Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SimvaHEXAL 10, 10 mg, tabletki powlekane

SimvaHEXAL 20, 20 mg, tabletki powlekane

SimvaHEXAL 40, 40 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 SimvaHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SimvaHEXAL
Jak stosowa¢ SimvaHEXAL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ SimvaHEXAL

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

SimvaHEXAL zawiera substancj¢ czynng symwastatyng. SimvaHEXAL jest lekiem stosowanym
w celu zmniejszenia ste¢zenia we krwi cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL (tzw. ,,zlego”
cholesterolu) oraz substancji ttuszczowych o nazwie triglicerydy.

Ponadto lek SimvaHEXAL zwigksza st¢zenie cholesterolu HDL (tzw. ,,dobrego” cholesterolu).
SimvaHEXAL nalezy do grupy lekoéw nazywanych statynami.

Cholesterol jest jedng z substancji thuszczowych obecnych we krwi. Na cholesterol catkowity sktada
si¢ glownie cholesterol LDL i HDL.

Cholesterol LDL nazywany jest czgsto ,,ztym” cholesterolem, gdyz moze odktadac si¢ w Scianach
tetnic, tworzac blaszke, za$ gromadzenie si¢ blaszek moze spowodowaé zwezenie tetnic.
Konsekwencja zwezenia moze by¢ spowolnienie lub zablokowanie przeptywu krwi do kluczowych
narzadow, takich jak serce i mozg. Zablokowanie doptywu krwi moze skutkowaé zawatem migsnia
sercowego lub udarem mozgu.

Cholesterol HDL nazywany jest czgsto ,,dobrym” cholesterolem, gdyz pomaga powstrzymac
odktadanie si¢ ,,zlego” cholesterolu w tetnicach i chroni przed chorobami serca.

Triglicerydy sg innym rodzajem thuszczu obecnego we krwi — mogg zwigkszy¢ ryzyko choroby serca.
Podczas stosowania leku nalezy przestrzega¢ diety niskocholesterolowe;j.

SimvaHEXAL stosuje si¢ (oprocz diety) u pacjentow:

- ze zwigkszonym stezeniem cholesterolu we krwi (pierwotna hipercholesterolemia) lub
zwigkszonym stezeniem lipidow we krwi (mieszana hiperlipidemia);

-z dziedziczng chorobg (rodzinna hipercholesterolemia homozygotyczna), w ktorej zwigkszone jest
stezenie cholesterolu we krwi. Lekarz moze przepisa¢ rowniez inne leki.

-z chorobg niedokrwienng serca lub ryzykiem jej rozwoju (ze wzgledu na cukrzyce, przebyty udar

1 DE/H/2047/002-004/1A/060



mozgu lub inng chorobe naczyn krwiono$nych). SimvaHEXAL moze wydtuzy¢ zycie pacjenta,
zmnigjszajac ryzyko rozwoju choroby serca, niezaleznie od ilosci cholesterolu we krwi.

U wicgkszos$ci 0sob zwigkszenie stezenia cholesterolu nie daje od razu objawow. Lekarz moze je
oceni¢ badajac probke krwi. Nalezy regularnie zglasza¢ si¢ na wizyty u lekarza, oznaczac stezenie
cholesterolu i omawia¢ z lekarzem cele 1 wyniki leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SimvaHEXAL

Kiedy nie stosowa¢ leku SimvaHEXAL

jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma obecnie zaburzenia czynnosci watroby;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace jedng lub wigcej sposrod nastepujacych substancji

czynnych:

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

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

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

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

- nefazodon (lek przeciwdepresyjny)

- kobicystat

- gemfibrozyl (Iek stosowany w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu)

- cyklosporyna (lek stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu)

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, w ktorej btona §luzowa
macicy rozrasta si¢ poza jamg macicy).

Jesli pacjent przyjmuje lomitapid (lek stosowany w leczeniu rzadko wystepujacego, cigzkiego
genetycznego zaburzenia dotyczacego cholesterolu), nie powinien stosowac¢ leku SimvaHEXAL
w dawce wigkszej niz 40 mg na dobe.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje wymienione wyzej leki, nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku SimvaHEXAL nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

pacjent ma jakie$ choroby, w tym alergie;

pacjent spozywa duze ilo$ci alkoholu;

pacjent przebyt kiedykolwiek choroby watroby (SimvaHEXAL moze nie by¢ dla niego odpowiednim
lekiem);

pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknigciu lek
zawierajacy kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazenia bakteryjnego). Stosowanie kwasu
fusydowego z lekiem SimvaHEXAL moze spowodowac¢ ci¢zkie zaburzenia dotyczace migséni
(rabdomioliza);

pacjent ma si¢ poddac operacji (moze by¢ konieczne wstrzymanie przyjmowania tego leku na krotki
czas);

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie migséni,
w tym w niektérych przypadkach migéni biorgcych udzial w oddychaniu) lub miastenia oczna
(choroba powodujaca ostabienie migéni oczu), poniewaz statyny mogg czasami nasila¢ objawy
choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (moze by¢ wskazane zastosowanie innej dawki leku).

Lekarz powinien zaleci¢ wykonanie badania krwi przed rozpoczg¢ciem stosowania leku SimvaHEXAL
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1 w trakcie leczenia, jesli u pacjenta wystapig jakieckolwiek objawy zaburzen czynno$ci watroby.
Badania te majg na celu skontrolowanie czynnosci watroby.

Lekarz moze rowniez zaleci¢ zbadanie wskaznikow czynno$ci watroby we krwi po rozpoczgciu
stosowania leku SimvaHEXAL.

Pacjenci z cukrzycg lub z ryzykiem rozwoju cukrzycy bedg pozostawali pod §cista kontrolg lekarza
podczas stosowania leku SimvaHEXAL. Ryzyko rozwoju cukrzycy moze dotyczy¢ osob z duzym
stezeniem cukru i thuszczéw we krwi, z nadwagg i wysokim cisnieniem tetniczym.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma ci¢zka chorobe pluc.

Jesli u pacjenta wystapi niewyjasniony bol mie$ni, ich zwiekszona wrazliwos$¢ na dotyk
(tkliwo$¢) lub ostabienie, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza. W rzadkich przypadkach
zaburzenia mie$Sni mogg by¢ ciezkie, wlacznie z rozpadem mie$ni prowadzacym do uszkodzenia
nerek. Odnotowano réwniez bardzo rzadkie przypadki zgonéw.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o utrzymujacym si¢ ostabieniu migsni. Do jego
zdiagnozowania moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan, a do leczenia podanie
odpowiednich lekow.

Ryzyko rozpadu migéni zwigksza si¢ wraz z dawka symwastatyny (dotyczy to gldwnie dawki 80 mg).

Jest rowniez wicksze u niektorych pacjentéw. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli ktorekolwiek

z ponizszych stwierdzen dotyczy pacjenta:

« picie duzych ilosci alkoholu

« zaburzenia czynnoS$ci nerek

« zaburzenia czynnoSci tarczycy

«  wiek 65 lat lub wiecej

«  ple¢ zenska

+ wystepujace wezesniej dolegliwosci migsniowe podczas stosowania lekow zmniejszajacych
stezenie cholesterolu (statyn lub fibratow)

« dziedziczna choroba migs$ni stwierdzona u pacjenta lub u bliskiego krewnego.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ symwastatyny badano u 10-17-letnich chtopcoéw

i u dziewczat (ktore zaczely miesigeczkowac co najmniej przed rokiem), patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
SimvaHEXAL”. Nie oceniano stosowania symwastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Wiecej
informacji udzieli lekarz.

SimvaHEXAL 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.

Przyjmowanie leku SimvaHEXAL z ktorymkolwiek z wymienionych lekow moze zwigksza¢ ryzyko
dziatan niepozadanych ze strony mie$ni (niektore z tych lekow zostaly juz wymienione wyzej w
punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku SimvaHEXAL”).

« kwas fusydowy: jesli pacjent musi przyjmowac doustnie kwas fusydowy w celu leczenia
zakazenia bakteryjnego, konieczne bedzie czasowe przerwanie stosowania leku
SimvaHEXAL. Lekarz poinformuje, kiedy mozna bezpiecznie wznowi¢ jego przyjmowanie.
Jednoczesne stosowanie leku SimvaHEXAL i kwasu fusydowego moze rzadko spowodowa¢é
oslabienie mie$ni, ich tkliwo$é¢ uciskowa lub bdl (rabdomioliza). Wigcej informacji o tym
schorzeniu znajduje sie¢ w punkcie 4.

« cyklosporyna (lek stosowany czgsto u pacjentdw po przeszczepieniu narzgdu)

+ danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, w ktorej btona $luzowa macicy
rozrasta si¢ poza jamg macicy)

« leki zawierajgce takg substancj¢ czynna, jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, pozakonazol lub
worykonazol (Ieki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)
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. fibraty z taka substancjg czynna, jak gemfibrozyl i bezafibrat (stosowane w celu zmniejszenia
stezenia cholesterolu)

« erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych)

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

+ leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, takie jak boceprewir, telaprewir,
elbaswir lub grazoprewir (leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)

« nefazodon (lek stosowany w leczeniu depres;ji)

+ leki zawierajgce substancje czynng kobicystat

« amiodaron (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

« werapamil, diltiazem lub amlodypina (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego,
bolu w klatce piersiowej wywotanego chorobg serca lub innych schorzen serca)

+ lomitapid (lek stosowany w leczeniu rzadko wystgpujacego, cigzkiego genetycznego zaburzenia
dotyczacego cholesterolu)

« daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich oraz
bakteriemii). Mozliwe jest, ze dziatania niepozadane wplywajace na migsnie moga by¢ wieksze,
gdy lek ten jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyng. Lekarz moze zadecydowac o
zaprzestaniu przyjmowania symwastatyny na jaki$ czas.

+ kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

+ tikagrelor (stosowany u pacjentow po zawale serca, lub z dlawicg piersiowa albo bolem w klatce
piersiowej, ktore nie sg dobrze kontrolowane). Jesli pacjent przyjmuje tikagrelor, nie nalezy
przyjmowac wiegcej niz 40 mg leku SimvaHEXAL na dobe.

Poza lekami wymienionymi wyzej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach

przyjmowanych obecnie lub ostatnio, w tym o lekach dost¢pnych bez recepty. Nalezy zwlaszcza

poinformowac lekarza o stosowaniu lekow zawierajacych ktoragkolwiek z nastepujacych substancji

czynnych:

« zapobiegajgce powstawaniu zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon lub acenokumarol
(leki przeciwzakrzepowe)

« fenofibrat (takze stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu)

« niacyna (takze stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu)

« ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

Nalezy rowniez powiedzie¢ o stosowaniu leku SimvaHEXAL lekarzowi, ktory przepisuje pacjentowi
nowy lek.

SimvaHEXAL z jedzeniem, piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wigcej sktadnikow, ktdre moga zmieni¢ dziatanie niektorych
lekéw, w tym leku SimvaHEXAL. Podczas leczenia nalezy unikac jego picia.

Nalezy poinformowac lekarza o spozywaniu duzych ilo$ci alkoholu.

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.

Nie wolno stosowac leku SimvaHEXAL, jesli pacjentka jest w ciazy, usituje zaj$¢ w cigz¢ lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie stosowania leku
SimvaHEXAL, powinna natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wolno stosowac leku SimvaHEXAL, jesli pacjentka karmi piersig, gdyz nie wiadomo, czy lek
przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

SimvaHEXAL nie powinien zaktoca¢ zdolno$ci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpowania u niektorych oséb zawrotow gtowy po
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przyjeciu leku.

SimvaHEXAL zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé¢ SimvaHEXAL

Lekarz ustala odpowiednig moc tabletki w zaleznos$ci od stanu zdrowia pacjenta, obecnie stosowanego
leczenia i indywidualnego ryzyka.

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

Podczas stosowania leku nalezy przestrzegac diety niskocholesterolowe;.
Zalecana dawka to jedna tabletka przyjmowana doustnie raz na dobg.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 10, 20 lub czasami 40 mg na dobg. Lekarz moze
modyfikowa¢ dawke leku po co najmniej 4 tygodniach do maksymalnej dawki 80 mg na dobg. Nie
wolno przyjmowaé wiecej niz 80 mg na dobe.

Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke, zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje juz pewne leki wymienione
wyzej lub ma okres§long chorobg nerek.

Dawka 80 mg zalecana jest tylko u dorostych pacjentow z bardzo duzym stezeniem cholesterolu
i duzym ryzykiem rozwoju choroby serca, ktérzy nie uzyskali docelowego stezenia cholesterolu
stosujac lek w mniejszych dawkach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy (w wieku 10-17 lat) zalecana dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 10 mg na
dobe przyjmowanych wieczorem. Maksymalna zalecana dawka wynosi 40 mg na dobg.

Sposob stosowania i czas trwania leczenia
Lek nalezy przyjmowac wieczorem, niezaleznie od positkow. Lek nalezy stosowac do czasu, gdy
lekarz zaleci jego odstawienie.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Jesli lekarz przepisat lek SimvaHEXAL razem z innym lekiem zmniejszajacym stezenie cholesterolu
1 zawierajacym substancje wigzacg kwasy zotciowe, SimvaHEXAL nalezy przyjmowac co najmniej
2 godziny przed lub co najmniej 4 godziny po zazyciu tego leku.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku SimvaHEXAL
Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza. W przypadku przedawkowania lekarz zastosuje leczenie
objawowe 1 podtrzymujace.

Pominig¢cie przyjecia leku SimvaHEXAL
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki, lecz kontynuowaé
leczenie wedlug zaleconego schematu stosowania leku.

Przerwanie stosowania leku SimvaHEXAL

Nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts, gdyz stezenie cholesterolu we krwi moze ponownie
zwigkszy¢ sie.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwacd stosowanie leku i natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala.

Zgloszono nastgpujace rzadko wystepujace cigzkie dziatania niepozadane:
* bol, tkliwos¢ uciskowa, ostabienie lub kurcze migsni. W rzadkich przypadkach wymienione
objawy mogg by¢ cigzkie, wlacznie z rozpadem migsni prowadzacym do uszkodzenia nerek,
a bardzo rzadko konczyly si¢ zgonem.
reakcje nadwrazliwosci (uczuleniowe), w tym:
obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze utrudnia¢ oddychanie (obrzgk naczynioruchowy)
silny bol miesni, zazwyczaj barkow i bioder
wysypka z ostabieniem mie$ni konczyn i szyi
bol lub zapalenie stawdw
zapalenie naczyn krwiono$nych
nietypowe powstawanie siniakow, zmiany na skorze i obrzek, pokrzywka, nadwrazliwos¢ skory
na stonce, gorgczka, nagte zaczerwienienie skory
dusznos¢ i zte samopoczucie
o zmiany przypominajace toczen rumieniowaty (w tym wysypka, zaburzenia stawow i dziatanie
na komorki krwi)
zapalenie watroby z nastgpujacymi objawami: zazotcenie skory i oczu, $wiad, ciemne zabarwienie
moczu lub odbarwienie stolca, odczucie zmeczenia lub ostabienia, utrata apetytu i bardzo rzadko
niewydolno$¢ watroby
zapalenie trzustki, czesto z silnym bolem brzucha

o
o
©]
©]
o
©]

o

Zgloszono nastepujace bardzo rzadko wystepujace cigzkie dziatanie niepozadane:

+ cigzka reakcja alergiczna, ktéra powoduje trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy (anafilaksja)

+ ginekomastia (powigkszenie piersi u m¢zczyzn)

*  wysypka mogaca wystepowac na skorze lub owrzodzenia btony Sluzowej jamy ustnej (polekowe
zmiany liszajowate)

* uszkodzenie mig¢$ni

Notowano réwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$c)
dretwienie lub ostabienie ramion i no6g
bol gtowy, odczucie mrowienia, zawroty glowy
niewyrazne widzenie; zaburzenia widzenia
zaburzenia trawienia (bdl brzucha, zaparcie, wzdgcie, niestrawno$¢, biegunka, nudnos$ci, wymioty)
wysypka, $wiad, wypadanie wlosow
ostabienie
zwigkszenie wartosci wynikow niektdrych badan czynno$ci watroby oraz zwigkszenie aktywnosci
enzymu obecnego w migsniach (kinazy kreatynowe;j)
utrata pamigci, splatanie

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

trudno$ci w zasypianiu
zaburzenia pamigci
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Czestos¢ nieznana (czestoSci nie mozna okres$li¢ na podstawie dost¢gpnych danych):
* zaburzenia wzwodu
depresja
zapalenie ptuc powodujace trudnosci w oddychaniu, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub
gorgczke
zaburzenia $ciggna, niekiedy powiktane zerwaniem $ciggna
utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni
miastenia (choroba powodujaca ogodlne ostabienie migsni, w tym w niektdrych przypadkach migséni biorgcych
udzial w oddychaniu).
miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie mig¢sni oka).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace si¢ po okresach
aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub dusznosci.

Dodatkowe mozliwe dzialania niepozadane, ktore opisywano podczas stosowania niektorych statyn:
*+ zaburzenia snu, w tym koszmary senne
zaburzenia seksualne
cukrzyca. Jej wystagpienie jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw z duzym stezeniem cukru
i thuszczé6w we krwi, z nadwagg 1 wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi. Lekarz bedzie kontrolowat
stan zdrowia pacjenta podczas stosowania tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: 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 przechowywaé SimvaHEXAL
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, pojemniku do
tabletek i tekturowym pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry przechowywaé w tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiattem.

Pojemnik do tabletek
Tabletki przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera SimvaHEXAL

- Substancja czynna leku jest symwastatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub
40 mg symwastatyny.
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- Pozostate sktadniki to:

SimvaHEXAL 10: kwas askorbowy, butylohydroksyanizol (E 320), celuloza mikrokrystaliczna,
kwas cytrynowy jednowodny, hypromeloza 5 cps, hypromeloza 15 cps, laktoza jednowodna,
magnezu stearynian, skrobia zelowana, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony

(E172), zelaza tlenek zotty (E172).

SimvaHEXAL 20: butylohydroksyanizol (E 320), celuloza mikrokrystaliczna, kwas cytrynowy
jednowodny, hypromeloza 5 cps, hypromeloza 15 cps, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
skrobia zelowana, talk, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek czerwony (E172), Zelaza tlenek

20My (E172).

SimvaHEXAL 40: butylohydroksyanizol (E 320), celuloza mikrokrystaliczna, kwas cytrynowy
jednowodny, hypromeloza 5 cps, hypromeloza 15 cps, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
skrobia zelowana, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada SimvaHEXAL i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane SimvaHEXAL 10 sg blador6zowe, owalne, wypukle, z naci¢gciem, oznakowane

»3IM 10” na jednej stronie.

Tabletki powlekane SimvaHEXAL 20 sa pomaranczowe, owalne, obustronnie wypukle, z linig

podziatu po obu stronach, oznakowane ,,20” na jedne;j stronie.

Tabletki powlekane SimvaHEXAL 40 sg bragzowoczerwone, owalne, obustronnie wypukle z linig

podziatu po obu stronach, oznakowane ,,40” na jednej stronie.

Blistry z folii PVC/Aluminium lub pojemniki polietylenowe z zakretkg zawierajg 28, 30 lub

90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

D-39179 Barleben, Niemcy

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

S.C. Sandoz, S.R.L.
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Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023

Logo Sandoz

9 DE/H/2047/002-004/1A/060



	SimvaHEXAL nie powinien zakłócać zdolności prowadzenia pojazdów lub obsługiwania maszyn. Należy jednak wziąć pod uwagę możliwość występowania u niektórych osób zawrotów głowy po przyjęciu leku.

