Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Simvacard 10, 10 mg, tabletki powlekane

Simvacard 20, 20 mg, tabletki powlekane

Simvacard 40, 40 mg, tabletki powlekane
(Simvastatinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 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 sg takie same.

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

Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cigly

Spis tresci ulotki:

Co to jest Simvacard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvacard
Jak stosowaé Simvacard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Simvacard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

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

Simvacard zawiera substancje czynng symwastatyne. Simvacard jest lekiem stosowanym w celu
zmniejszenia stezenia we krwi cholesterolu catkowitego, ,,zkego” cholesterolu (cholesterolu LDL) oraz
substancji thuszczowych, nazywanych triglicerydami. Ponadto Simvacard zwigksza stezenie ,,dobrego”
cholesterolu (cholesterolu HDL). Simvacard nalezy do grupy lekow zwanych statynami.

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

Cholesterol LDL cze¢sto zwany jest ,,ztym” cholesterolem poniewaz moze odktadac si¢ na Scianach
naczyn tetniczych tworzac blaszki miazdzycowe. Ostatecznie, te blaszki miazdzycowe moga
spowodowac zwezenie te¢tnic, w wyniku czego ograniczony lub zahamowany zostaje dopltyw krwi do
waznych narzgdow, 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 i1 chroni przed chorobami serca.

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

W czasie przyjmowania tego leku nalezy przestrzega¢ diety zmniejszajacej st¢zenie cholesterolu.



Simvacard jest stosowany jako srodek uzupehiajacy diete zmniejszajaca stezenie cholesterolu, w
przypadku:
. zwickszonego stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna) lub
zwigkszonego stezenia ttuszczow we krwi (hiperlipidemia mieszana);
. zaburzenia dziedzicznego (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktore powoduje
zwigkszenie stg¢zenia cholesterolu we krwi. Mozna wtedy zastosowac¢ takze inne metody leczenia;
. choroby niedokrwiennej serca (choroba wiencowa) lub wysokiego ryzyka wystapienia
choroby niedokrwiennej serca (ze wzgledu na cukrzyce, przebyty udar mézgu lub inne
choroby naczyn krwiono$nych). Simvacard moze wydtuzy¢ zycie pacjenta przyczyniajgc si¢
do zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb serca niezaleznie od st¢zenia cholesterolu we krwi.

U wigkszosci 0sob nie wystepuja bezposrednie objawy zwigkszenia stezenia cholesterolu. Lekarz moze
oceni¢ stezenie cholesterolu, zlecajgc proste badanie krwi. Nalezy regularnie zgtaszac¢ si¢ na wizyty
kontrolne, obserwowac stgzenie cholesterolu we krwi i omawia¢ z lekarzem zamierzone cele leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvacard

Kiedy nie stosowa¢ leku Simvacard

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

. jesli wystepujg obecnie zaburzenia czynnos$ci watroby

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig

. jesli stosowany(-¢) jest(sa) jednoczesnie lek(-1) zawierajgcy(-e) co najmniej jedng z

wymienionych nizej substancji czynnych:

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

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

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

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

- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji)

- kobicystat

- gemfibrozyl (stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu)

- cyklosporyna (stosowana u pacjentow po przeszczepach narzadow)

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby w ktore;
btona wyScielajgca maciceg rozrasta si¢ poza macica)

. jesli pacjent obecnie przyjmuje lub w okresie 7 ostatnich dni przyjmowat (lub podawano mu) lek
o nazwie kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we
wstrzyknigciu. Przyjmowanie kwasu fusydowego w skojarzeniu z lekiem Simvacard moze
prowadzi¢ do powaznych problemow dotyczacych mig$ni (rabdomioliza).

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

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Simvacard nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza:

. o wszystkich dolegliwosciach, w tym o uczuleniach.

. o spozywaniu duzych ilosci alkoholu.

. 0 wystepowaniu w przesztosci chorob watroby. Stosowanie leku Simvacard moze nie by¢
wlasciwe.

. o planowanym zabiegu operacyjnym. Moze zaistnie¢ potrzeba przerwania stosowania leku
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Simvacard na krotki czas.

. jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego, poniewaz inna dawka moze by¢ odpowiednia dla
tego pacjenta.
. jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie

mies$ni, w tym w niektoérych przypadkach mies$ni bioracych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie miesni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasilaé
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

Lekarz powinien wykona¢ badanie krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Simvacard i podczas
leczenia, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia watroby. Celem badania bedzie ocena
czynnosci watroby.

Lekarz moze rowniez przeprowadzi¢ badania krwi oceniajace czynnos$¢ watroby po
rozpoczeciu stosowania leku Simvacard.

Podczas terapii lekarz bedzie prowadzit $cislg obserwacje stanu zdrowia pacjenta, jesli choruje on na
cukrzyce lub istnieje u niego ryzyko rozwoju cukrzycy. Prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy
istnieje u 0sob, ktore majg wysoki poziom cukru i thuszczéw we krwi, nadwage 1 wysokie ciSnienie
krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o powaznych chorobach ptuc.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, w przypadku wystepowania niewyjasnionych
bo6low miesni, ich wrazliwo$ci na dotyk lub oslabienia. W rzadkich przypadkach dolegliwosci ze
strony miesni moga by¢ powazne, w tym moze nastapi¢ rozpad mie$ni prowadzacy do
uszkodzenia nerek, a w bardzo rzadkich przypadkach do $mierci.

Ryzyko uszkodzenia mig¢éni jest wigksze podczas stosowania wigkszych dawek leku Simvacard w
szczegolnosci dawki 80 mg. Ryzyko rozpadu tkanki migéniowej jest takze wigksze u niektorych
pacjentéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. pacjent spozywa alkohol w duzych ilo$ciach

. 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 dolegliwosci ze strony mies$ni podczas terapii lekami
zmniejszajacymi stezenie cholesterolu we krwi, nazywanymi ,,statynami” lub ,,fibratami”

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

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomic takze wtedy, gdy ostabienie migsni utrzymuje sie. 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 badano u chtopcoéw w wieku 10-17 lat oraz dziewczat, ktore
rozpoczety miesigczkowanie (menstruacje) co najmniej jeden rok wezesniej (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowac lek Simvacard”). Nie przeprowadzono badan symwastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Simvacard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem

Simvacard moze zwigkszac ryzyko dolegliwos$ci ze strony migsni (niektore z nich wymieniono w

powyzszym punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Simvacard”).

. 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 Simvacard bedzie
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bezpieczne. Jednoczesne przyjmowanie leku Simvacard z kwasem fusydowym moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwos$ci lub bélu mie$ni (rabdomioliza).
Dodatkowe informacje dotyczace rabdomiolizy znajduja si¢ w punkcie 4.

. cyklosporyna (czgsto stosowana u pacjentdw po przeszczepach narzadow)

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

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

. fibraty zawierajace takie substancje czynne jak gemfibrozyl i bezafibrat (stosowane w celu
zmniejszenia st¢zenia cholesterolu)

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

. inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (stosowane
w leczeniu AIDS)

. 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)

. nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

. leki zawierajgce substancj¢ czynng kobicystat

. amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)

. werapamil, diltiazem lub amlodypina (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego, bolu w
klatce piersiowej zwigzanego z chorobg serca lub innych choroéb serca)

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

. daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek mickkich oraz

bakteremii). Mozliwe jest, ze dziatania niepozadane wptywajace na mi¢snie mogg by¢ wigksze,
gdy lek ten jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyna (np. Simvacard). Lekarz moze
zadecydowaé o zaprzestaniu przyjmowania leku Simvacard na jaki$ czas,

. kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowe;j).

Podobnie jak w przypadku lekow wymienionych powyzej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow zawierajacych ktorgkolwiek z
wymienionych ponizej substancji czynnych:

. leki zawierajgce substancje czynne, ktore zapobiegaja 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 (stosowana w leczeniu gruzlicy)

. tikagrelor (stosowany w celu zapobiegania zawatowi serca lub udarowi mozgu).

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

Simvacard z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wigcej zwiazkow, ktoére wpltywaja na dziatanie niektorych
leko6w w organizmie, w tym leku Simvacard. Nalezy unika¢ picia napojow zawierajacych sok
grejpfrutowy.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosowa¢ leku Simvacard jesli pacjentka jest w cigzy, gdy planuje mie¢ dziecko lub przypuszcza
ze moze by¢ w cigzy. W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie stosowania leku Simvacard, nalezy
natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ leku Simvacard w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek jest
wydzielany do mleka matki.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Simvacard nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy
wzia¢ pod uwagg, ze u niektoérych osoéb po zazyciu leku Simvacard moga wystapi¢ zawroty glowy.

Lek Simvacard zawiera laktoze.
Tabletki leku Simvacard zawierajg cukier zwany laktoza. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowa¢é Simvacard

Lekarz ustali dawke leku odpowiednig dla danego pacjenta w zaleznosci od stosowanego aktualnie
leczenia oraz indywidualnego ryzyka.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W trakcie stosowania leku Simvacard nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cholesterol.
Dawkowanie

Dorosli:

Dawka poczatkowa wynosi 10, 20 Iub w niektorych przypadkach 40 mg na dobg. Lekarz moze
dostosowa¢ dawke po co najmniej 4 tygodniach leczenia do maksymalnie 80 mg na dobg.
Niestosowac¢ wiekszej dawki niz 80 mg na dobe.

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

Dawka 80 mg zalecana jest wylacznie u pacjentéw dorostych z bardzo wysokim stgzeniem cholesterolu
we krwi i duzym ryzykiem rozwoju chorob serca, u ktorych nie osiggni¢to docelowego stezenia
cholesterolu stosujac lek w nizszej dawce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

Sposoéb podawania:

Lek Simvacard nalezy przyjmowac raz na dobg, wieczorem. Lek mozna przyjmowac podczas
positkow lub niezaleznie od jedzenia. Simvacard nalezy przyjmowac nieprzerwanie do czasu, gdy
lekarz zaleci jego odstawienie.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Simvacard
e Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Simvacard
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjaé
kolejng dawke leku Simvacard nast¢pnego dnia o zwyklej porze.



Przerwanie stosowania leku Simvacard
e Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz. Po przerwaniu stosowania
leku Simvacard stezenie cholesterolu moze ponownie wzrosnac. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty, poniewaz moze wystapi¢ ponowne zwigkszenie stezenia cholesterolu.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nastepujace okreslenia sg stosowane, aby opisac, jak czgsto zglaszano wystepowanie dziatan

niepozadanych:

. rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

. bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

. czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ponizej wymieniono rzadko wystepujace cigzkie dzialania niepozadane.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku i niezwlocznie powiadomié o tym lekarza lub zglosi¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala.

. bole migsniowe, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze migsni. W rzadkich przypadkach dolegliwosci te
mogg mie¢ cigzkg postaé 1 wigzaé si¢ z rozpadem tkanki migsniowej powodujacym uszkodzenie
nerek; odnotowywano bardzo rzadko przypadki zgondéw

. reakcje nadwrazliwosci (uczulenia) w postaci:

- obrzgku twarzy, jezyka i gardta mogacego spowodowac trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy)

- silnego bolu migsni, zazwyczaj w okolicy stawoéw barkowych i biodrowych

- wysypki z oslabieniem sity mig$ni konczyn i szyi

- bolu lub zapalenia stawow (poligamia reumatyczna)

- stanow zapalnych naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn)

- nietypowych siniakow, wykwitow skornych i obrzekow (zapalenie skorno-migsniowe),
pokrzywki, nadwrazliwosci skory na stonce, goraczki, uderzenia goraca

- splycenia oddechu (dusznosc) 1 ztego samopoczucia

- objawow choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, dolegliwos$ci ze strony stawow i
zmiany komorek krwi)

. zapalenie watroby z objawami zazolcenia skory i oczu, $wigdem, ciemno zabarwionym moczem
lub jasno zabarwionym stolcem, zmeczenie lub ostabienie, utrata apetytu, niewydolnos¢
watroby (bardzo rzadko)

. zapalenie trzustki czgsto przebiegajgce z silnym bolem brzucha.

. cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
(anafilaksja) (bardzo rzadko)

Rzadko zgtaszano takze wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

. dretwienie lub ostabienie ragk i nog

. bole gtowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy

. dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bole brzucha, zaparcia, wzdgcia, niestrawnosc,
biegunka, nudnosci, wymioty)

. wysypka, $wiad, wypadanie wlosow

. ostabienie

. utrata pamigci, splatanie

. niewyrazne widzenie oraz zaburzenia widzenia*



Bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

. zerwanie migs$ni*

. ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)*

. wysypka mogaca wystepowaé na skorze lub owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej
(polekowe zmiany liszajowate)*

. zaburzenia snu

. ostabienie pamigci,

*Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow stosujacych ezetymib z symwastatyna lub leki zawierajace jako
substancje czynne ezetymib lub symwastatyne

Nastepujace dziatania niepozadane byly rowniez zglaszane ale ich czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych (czesto$¢ nieznana):

. zaburzenia erekcji

. depresja

. zapalenie pluc powodujgce problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (Iub) duszno$é
lub goraczka

. zaburzenia $ciggien, czasami powiktane zerwaniem $ciggna

. miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach
mig$ni biorgcych udzial w oddychaniu)

. miastenia oczna (choroba powodujgca ostabienie migs$ni oka)

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

Dodatkowe, mozliwe dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania niektorych statyn:

. zaburzenia snu, w tym koszmary senne
. zaburzenia seksualne
. cukrzyca. Wystapienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobne u 0s6b z wysokim poziomem

cukru i thuszczow we krwi, nadwaga 1 wysokim ci$nieniem krwi. Lekarz bedzie prowadzit
obserwacje stanu zdrowia pacjenta podczas terapii lekiem.

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

Wyniki badan laboratoryjnych
Obserwowano podwyzszenie aktywnos$ci enzymow migsniowych (kinazy kreatynowej) we krwi i
nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: 22 49 21 301, faks: 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Simvacard

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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



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

Substancjg czynng leku jest symwastatyna.

Simvacard 10: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg symwastatyny.
Simvacard 20: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg symwastatyny.
Simvacard 40: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg symwastatyny.

Pozostale sktadniki to:

Laktoza, skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian,
butylohydroksyanizol.

Sktad otoczki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk.

Jak wyglada Simvacard i co zawiera opakowanie

Biale, owalne tabletki powlekane z rowkiem dzielagcym po obu stronach i odpowiednim
oznakowaniem po jednej stronie: ,,SVT 10” dla Simvacard 10, ,,SVT 20 dla Simvacard 20 i
»SVT 40” dla Simvacard 40.

Wielkos¢ opakowania: 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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