Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Simvagen 20, 20 mg, tabletki powlekane
Simvagen 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 modc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Simvagen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvagen
Jak stosowac lek Simvagen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Simvagen

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

Simvagen jest stosowany w celu obnizenia we krwi stgzenia cholesterolu oraz ttuszczéw zwanych
trojglicerydami.

Podczas leczenia nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cholesterol. Lek ten nalezy do grupy lekéw
zwanych statynami.

Simvagen stosowany jest tacznie z dietg u osob:

e u ktorych stwierdzono podwyzszenie stezenia cholesterolu we krwi (pierwotna
hipercholesterolemia) lub wysokie stezenie thuszczéw we krwi (mieszana hiperlipidemia), gdy
wysitek fizyczny i utrata masy ciata okazaly si¢ nieskuteczne.

e 7z dziedziczng choroba zwang homozygotyczng rodzinng hipercholesterolemig, ktora
powoduje zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi. U tych oséb moga by¢ stosowane rowniez
inne leki.

e 7z chorobg wiencowg serca lub u ktérych istnieje wysokie ryzyko rozwoju choroby wiencowej
serca. Prawdopodobienstwo wystapienia choroby wiencowej jest wicksze u 0sob z cukrzyca, po
przebytym udarze mézgu lub z innymi chorobami naczyn krwionosnych.

U wiekszoS$ci 0so6b nie wystepuja zadne objawy zwigzane z podwyzszeniem st¢zenia cholesterolu.
Lekarz lub farmaceuta moze oceni¢ stezenie cholesterolu przy pomocy prostego badania krwi. Zbyt
wysokie stezenie cholesterolu we krwi krazacej moze doprowadzi¢ do choroby wiencowej. Moze on
zatka¢ naczynia krwiono$ne prowadzac do stwardnienia tetnic (miazdzyca naczyn). Usztywnione
tetnice majg mniejsza zdolnos¢ dostarczania krwi do serca i do catego organizmu. To moze
powodowac bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) i prowadzi¢ do zawatu serca.



U os06b z wysokim st¢zeniem cholesterolu prawdopodobienstwo zachorowania na chorobg wiencowa
jest wigksze, jesli jednoczesnie wystepuje:

e wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie)

e cukrzyca (wysokie st¢zenie cukru we krwi)

e mata aktywno$¢ fizyczna

® palenie papieroséw

e nadwaga lub dieta o duzej zawartosci tluszczu

Aby uzyska¢ porade w sprawie wyzej wymienionych czynnikow nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvagen
Kiedy nie stosowa¢ leku Simvagen:

e jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e  jesli wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

e  jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig

e jesli w tym samym czasie sg przyjmowane leki z powodu zakazen grzybiczych (takie jak:
itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol lub worykonazol), leki stosowane w leczeniu zakazen HIV
(takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir), leki zawierajace kobicystat (rowniez
stosowane w leczeniu zakazen HIV), leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C (boceprewir, telaprewir), antybiotyki (takie jak: erytromycyna, klarytromycyna lub
telitromycyna), lub nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji (patrz punkt 2. ,,Lek Simvagen
a inne leki”)

e jesli pacjent stosuje gemfibrozyl (lek stosowany w celu obnizenia poziomu cholesterolu)

e jesli pacjent stosuje cyklosporyne (lek czesto stosowany u pacjentéw po przeszczepach)

e jesli pacjentka stosuje danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy)

Nie wolno stosowac leku Simvagen w dawce wiekszej niz 40 mg, jesli pacjent przyjmuje lomitapid
(stosowany w leczeniu cigezkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia stezenia cholesterolu)

Jesli ma miejsce ktoras z powyzszych sytuacji, nie nalezy przyjmowac leku, natomiast nalezy
ponownie zglosic¢ sie do lekarza, aby porozmawiac na temat leczenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Simvagen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
- U pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
miesni, w tym w niektoérych przypadkach migsni bioracych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig¢$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasilaé
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4)
- Wystepuja stany chorobowe takie jak alergie
- Wczesniej wystegpowaly zaburzenia czynnos$ci watroby. W takich przypadkach lek Simvagen
moze nie by¢ odpowiednim lekiem
- Wystepuje wysokie cisnienie tetnicze lub wysokie stgzenia thuszczow i cukrow we krwi, lub
jesli indeks masy ciata przekracza 30 kg/m”. U takich pacjentow istnieje zwickszone ryzyko
rozwoju cukrzycy. W takiej sytuacji lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta
- Pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu
- Pacjent stosuje lub w ciaggu ostatnich 7 dni stosowal kwas fusydowy (lek stosowany w leczeniu
zakazen bakteryjnych), doustnie lub w iniekcji. Jednoczesne stosowanie kwasu fusydowego i
leku Simvagen moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z migsniami (rabdomioliza)



Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania badano u chtopcow w wieku 10-17 lat oraz dziewczat, ktore
rozpoczety miesigczkowanie co najmniej jeden rok wezesniej (patrz ,,Jak stosowac lek Simvagen”).
Nie przeprowadzono badan symwastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat. W celu uzyskania
dodatkowych informacji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

Badania krwi
Przed rozpoczgciem stosowania symwastatyny lekarz wykona badania krwi w celu sprawdzenia
czynnosci watroby.

Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu oceny funkcji watroby po rozpoczeciu stosowania
symwastatyny.

Po rozpoczeciu stosowania symwastatyny lekarz zleci wykonywanie regularnego badania krwi w celu
sprawdzenia skuteczno$ci leku.

Podczas leczenia

Podczas stosowania symwastatyny pacjenci z cukrzycg lub pacjenci, u ktorych wystepuje ryzyko
cukrzycy beda pod statg obserwacja lekarza. Zwigkszone ryzyko wystapienia cukrzycy dotyczy
pacjentow z wysokim stezeniem cukrow i thuszczow we krwi, pacjentow z nadwaga oraz pacjentow
z wysokim ci$nieniem tetniczym.

Uwaga — nalezy na biezaco informowa¢é swojego lekarza

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, w przypadku wystgpienia niewyjasnionego bélu
miesni, tkliwos$ci uciskowej lub ostabienia, poniewaz u bardzo nielicznych pacjentéw moze dojs$¢
do powaznych probleméw z mig¢Sniami, powodujgacych uszkodzenie nerek, a w bardzo rzadkich
przypadkach odnotowywano zgony pacjentow.

Ryzyko uszkodzenia tkanki mig$niowej jest wigksze u pacjentdow przyjmujacych Simvagen
w wysokich dawkach, szczeg6lnie w dawce 80 mg. Ryzyko uszkodzenia migsni jest wicksze w
pewnej grupie pacjentow.
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, w przypadku:
- spozywania duzych ilosci alkoholu
- wystepowania choréb nerek
- wystepowania chordb tarczycy
- gdy pacjent jest w wieku 65 lat lub starszy
- w przypadku kobiet
- gdy pacjent jest pochodzenia azjatyckiego, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie innej
dawki
- wystepowania kiedykolwiek w przesziosci w czasie stosowania lekow obnizajacych stezenie
cholesterolu, takich jak statyny lub fibraty, probleméw dotyczacych migsni
- wystepowania dziedzicznych probleméw dotyczacych migsni u pacjenta lub u bliskich
krewnych pacjenta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute jezeli pacjent odczuwa state ostabienie migsni. Moga
by¢ konieczne dodatkowe badania w celu zdiagnozowania oraz leki w celu leczenia.

Jezeli pacjent ma problemy z oddychaniem lub przewlekly kaszel, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji — konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania
symwastatyny na krotki czas.



Lek Simvagen a inne leki

Wiele lekow ma wplyw na dziatanie symwastatyny. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w
tym lekach dostepnych bez recepty, preparatach ziotowych i witaminowych suplementach diety.

e  Cyklosporyna - lek stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepOw u pacjentow po
transplantacji

e Hormon o nazwie danazol, ktory jest stosowany do leczenia cigzkich lub bolesnych miesigczek

e Leki przeciwgrzybicze takie jak ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, pozakonazol lub
worykonazol

e  Fibraty, takie jak gemfibrozyl, fenofibrat i bezafibrat, stosowane takze w leczeniu wysokiego
stezenia cholesterolu

e Niacyna lub kwas nikotynowy lub acypimoks stosowane w wysokich dawkach w leczeniu
wysokiego stezenia cholesterolu

e Antybiotyki takie jak erytromycyna, klarytromycyna, telitromcyna

e Inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir lub sakwinawir (leki
stosowane w zakazeniach HIV) lub leki zawierajace kobicystat (rowniez stosowane w leczeniu
zakazen HIV)

e Leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C, takie jak boceprewir,
telaprewir, elbaswir lub grazoprewir

e Glekaprewir/pibrentaswir (rowniez stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C)

o  Lek przeciwdepresyjny o nazwie nefazodon

e  Leki takie jak amiodaron (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca), werapamil, diltiazem
lub amlodypina (Ieki stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub choréb serca)

e Lomitapid (stosowany w leczeniu cigzkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia st¢zenia
cholesterolu)

e Daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich oraz
bakteremii). Mozliwe jest, ze dziatania niepozadane wptywajace na mig¢snie moga by¢ wigksze,
gdy lek ten jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyng. Lekarz moze zadecydowac
0 zaprzestaniu przyjmowania symwastatyny na jakis czas

¢ Kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

e Tikagrelor (Iek przeciwptytkowy)

Stosowanie symwastatyny z ktorymkolwiek z tych lekow moze powodowaé wzrost ryzyka
wystapienia problemow z mig$niami (cz¢$¢ z nich wymieniona jest w rozdziale ,,Kiedy nie stosowaé
leku Simvagen”).

Jesli pacjent musi stosowac doustnie kwas fusydowy w leczeniu zakazen bakteryjnych, powinien
czasowo przerwac stosowanie tego leku. Lekarz zdecyduje, kiedy bezpiecznie mozna powrocic¢ do
stosowania leku Simvagen. Jednoczesne stosowanie leku Simvagen z kwasem fusydowym w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia mig$ni, tkliwosci lub bélu (rabdomioliza). Wigcej
informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw, przed zastosowaniem symwastatyny
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:
e Ryfampicyna - stosowana w leczeniu gruzlicy
e Leki stosowane w leczeniu zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon lub
acenokumarol, poniewaz moze istnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki warfaryny, fenprokumonu
lub acenokumarolu

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu niacyny (kwas nikotynowy) lub produktow
zawierajacych niacyne, jesli pacjent pochodzi z Chin.



Simvagen z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy moze mie¢ wptyw na dziatanie symwastatyny w organizmie. Nie nalezy pi¢ soku
grejpfrutowego w czasie stosowania symwastatyny.

Ciaza i karmienie piersia

NIE nalezy stosowac leku Simvagen u kobiet w cigzy, planujacych cigze i u kobiet podejrzewajacych,
ze moga by¢ w ciazy. W przypadku zajScia w ciaze¢ w trakcie stosowania leku Simvagen, nalezy
PRZERWAC leczenie i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Simvagen w przypadku karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy
lek ten przenika do mleka matki.

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

Simvagen nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych.
Simvagen moze powodowaé zawroty glowy i dlatego przed prowadzeniem pojazdu lub obstuga
maszyn nalezy upewnic sie, ze takie objawy nie wystepuja.

Simvagen zawiera laktoze (dawki 20 mg, 40 mg).
Jesli stwierdzano wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem tego
leku powinien on poradzi¢ si¢ lekarza.

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

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawke leku ustali lekarz w zaleznos$ci od wynikow
badan krwi.

Nalezy pamigtaé, aby przestrzegaé¢ niskottuszczowej diety i zachowywac aktywno$¢ fizycznag.

Pacjenci z choroba wiencowg

Zalecana dawka wynosi 20 mg — 40 mg i nalezy ja przyjmowa¢ wieczorem. Lekarz moze zwickszaé
stosowang dawke co 4 tygodnie. Maksymalna dawka wynosi 80 mg. Lekarz ustali odpowiednig dawke
dla kazdego pacjenta w zalezno$ci od jego stanu, aktualnego leczenia i indywidualnego profilu ryzyka.
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Simvagen o ile nie zaleci tego lekarz.

Pacjenci z wysokim stezeniem cholesterolu/ttuszczéow we krwi
(hipercholesterolemia/hiperlipidemia)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg — 20 mg i jest przyjmowana wieczorem. Lekarz moze
zwigkszaé stosowang dawke co 4 tygodnie. Maksymalna dawka wynosi 80 mg.

Pacjenci z dziedzicznym wysokim stezeniem cholesterolu (homozygotyczna rodzinna
hipercholesterolemia)
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 40 mg i jest przyjmowana wieczorem.

Dawka 80 mg zalecana jest wylgcznie u pacjentow dorostych z bardzo wysokim stezeniem
cholesterolu we krwi i duzym ryzykiem rozwoju chorob serca, u ktorych nie osiagnieto docelowego
stezenia cholesterolu podczas stosowania nizszych dawek.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku 10-17 lat)
Zalecana dawka poczatkowa u dzieci w wieku 10-17 lat wynosi 10 mg. Zazwyczaj dawke te nalezy
przyjmowac wieczorem. W razie potrzeby dawke t¢ mozna zwigkszy¢, maksymalnie do 40 mg.

Niektorzy pacjenci bedg potrzebowali mniejszej dawki, szczegdlnie, jesli jednoczesnie przyjmuja takie
leki jak fibraty Iub niacyna i jesli majg problemy z nerkami.

Stosowanie innych lekéw obnizajacych steZenie cholesterolu jednocze$nie z lekiem Simvagen

W czasie leczenia symwastatyng lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku zwanego kolestyraming. Lek
ten moze mie¢ wpltyw na dziatanie symwastatyny. Symwastatyne nalezy przyjmowac 2 godziny przed
lub 4 godziny po przyjeciu cholestyraminy.

Stosowanie leku
Lek nalezy potkna¢ popijajac duza ilosciag wody. Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.
Tabletke 20 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Simvagen

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Simvagen nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza lub do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Simvagen

W razie przypadkowego pominiecia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej po u§wiadomieniu
sobie tego faktu, chyba, ze zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Simvagen

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ ponowne zwigkszenie stezenia
cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podana lista objawow niepozadanych nie powinna wzbudza¢ niepokoju. Mozliwe, ze nie wystgpi
zaden z nich, ale wazne jest, aby wiedziec, co robic, jesli wystagpia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
i niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala.

e Niewyjasnione problemy dotyczace migsni, takie jak bol, tkliwos¢, ostabienie, szczegodlnie
ostabienie majace charakter staty, uszkodzenie mig$ni lub kurcze migsni. W rzadkich
przypadkach problemy dotyczace mig$ni moga by¢ bardzo powazne i prowadzi¢ do rozpadu
mie$ni i uszkodzenia nerek. W niektorych przypadkach problemy te moga stanowié
zagrozenie dla zycia. Wystgpowaly bardzo rzadkie przypadki zgonow.

e Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) w postaci:
e obrzeku twarzy, jezyka i gardta mogacego spowodowac trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy)
e silnego bolu migsni, zazwyczaj w okolicy stawow barkowych i biodrowych



e wysypki z ostabieniem sity mig$ni konczyn i szyi

e wysypka mogaca wystepowac na skorze lub owrzodzenia blony $luzowej jamy ustne;
(polekowe zmiany liszajowate)

e Dbolu lub zapalenia stawow

e standéw zapalnych naczyn krwiono$nych

e nietypowych siniakéw, wykwitow skornych i obrzekow, pokrzywki, nadwrazliwosci skory
na stonce, gorgczki, uderzenia gorgca

e dusznosci i ztego samopoczucia

e objawow choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, dolegliwosci ze strony stawow
i zmiany komorek krwi)

cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy

(anafilaksja)

ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)

zapalenie watroby z zazotceniem skory i biatek oczu, §wigdem, ciemnozabarwionym moczem

lub jasnozabarwionym stolcem, mogace prowadzi¢ od niewydolnos$ci watroby (bardzo rzadko)

silny bol brzucha, ktéry moze by¢ obrzeknigty i tkliwy (bol moze promieniowac do plecéw) a

takze nudnosci i wymioty polaczone z goragczka spowodowane zapaleniem trzustki

zapalenie ptuc powodujace zaburzenia oddychania, w tym utrzymujacy si¢ kaszel i (lub)

duszno$¢ lub goraczke

Silny bol stawdw z oslabieniem i niemoznoscia poruszania rekami i nogami wywotana

problemami ze §ciggnami mocujgcymi mig¢snie do kosci.

Cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy jest wigksze, jesli pacjent ma wysokie

stezenia cukrow i thuszczow we krwi, nadwagg 1 wysokie ci$nienie tetnicze. W czasie

stosowania tego leku lekarz powinien uwaznie monitorowac pacjenta.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 osob):

uczucie zmeczenia i dusznosci z towarzyszaca bladoscia skory spowodowane zmniejszeniem
liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

dretwienie lub ostabienie ramion lub nog

bole glowy, uczucie mrowienia, zawroty gtowy

niewyrazne widzenie; zaburzenia widzenia

dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bodle brzucha, zaparcia, wzdecia,
niestrawnosc¢, biegunka, nudnosci, wymioty)

wysypka, $wigd, wypadanie wlosow

ostabienie

wykazywany w badaniach laboratoryjnych wzrost poziomu we krwi substancji, ktore
wskazuja jaki jest stan watroby i migsni

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 osob)

trudnosci z zasypianiem
ostabienie pamigci, utrata pamigci, splatanie.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia erekcji

depresja

uczucie pragnienia, potrzeba czgstszego oddawania moczu, uczucie zmeczenia ze wzgledu na
wzrost poziomu cukru we krwi

miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
miesni bioracych udziat w oddychaniu)

miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).



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

Ponadto moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore wystepowaty po zastosowaniu niektorych statyn:
e zaburzenia snu, w tym koszmary senne
e zaburzenia seksualne

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Simvagen

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku/butelce/blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Simvagen

Lek Simvagen jest dostepny w postaci tabletek powlekanych w dwoéch roznych dawkach
zawierajgcych w kazdej tabletce 20 mg lub 40 mg symwastatyny jako substancji czynne;j.

Kazda tabletka powlekana zawiera rowniez kwas askorbowy, butylohydroksyanizol (E320), kwas
cytrynowy jednowodny, laktoze jednowodng (patrz punkt 2 ,,Simvagen zawiera laktoze™), magnezu
stearynian, celuloze mikrokrystaliczng, skrobi¢ Zelowang kukurydziang, laurylosiarczan sodu,
hypromelozg, talk, hydroksypropyloceluloze, tytanu dwutlenek (E171), makrogol, zelaza tlenek
czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Simvagen i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Simvagen 20: ciemnobragzowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane
ze $cigtymi krawedziami, z wytloczonym napisem ,,SV3” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki powlekane Simvagen 40: r6zowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane ze
scietymi krawedziami, z wyttoczonym napisem ,,SV4” po jednej stronie i napisem ,,M” po drugiej
stronie.



Tabletki powlekane Simvagen sg pakowane w plastikowe butelki [ub opakowania blistrowe
zawierajace po 28 lub 30 tabletek.

Tabletki Simvagen 20 sg dodatkowo pakowane w opakowania blistrowe zawierajgce 84 tabletki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworeca:

McDermott Laboratories Ltd. trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road Dublin 13, Irlandia

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Wegry

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg
v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.o0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



