leki stosowane w zakazeniach grzybiczych;

- erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna - antybiotyki, stosowane w zakazeniach
bakteryjnych;

- inhibitory proteazy wirusa HIV — stosowane w zakazeniu wirusem HIV;

- nefazodon — stosowany w leczeniu depresji;

- cyklosporyna — stosowana zwykle po przeszczepach narzadéw, w chorobach nerek, stawow i
innych;

- danazol — stosowany w zaburzeniach hormonalnych,



- tikagrelor — lek przeciwptytkowy.

Jesli w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowaé kwas fusydowy w postaci doustnej lub w
postaci wstrzyknig¢, nalezy tymczasowo odstawi¢ lek Lovastin. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy
bedzie mogl ponownie zacza¢ stosowac lek Lovastin w bezpieczny sposob. Stosowanie leku Lovastin
z kwasem fusydowym w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia mig¢s$ni, tkliwosci lub
bolu (rabdomioliza). Wigcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Ryzyko miopatii jest rOwniez wigksze, kiedy pacjent stosuje nastepujace leki zmniejszajace stezenie
lipidow we krwi: tak zwane fibraty (fenofibrat, bezafibrat, gemfibrozyl i inne) oraz niacyne (kwas
nikotynowy) w dawce powyzej 1 g na dobg.

Stosowanie leku Lovastin jednocze$nie z wymienionymi lekami wymaga ostroznosci lub tez nie
nalezy ich stosowac jednoczesnie (patrz punkt: ,,Kiedy nie stosowac leku Lovastin”).

Jednoczesne przyjmowanie duzych dawek leku Lovastin oraz amiodaronu lub werapamilu -
stosowanych zwykle w leczeniu zbyt wysokiego cisnienia krwi lub choroby niedokrwiennej serca
(choroby wiencowej), a takze niektorych przypadkéw nieregularnego bicia serca - zwigksza ryzyko
choroby miesni.

W czasie jednoczesnego stosowania leku Lovastin i pochodnych kumaryny — lekow, stosowanych w
zapobieganiu zakrzepom krwi - moze nastgpi¢ nadmierne rozrzedzenie krwi, objawiajace si¢
zwigkszonym ryzykiem krwawien i zmianami w badaniach laboratoryjnych (czas protrombinowy,
INR).

Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie leku Lovastin i pochodnych kumaryny, badania
krzepliwos$ci krwi powinny by¢ wykonane przed zastosowaniem pierwszej dawki leku Lovastin lub
przed zmiang sposobu jego dawkowania, a potem odpowiednio czesto (zgodnie z zaleceniami lekarza)
W czasie trwania leczenia.

U pacjentéw nie stosujacych lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi (antykoagulantow) stosowanie
leku Lovastin nie prowadzi do krwawien lub zmian w badaniach laboratoryjnych krzepliwosci krwi.
Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod Scista
kontrola lekarska podczas stosowania tego leku.

Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie
ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

Lovastin z jedzeniem i piciem

Lek Lovastin moze by¢ przyjmowany z kazdym rodzajem positku.

W czasie stosowania leku nalezy unikac picia duzych ilosci (powyzej 1 litra na dobg¢) soku
grejpfrutowego. Moze to nasila¢ dziatanie leku. Picie niewielkich ilosci soku grejpfrutowego (250 ml
dziennie - 1 szklanka) nie ma wptywu na dziatanie tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Lovastin nie nalezy stosowac w czasie cigzy. Kobiety mogace zaj$¢ w cigz¢ powinny stosowac
skuteczne metody zapobiegania cigzy w trakcie leczenia.

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Lovastin.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lovastin moze u niektorych pacjentéw powodowac zawroty glowy. Pacjenci stosujacy Lovastin
powinni zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn. W razie
potrzeby nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Lovastin zawiera laktoze oraz s6d

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

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowac¢ lek Lovastin

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

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku to jedna tabletka (20 mg) na dobg. W razie potrzeby
(ale nie czesciej, niz co 4 tygodnie) lekarz moze zwigkszy¢ dawke o 1 tabletke (20 mg) na dobg.
Nie stosowa¢ dawki wyzszej niz 4 tabletki (80 mg) na dobe.

Dawka u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki immunosupresyjne (stosowane po przeszczepach
narzadow oraz w leczeniu niektorych chorob nerek, chorob reumatycznych i innych) oraz u pacjentéw
z chorobami drog zotciowych i z niewydolno$cia nerek:

Poczatkowo zazwyczaj - tabletki (10 mg) na dobe.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz 1 tabletka (20 mg) na dobe.

Lekarz zmniejszy dawke leku, jezeli stezenie cholesterolu LDL u pacjenta bedzie mniejsze niz
75 mg/100 ml (1,94 mmol/l) lub stezenie catkowitego cholesterolu bgdzie mniejsze niz 140 mg/100 ml
(3,6 mmol/l).

Lovastin stosuje si¢ doustnie. Lek nalezy przyjmowac w trakcie positku, najlepiej popijajac woda.
Lovastin moze by¢ przyjmowany w jednej dawce z positkiem wieczornym lub w dawkach
podzielonych z positkiem porannym i wieczornym.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Lovastin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Dzieci
Lowastatyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz
skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania lowastatyny u dzieci nie zostato ustalone.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lovastin
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do
lekarza. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominigcie zastosowania leku Lovastin
Kolejng dawke leku nalezy przyjac o ustalonej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lovastin
Leczenie zaburzen i chordb, w ktorych stosuje si¢ Lovastin jest dlugotrwate. Nie nalezy przerywac
leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet, jezeli pacjent czuje si¢ lepie;j.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lovastin jest lekiem na ogo6t dobrze tolerowanym. Dzialania niepozadane, jezeli wystepuja, zwykle sa

tagodne i przemijajace.

Cigzkie, zagrazajace zyciu dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko. Naleza do nich:

- Zapalenie watroby;

- Obsesyjne odchudzanie si¢, prowadzace do skrajnego, czasem $miertelnego wyniszczenia
(anoreksja);



- Uszkodzenie skory 1 bton sluzowych, prowadzace do powstania rozlegtych nadzerek na catym
ciele (toksyczna nekroliza naskorka);

- Cigzkie reakcje uczuleniowe; czgsto z opuchlizng twarzy, jezyka, dusznos$cig (anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy);

- Ciezkie uszkodzenie migsni, prowadzace do ich zaniku i do niewydolnos$ci nerek
(rabdomioliza).

- Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, dolegliwosci ze strony stawow 1 zmiany komorek
krwi)

W przypadku wystgpienia ciezkich objawoéw niepozadanych nalezy odstawié lek Lovastin i

natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala.

Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, zeby pokaza¢ lekarzowi, jaki lek pacjent przyjmowal.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastepujaco:
bardzo czgsto - moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow;

czgsto - moga wystapic nie czeséciej niz u 1 na 10 pacjentow;

niezbyt czegsto - moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow;

rzadko - mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow;

bardzo rzadko - moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Ostabienie;

- Bole brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawno$¢, wzdecia, nudnosci;

- Mimowolne skurcze mi¢sni, bole mig§niowe;

- Zawroty gltowy, bole glowy;

- Wysypka;

- Zaburzenia widzenia.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Uczucie zmgczenia, bole w klatce piersiowej;

- Zgaga, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej;

- Bole konczyn dolnych, bole ramion, bdle stawow;

- Bezsennos¢, zaburzenia snu, odczuwanie mrowienia, pieczenia lub dretwienia na skorze
(parestezje), zaburzenia smaku;

- Wypadanie wtoséw, swedzenie skory (§wiad);

- Podraznienie oczu.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- Choroba mig$ni z ich ostabieniem, bolem i opuchlizng (miopatia) i rozpad mi¢s$ni
(rabdomioliza);

- Zmniejszenie popedu plciowego.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci:

- utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni;

- miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie migs$ni, w tym w niektorych przypadkach
miesni bioracych udzial w oddychaniu);

- miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie mies$ni oka).

W pojedynczych przypadkach obserwowano ostre zapalenie trzustki (nie potwierdzono zwigzku
migdzy wystapieniem tego dzialania niepozadanego a stosowaniem lowastatyny).

Do innych objawow niepozadanych, wystepujacych z nicokreslong czgstoscia, naleza:

- zapalenie watroby, z6ltaczka;

- anoreksja (patrz wyzej), inne zaburzenia psychiczne, w tym leki;

- choroba nerwow, przebiegajaca z réznymi zaburzeniami czucia, wygladu skory lub ruchow
(neuropatia obwodowa);

- toksyczna martwica naskorka i zespot Stevensa-Johnsona (patrz wyzej), zapalna choroba skory -
rumien wielopostaciowy;



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje oslabienie rak lub nég, nasilajace sie
po okresach aktywnoSci, podwodjne widzenie lub opadanie powiek, trudnoSci z polykaniem lub
dusznosci.

W rzadkich przypadkach stwierdzono zespo6t objawoéw nadwrazliwos$ci na lek, w ktorym wystgpowat

jeden lub wiecej spos$rod nastgpujacych objawow:

- Anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy (patrz wyzej);

- Zespot toczniopodobny, wieclomig§niowe zapalenie reumatyczne, zapalenie skorno-mi¢$niowe,
zapalenie okotonaczyniowe (ogdlnoustrojowe choroby tkanki tacznej, spowodowane
zaburzeniami uktadu odporno$ciowego);

- Zmniejszenie ilosci jednego lub kilku sktadnikow krwi (trombocytopenia, leukopenia,
eozynofilia, niedokrwisto$¢ hemolityczna — rodzaj anemii);

- Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, $wiadczace o obecnosci stanu zapalnego i
zaburzen uktadu odpornosciowego (dodatni wynik badania na przeciwciata przeciwjadrowe,
wzrost OB);

- Zapalenie stawdw, bole stawow, pokrzywka, ostabienie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, goraczka,
uderzenia krwi do gtowy, dreszcze, dusznos¢ i zte samopoczucie.

Zglaszane byty pojedyncze przypadki srodmigzszowej choroby phuc, szczegdlnie podczas

dtugotrwatej terapii.

Wptyw leku Lovastin na wyniki badan diagnostycznych:

Lovastin moze powodowac¢ nastepujace nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych:

- znaczny i trwaly wzrost aktywnosci enzymow watrobowych: aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej i bilirubiny — substancji ulegajacej przemianom w watrobie;

- zwykle nieznaczne i przemijajace podwyzszenie aktywnos$ci enzymu - kinazy kreatynowe;.

Zwickszong aktywno$¢ kinazy kreatynowej, zwigzang z rozpadem migsni i uszkodzeniem nerek,

czesciej obserwowano u pacjentdw po przeszczepach narzadow.

Cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0osob, 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.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5.  Jak przechowywac lek Lovastin

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



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

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

Substancja czynna leku jest lowastatyna. Jedna tabletka zawiera 20 mg lowastatyny.
Pozostate sktadniki to: ludipress (laktoza jednowodna, powidon, krospowidon), indygotyna, lak (E
132), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Lovastin i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy jasnoniebieskiej, okragte, o srednicy 9 mm, obustronnie plaskie, z wyttoczonym
rowkiem dzielacym po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lovastin pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC koloru oranzowego umieszczone w
tekturowym pudetku. W pudetku znajduje si¢ 28 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku nalezy zwrocic si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o0.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



