Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Simvastatin Bluefish, 20 mg, tabletki powlekane
(Simvastatinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 Simvastatin Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje istotne przed zastosowaniem leku Simvastatin Bluefish.
Jak stosowac lek Simvastatin Bluefish.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Simvastatin Bluefish.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

Uk wdE

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

Lek Simvastatin Bluefish zawiera substancje czynng symwastatyne. Lek Simvastatin Bluefish stosuje
si¢ do obnizania stezen cholesterolu we krwi, ,,ztego” cholesterolu (cholesterol LDL) oraz substancji
thuszczowych, zwanych triglicerydami. Ponadto, lek Simvastatin Bluefish podwyzsza stezenie
,»dobrego” cholesterolu (cholesterol HDL). Lek Simvastatin Bluefish nalezy do grupy lekow zwanych
statynami.

Cholesterol jest jedna z kilku substancji thtuszczowych obecnych we krwi. Cholesterol catkowity
sktada si¢ gtownie z frakcji cholesterolu LDL i cholesterolu HDL.

Cholesterol LDL czgsto zwany jest ,,ztym” cholesterolem, poniewaz moze odktada¢ si¢ na $cianach
naczyn tetniczych, tworzac blaszki miazdzycowe. Ostatecznie, te blaszki miazdzycowe moga
spowodowac zwezenie te¢tnic, w wyniku czego ograniczony lub zahamowany zostaje doptyw krwi do
waznych narzagdow, takich jak serce i mozg. Zahamowanie doptywu krwi moze prowadzi¢ do
wystgpienia zawalu serca lub udaru mozgu.

Cholesterol HDL czgsto zwany jest ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz pomaga powstrzymac
odktadanie si¢ ztego cholesterolu w tetnicach i chroni przed chorobami serca.

Triglicerydy to inny rodzaj ttuszczow obecnych we krwi, ktére moga przyczynic si¢ do zwigkszenia
ryzyka rozwoju choroby serca.

Podczas stosowania tego leku pacjent powinien stosowa¢ wlasciwg diete W celu obniZenia stgzenia
cholesterolu.

Lek Simvastatin Bluefish stosuje si¢ wraz z dieta w nastepujacych przypadkach:

o podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna) lub podwyzszone
stezenie thuszczow we krwi (hiperlipidemia mieszana);

o choroba dziedziczna (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktéra powoduje
podwyzszenie stgzenia cholesterolu we krwi. Mogg by¢ zastosowane takze inne metody
leczenia;



o choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub wysokie ryzyko ChNS (z powodu cukrzycy, udaru
W przesztosci lub innych chordb naczyn krwionosnych). Lek Simvastatin Bluefish moze
wydluza¢ zycie W wyniku zmniejszenia ryzyka wystapienia chordb serca, niezaleznie od
stezenia cholesterolu we krwi.

U wiekszo$ci ludzi nie wystepuja bezposrednie objawy wysokiego stezenia cholesterolu. Lekarz moze
okresli¢ stezenie cholesterolu za pomoca prostego badania krwi. Nalezy regularnie zglaszaé si¢ na
wizyty kontrolne do lekarza, kontrolowac stezenie cholesterolu i omawia¢ z lekarzem cele, ktore chee
si¢ osiggnac.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Simvastatin Bluefish

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Simvastatin Bluefish

o Jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjenta wystepuja obechie problemy z watroba.

o W okresie cigzy lub karmienia piersig.

o Jesli pacjent przyjmuje jeden lub kilka z nastepujacych lekow, zawierajacych co najmniej jedng
z wymienionych nizej substancji czynnych:

- itrakonazol, ketakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych),

- erytromycyne, klarytromycyng lub telitromycyne (stosowane w leczeniu zakazen),

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

- boceprewir i telaprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C),

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji),

- kobicystat,

- gemfibrozyl (stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu),

- cyklosporyng (stosowana u pacjentow po przeszczepach narzadow),

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby w ktorej btona
wyscietajgca macice rozrasta si¢ poza macicg).

o jesli pacjent obecnie przyjmuje lub przyjmowat w okresie 7 ostatnich dni lek o nazwie kwas
fusydowy (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknieciu.
Przyjmowanie kwasu fusydowego w skojarzeniu z lekiem Simvastatin Bluefish moze
prowadzi¢ do powaznych problemow dotyczacych miesni (rabdomioliza).

Nie wolno stosowa¢ leku Simvastatin Bluefish w dawce wigkszej niz 40 mg, jesli pacjent przyjmuje
lomitapid (stosowany w leczeniu cigzkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia stezenia
cholesterolu).

W razie watpliwosci, czy stosowany jest ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow nalezy poradzi¢
si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza:

o 0 wszystkich dolegliwos$ciach, w tym o uczuleniach,

o 0 spozywaniu duzych ilosci alkoholu,

o 0 wystepowaniu w przesztosci chordb watroby. Stosowanie leku Simvastatin Bluefish moze nie
by¢ wlasciwe,

. 0 planowanym zabiegu operacyjnym. Moze zaistnie¢ potrzeba przerwania stosowania leku
Simvastatin Bluefish na krotki czas,

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

tego pacjenta.



Lekarz powinien wykona¢ badanie krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Simvastatin Bluefish
i podczas leczenia, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia watroby. Celem badania begdzie
ocena czynno$ci watroby.

Lekarz moze réwniez przeprowadzi¢ badania krwi oceniajgce czynno$¢ watroby po rozpoczegciu
stosowania leku Simvastatin Bluefish.

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie uwaznie kontrolowat, czy pacjent ma cukrzyce lub
znajduje si¢ w grupie ryzyka rozwoju cukrzycy. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest prawdopodobne, jesli
pacjent ma wysokie st¢zenie cukru i thuszczow we krwi, nadwagg lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o powaznych chorobach ptuc.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, w przypadku wystepowania niewyjasnionych
bo6léw mie$ni, ich wrazliwosci na dotyk lub ostabienia. W rzadkich przypadkach dolegliwosci ze
strony mie$ni moga byé powazne, w tym moze nastapi¢ rozpad mie¢$ni prowadzacy do
uszkodzenia nerek, a w bardzo rzadkich przypadkach do $mierci.

Ryzyko uszkodzenia migsni jest wigksze podczas stosowania wigkszych dawek leku Simvastatin
Bluefish, w szczegdlnosci dawki 80 mg. Ryzyko rozpadu tkanki migéniowej jest takze wicksze

u niektorych pacjentéw. Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli:

o pacjent spozywa alkohol w duzych ilosciach,

u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony nerek,

u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony tarczycy,

pacjent ma 65 lat lub wigcej,

pacjent jest plci zenskiej,

u pacjenta kiedykolwiek wystapity dolegliwo$ci ze strony miesni podczas leczenia preparatami
zmniejszajacymi stezenie cholesterolu we krwi, nazywanymi statynami lub fibratami,

o u pacjenta lub jego bliskiego krewnego stwierdzono dziedziczne schorzenia mig$ni.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie mig¢éni utrzymuje sig¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan
i przyjmowanie dodatkowych lekow.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku Simvastatin Bluefish badano u chtopcéw w wieku
10-17 lat oraz u dziewczat, ktore rozpoczely miesigczkowanie (menstruacje) o najmniej rok
wczesniej (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé lek Simvastatin Bluefish). Nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania leku Simvastatin Bluefish u dzieci w wieku ponizej 10 lat. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Simvastatin Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, zawierajacych ktorakolwiek
z wymienionych ponizej substancji czynnych. Rownoczesne przyjmowanie symwastatyny z ponizej
wymienionymi lekami zwigksza ryzyko wystapienia problemow dotyczacych migséni (niektore z nich
zostaty wspomniane w poprzednim punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Simvastatin Bluefish”):

. Jesli konieczne jest doustne przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazZenia
bakteryjnego, konieczne bedzie czasowe przerwanie przyjmowania tego leku. Lekarz
poinformuje, kiedy ponowne rozpoczecie przyjmowania leku Simvastatin Bluefish bedzie
bezpieczne. Jednoczesne przyjmowanie leku Simvastatin Bluefish z kwasem fusydowym
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do oslabienia, tkliwosci lub bélu miesni
(rabdomioliza). Dodatkowe informacje dotyczace rabdomiolizy znajduja si¢ w punkcie 4.

o Cyklosporyna (stosowana czesto U pacjentdw po przeszczepieniu narzadow).



o Danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby w ktorej btona
wyScietajaca macice rozrasta si¢ poza macica).

o Leki, zawierajace takie substancje czynne, jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
pozakonazol lub worykonazol (stosowane do leczenia zakazen grzybiczych).

o Fibraty, zawierajace takie substancje czynne jak gemfibrozyl i bezafibrat (stosowane w celu
zmniejszenia stgzenie cholesterolu).

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

o Inhibitory proteazy HIV, na przyktad indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (stosowane
w leczeniu AIDS).

o Leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, takie jak
boceprewir, telaprewir, elbaswir lub grazoprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C).

o Nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

o Leki zawierajace substancj¢ czynng kobicystat.

o Amiodaron (stosowany do leczenia nieregularnego rytmu serca).

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

w klatce piersiowej zwigzanego z chorobg serca lub innych choréb serca).

o Lomitapid (stosowany w leczeniu ci¢zkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia stezenia
cholesterolu).

o Kolchicyna (stosowana do leczenia dny moczanowej).

Podobnie jak w przypadku lekow wymienionych powyzej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub

farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez

recepty. Szczegblnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie

nastgpujacych lekach, zawierajacych ktorakolwiek z wymienionych ponizej substancji czynnych:

o Leki zawierajace substancje czynne, ktore zapobiegajg tworzeniu si¢ skrzepow krwi, takie jak
warfaryna, fenprokumon lub acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe).

o Fenofibrat (takze stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu).

o Niacyna (takze stosowana W celu zmniejszenia stezenie cholesterolu).

. Ryfampicyna (stosowana w leczenia gruzlicy).

O stosowaniu leku Simvastatin Bluefish nalezy takze poinformowac¢ kazdego lekarza przepisujacego
nowy lek.

Lek Simvastatin Bluefish z jedzeniem i piciem
Sok grapefruitowy zawiera jeden lub kilka zwigzkow, ktore wplywaja na dziatanie niektorych lekow
w organizmie, w tym leku Simvastatin Bluefish. Nalezy unika¢ spozywania soku grapefruitowego.

Cigza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Simvastatin Bluefish, jesli pacjentka jest w ciazy, planuje cigze lub
podejrzewa, ze jest W cigzy. W razie zaj$cia W cigzg podczas stosowania leku Simvastatin Bluefish
nalezy przerwac jego przyjmowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wolno karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Simvastatin Bluefish, poniewaz nie wiadomo,
czy lek wydziela si¢ do mleka kobiet.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu leku Simvastatin Bluefish na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstuge maszyn. Jednakze, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u niektorych oséb po zazyciu leku
Simvastatin Bluefish mogg wystapi¢ zawroty gtowy.



Simvastatin Bluefish zawiera laktoze

Lek Simvastatin Bluefish zawiera laktoz¢ jednowodna (cukier mleczny). Jezeli pacjent zostat

W przesztosci poinformowany 0 braku tolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem tego leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Simvastatin Bluefish

Lekarz ustali dawke leku odpowiednig dla danego pacjenta, w zalezno$ci od stosowanego aktualnie
leczenia oraz indywidualnego ryzyka.

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

Podczas leczenia lekiem Simvastatin Bluefish pacjent powinien stosowac¢ standardowa diete
obnizajaca stezenie cholesterolu.

Dawkowanie:
Zalecana dawka leku Simvastatin Bluefish to 1 tabletka 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg podawana raz
na dobe, doustnie.

Dorosli:

Dawka poczatkowa wynosi 10, 20 lub w niektdrych przypadkach 40 mg na dobe. Lekarz moze
dostosowa¢ dawke po co najmniej 4 tygodniach leczenia do maksymalnie 80 mg na dobe. Nie
stosowa¢ wiekszej dawki niz 80 mg na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsze dawki, zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje niektore leki wymienione
powyzej lub posiada pewne dolegliwosci zwigzane z nerkami.

Dawka 80 mg jest zalecana do stosowania wytacznie u dorostych pacjentéw z bardzo wysokim
stezeniem cholesterolu i wysokim ryzykiem choréb serca i naczyn, u ktorych nie osiagnieto
docelowego stezenia cholesterolu stosujac lek w mniejszej dawce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Dla dzieci (w wieku 10-17 lat) zwykle zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobg
wieczorem. Maksymalna zalecana dawka wynosi 40 mg na dobe.

Sposoéb podawania:

Lek Simvastatin Bluefish nalezy przyjmowac¢ wieczorem. Lek mozna przyjmowaé podczas positkow
lub niezaleznie od jedzenia. Simvastatin Bluefish nalezy przyjmowa¢ nieprzerwanie do czasu, gdy
lekarz zaleci jego odstawienie.

Jesli lekarz przepisat lek Simvastatin Bluefish z innym lekiem zmniejszajacym stezenie cholesterolu
zawierajacym jakikolwiek lek wigzacy kwasy zolciowe, lek Simvastatin Bluefish nalezy zazywaé co
najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu leku wigzacego kwasy zotciowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Simvastatin Bluefish
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Simvastatin Bluefish
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyja¢ kolejna dawke leku Simvastatin Bluefish nastgpnego dnia 0 zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Simvastatin Bluefish
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, poniewaz moze wystgpi¢ ponowne zwigkszenie stezenia
cholesterolu.



W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié 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 czesto$ci wystgpowania dziatah niepozadanych zastosowano nastepujace okreslenia:
Rzadko (moga wystapi¢ U nie wigcej, niz u 1 na 1 000 osob)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej, niz u 1 na 10 000 osob)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Obserwowano nastepujace ci¢zkie dziatania niepozadane wystepujace rzadko.

W przypadku wystapienia nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala:

. Bol miesni, tkliwos¢, ostabienie lub skurcze migséni, zerwanie migsni (bardzo rzadko).

W rzadkich przypadkach problemy z migsniami moga mie¢ powazne nastepstwa, w tym rozpad
tkanki mig$niowej prowadzacy do uszkodzenia nerek; w bardzo rzadkich przypadkach
wystepowat zgon.

o Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) obejmujace:

o obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze spowodowaé trudno$ci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy),

o silne bole miesni, zazwyczaj barkow i bioder,

e wysypka z ostabieniem mig$ni konczyn i szyi,

e wysypka mogaca wystepowac na skorze lub owrzodzenia btony Sluzowej jamy ustnej
(polekowe zmiany liszajowate) (bardzo rzadko),

e bol lub zapalenie stawow (polimialgia reumatyczna),

e zapalenie naczyn krwionosnych,

¢ nieprawidlowe siniaczenie, wysypka skorna i obrzgk (zapalenie skorno-migsniowe),
pokrzywka, nadwrazliwos¢ skory na swiatto, podwyzszona temperatura, zaczerwienienie,

o trudnosci w oddychaniu (duszno$¢) lub zte samopoczucie,

e objawy zespotu toczniopodobnego (w tym wysypka, zaburzenia stawowe i zaburzenia
krwinek).

o Zapalenie watroby z takimi objawami, jak zazotcenie skory i oczu, $§wiad, ciemno zabarwiony
mocz lub jasno zabarwiony stolec, zmeczenie lub ostabienie, utrata apetytu, niewydolnosé
watroby (bardzo rzadko).

o Zapalenie trzustki, czgsto z silnym bolem brzucha.

Zgloszono nastgpujgce bardzo rzadko wystepujace cigzkie dziatanie niepozadane:

o Cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
(anafilaksja).
o Ginekomastia (powickszenie piersi u me¢zczyzn).

Rzadko obserwowano takze nastgpujace dziatania niepozadane:
. Mata ilos¢ krwinek czerwonych (niedokrwistos¢).

. Dretwienie Iub ostabienie ramion i nog.

. Bol glowy, uczucie mrowienia, zawroty gtowy.

. Niewyrazne widzenie oraz zaburzenia widzenia.



. Zaburzenia trawienne (bdl brzucha, zaparcie, wzdecia, niestrawnos$¢, biegunka, nudnosci,
wymioty).

Wysypka, §wiad, wypadanie wtosow.

Ostabienie.

Zaburzenia snu (bardzo rzadko).

Staba pamig¢ (bardzo rzadko), utrata pamieci, splatanie.

Obserwowano takze nastepujgce dziatania niepozadane, jednakze czesto$é ich wystgpowania nie moze

by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych (czgstos¢ nieznana):

. Zaburzenia wzwodu.

o Depresja.

o Zapalenie ptuc, powodujace problemy z oddychaniem, w tym przewlekly kaszel i (lub)
skrocenie oddechu i goraczke.

o Zaburzenia $ciegien, czasami powiklane zerwaniem $ciggna.

Mozliwe dziatania niepozadane, obserwowane w trakcie stosowania innych statyn:

o Zaburzenia shu, w tym koszmary senne.

. Zaburzenia seksualne.

o Cukrzyca: jest bardziej prawdopodobna, jesli pacjent ma wysokie stezenie cukru i thuszczow we
krwi, nadwage lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Lekarz bedzie kontrolowat stan zdrowia
pacjenta podczas stosowania tego leku.

o Bol, tkliwos¢ lub utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni, ktore moze nie ustapic¢ po przerwaniu
stosowania leku Simvastatin Bluefish (czesto$¢ nieznana).

Wyniki badan laboratoryjnych:
Obserwowano podwyzszenie wynikoéw niektorych badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby oraz
zwigkszenie aktywnosci enzymow miesniowych (kinaza kreatynowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Simvastatin Bluefish

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

Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

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


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simvastatin Bluefish

Substancja czynng leku jest symwastatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg symwastatyny.
Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:
Butylohydroksyanizol (E 320)
Kwas askorbowy

Kwas cytrynowy jednowodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

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

Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Simvastatin Bluefish i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane.

Okragte, dwuwypukte, jasnordézowe tabletki powlekane, z napisem ,,A” po jednej stronie i,,02” po
drugiej stronie.

Tabletki powlekane Simvastatin Bluefish 20 mg dostepne sa w blistrach zawierajacych 10, 14, 28, 30,
50, 56, 84, 98 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny/Wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja.

Wytwoérca
Bluefish Pharmaceuticals AB, Gévlegatan 22, 113 30 Stockholm, Szwecja.

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

Austria: Simvastatin Bluefish 20 mg Filmtabletten
Holandia: Simvastatine Bluefish 20 mg filmomhulde tabletten
Irlandia: Simvastatin Bluefish 20 mg film-coated tablets
Islandia: Simvastatin Bluefish 20 mg filmuhudadar toflur
Niemcy: Simvastatin Bluefish 20 mg Filmtabletten
Norwegia: Simvastatin Bluefish 20 mg tabletter, filmdrasjerte
Polska: Simvastatin Bluefish

Portugalia: Simvastatina Bluefish



Szwecja: Simvastatin Bluefish 20 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.02.2020



