Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Medilip, 10 mg, tabletki powlekane

Medilip, 20 mg, tabletki powlekane

Medilip, 40 mg, tabletki powlekane
(Simvastatinum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 Iub 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 Medilip i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medilip
Jak stosowac lek Medilip

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Medilip

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Al e

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

Medilip jest lekiem stosowanym w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu catkowitego, ,,ztego”
cholesterolu (cholesterolu LDL) oraz zmniejszenia stgzenia substancji thuszczowych zwanych
triglicerydami we krwi. Ponadto lek Medilip podwyzsza stezenie “dobrego” cholesterolu (cholesterol
HDL). Podczas stosowania tego leku pacjent powinien stosowaé¢ wlasciwa diete w celu obnizenia
stezenia cholesterolu. Medilip jest lekiem nalezacym do grupy lekoéw zwanych statynami.

Lek Medilip stosuje si¢ wraz z dieta w nastepujacych przypadkach:

. podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna) lub
podwyzszone st¢zenie thuszczoéw we krwi (hiperlipidemia mieszana);
. choroba dziedziczna (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktéra powoduje

podwyzszenie stgzenia cholesterolu we krwi. Moga by¢ zastosowane takze inne metody leczenia.

. choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub wysokie ryzyko ChNS (z powodu cukrzycy, udaru
w przesztosci lub innych choréb naczyn krwionosnych). Lek Medilip moze wydtuzaé zycie w
wyniku zmniejszenia ryzyka wystapienia chordb serca, niezaleznie od st¢zenia cholesterolu we
krwi.

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

si¢ osiagnac.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medilip
Kiedy nie stosowa¢ leku Medilip

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na symwastatyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Medilip (wymienionych w punkcie 6),



. jesli obecnie wystgpuja problemy z watroba,
. w okresie ciazy lub karmienia piersia,
. jesli pacjent przyjmuje jeden lub wigcej z nastgpujacych produktéw leczniczych jednoczesnie:
- itrakonazol lub ketokonazol lub pozakonazol (leki przeciwgrzybicze)
- erytromycyng, klarytomycyne lub telitromycyng (antybiotyki stosowane w zwalczaniu infekcji)
- inhibitory proteazy HIV takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir oraz sakwinawir (inhibitory
proteazy HIV sa stosowane przy zakazeniach wirusem HIV)
- boceprewir lub telaprewir (leki stosowane z leczeniu zapalenia watroby typu C)
- nefazodon (§rodek przeciwdepresyjny)
- gemfibrozyl (lek stosowany w celu obnizenia cholesterolu)
- cyklosporyng (lek stosowany u pacjentow po przeszczepach narzadoéw)
- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy).

Nalezy zapytac lekarza jesli pacjent nie jest pewny czy jego lek znajduje si¢ na powyzszej liscie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich aktualnie wystepujacych chorobach, w tym o
alergiach.

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent spozywa znaczne ilosci alkoholu.

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek przechodzit chorobg watroby. Lek
Medilip moze okaza¢ si¢ nieodpowiedni.

. Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku, gdy pacjent jest przed zaplanowanym zabiegiem
chirurgicznym. Moze by¢ wymagane odstawienie leku Medilip na krotki okres.

. Przed rozpoczeciem podawania leku Medilip oraz jesli pacjent ma problemy z watroba lekarz
powinien wykona¢ badanie krwi pacjenta. Badanie ma na celu okreslenie stopnia sprawnosci
watroby.

. Podczas stosowania leku lekarz prowadzacy bedzie §cisle monitorowat pacjenta jesli ma on

cukrzyce lub jest narazony na ryzyko zachorowania na cukrzyce¢. Osoby narazone na ryzyko
rozwoju cukrzycy, to takie osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysoki poziom cukru i thuszczow we
krwi, nadwagg i wysokie ci$nienie krwi.

. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek przechodzil powazna chorobe pluc.
Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje sig. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli pacjent odczuwa niewyjasniony bol, tkliwos¢ lub
ostabienie mig¢$ni. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ powazne schorzenia mig¢$ni, w tym
rozpad mi¢sni powodujacy uszkodzenie nerek; wystapily tez bardzo rzadkie przypadki
Smiertelne.

Ryzyko niewydolno$ci migéni jest wigksze w przypadku przyjmowania wyzszych dawek leku Medilip
i jest wicksze u pewnych pacjentow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent:

. spozywa znaczne ilosci alkoholu

. ma problemy z nerkami

. ma problemy z tarczyca

. ma 65 lat i wigcej

. u kobiet

. kiedykolwiek mial problemy dotyczace migs$ni podczas przyjmowania lekow obnizajacych

stezenie cholesterolu, nazywanych statynami lub fibratami
. u pacjenta lub cztonka jego najblizszej rodziny wystgpuja dziedziczne choroby migsni.

Dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku badano u chtopcow w wieku od 10 do17 lat i dziewczat w wieku
od 10 do 17 lat, u ktérych pierwsza miesiaczka wystapita w okresie co najmniej jednego roku przed



rozpoczgciem leczenia lekiem Medilip (patrz ,,Jak stosowaé lek Medilip”’). Symwastatyny nie badano
u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Medilip a inne leki

Szczegoblnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie i ostatnio
lekach. R6wnoczesne przyjmowanie symwastatyny z ponizej wymienionymi lekami zwigksza ryzyko
wystapienia problemow dotyczacych migéni (niektore z nich zostaty wspomniane w poprzednim
punkcie ,,Nie stosowac¢ leku Medilip™):

. Cyklosporyna (lek stosowany czesto u pacjentow po przeszczepieniu narzadow).

. Danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy).

. Leki takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol i pozakonazol (leki przeciwgrzybicze)

. Fibraty, takie jak gemfibrozyl i bezafibrat (leki obnizajace st¢zenie cholesterolu).

. Erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy (leki stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych).

. Inhibitory proteazy HIV, na przyktad indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (leki

stosowane w leczeniu AIDS).
. Nefazodon (lek przeciwdepresyjny).

. Boceprewir i telaprewir (leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C).

. Amiodaron (lek stosowany do leczenia nieregularnego rytmu serca).

. Werapamil, diltiazem lub amlodypina (leki stosowane przy nadcisnieniu, bolu klatki piersiowej
wywolanym chorobg serca lub przy innych stanach chorobowych serca).

. Kolchicyna (lek stosowany w leczeniu podagry).

Nalezy poinformowa¢ swojego lekarza Iub farmaceutg o lekach, ktore pacjent przyjmuje lub
przyjmowat ostatnio, rowniez tych wydawanych bez recepty.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowacé lekarza jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

. Leki zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon lub
acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe).

. Fenofibrat (inny lek stosowany do obnizania st¢zenia cholesterolu).

. Niacyna (inny lek stosowany do obnizania st¢zenia cholesterolu).

. Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

Nalezy ponadto powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje niacyng (kwas nikotynowy) lub
zawierajacy niacyng produkt i jesli pacjent jest Chinczykiem.

Nalezy powiedzie¢ kazdemu lekarzowi, ktory przepisuje pacjentowi nowy lek, ze pacjent przyjmuje
Medilip.

Medilip z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wigcej sktadnikow, ktore wptywaja na sposob przyswajania przez
organizm czlowieka niektérych produktéw leczniczych, w tym leku Medilip. Podczas leczenia nalezy
unika¢ picia soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Medilip, jesli pacjentka jest w ciazy, planuje ciazeg lub podejrzewa, ze
jest w ciazy. W przypadku zaj$cia w ciazg podczas stosowania leku Medilip nalezy przerwac jego
przyjmowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas przyjmowania leku Medilip, poniewaz nie wiadomo, czy lek
wydziela si¢ do mleka kobiet.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Medilip nie wptywa na zdolnos$¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych.
Nalezy jednak zachowac ostroznos¢, gdyz u niektérych pacjentow lek Medilip moze powodowac
zawroty glowy.

Medilip zawiera laktoze
Lek Medilip zawiera cukier zwany laktoza. Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje
niektorych cukrow, przed przyjgciem leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Medilip

Medilip nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

W trakcie leczenia lekiem Medilip nalezy stosowac diet¢ zmniejszajaca stezenie cholesterolu.
Zazwyczaj stosowana dawka, to jedna tabletka Medilip 10 mg, 20 mg lub 40 mg doustnie raz na dobg.

Stosowanie u dzieci
Dla dzieci (10-17 lat) zalecang dawka poczatkowa jest 10 mg na dobe, przyjmowane wieczorem.
Maksymalna zalecana dawka to 40 mg na dobg.

Stosowanie u dorostych

Dawka 80 mg jest zalecana jedynie dorostym pacjentom z bardzo wysokim stezeniem cholesterolu i

przy silnym zagrozeniu chorobami serca, ktorzy nie osiagngli pozadanego stgzenia cholesterolu przy
zastosowaniu mniejszych dawek.

Lekarz okresla wtasciwa moc tabletki dla danego pacjenta, zaleznie od stanu zdrowia pacjenta, jego

obecnego leczenia i poziomu ryzyka osobistego pacjenta.

Lek Medilip nalezy przyjmowa¢ wieczorem. Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.
Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku wynosi 10, 20, a w niektoérych przypadkach 40 mg na
dobe. W razie konieczno$ci lekarz moze zwigksza¢ dawke leku w odstgpach co najmniej 4 tygodni, az
do maksymalnej dawki 80 mg przyjmowanej jeden raz na dobg. Nie przekracza¢ dawki 80 mg na
dobe. Lekarz moze przepisa¢ mniejsze dawki, zwlaszcza, jesli pacjent przyjmuje produkty lecznicze
wymienione powyzej lub wystepuja u niego pewne choroby nerek. Nie nalezy przerywac leczenia bez
porozumienia si¢ z lekarzem.

Jesli lekarz zalecit przyjmowanie leku Medilip tacznie z jakimkolwiek lekiem wigzacym kwasy
z6lciowe (leki sluzace do obnizenia stgzenia cholesterolu), lek Medilip nalezy przyjmowac na dwie
godziny przed przyjeciem lekow wiazacych kwasy zotciowe lub po uptywie co najmniej czterech
godzin po ich podaniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Medilip
Nalezy si¢ skontaktowaé z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Medilip
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki; przyja¢ normalna dawke
leku Medilip o zwyklej porze nastepnego dnia.

Przerwanie stosowania leku Medilip
Mozliwy jest ponowny wzrost poziomu cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Medilip moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do oceny czestosci wystegpowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace okreslenia:
* Rzadko (wystepujace u 1 lub wigcej na 10000 i mniej niz 1 na 1000 leczonych pacjentéw)

* Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10000 leczonych pacjentdw)

* Czesto$¢ nie znana

Obserwowano nastgpujace cigzkie dziatania niepozadane wystepujace rzadko.

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

. Bol migéni, tkliwo$¢, ostabienie lub skurcze migsni. W rzadkich przypadkach problemy z
migsniami moga mie¢ powazne nastgpstwa, w tym rozpad tkanki migsniowej prowadzacy do
uszkodzenia nerek; w bardzo rzadkich przypadkach wystepowal zgon.

. Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) obejmujace:

* obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze spowodowac trudnosci w oddychaniu,

* silne bole migsni, zazwyczaj barkdéw i bioder,

» wysypka z ostabieniem migéni konczyn i szyi,

* bol lub zapalenie stawow,

« zapalenie naczyn krwionosnych,

* nietypowe siniaki, wysypka skdrna i obrzegk, pokrzywka, nadwrazliwos$¢ skory na swiatto,
podwyzszona temperatura, zaczerwienienie,

« trudnosci w oddychaniu lub zte samopoczucie,

* objawy zespotu toczniopodobnego (w tym wysypka, zaburzenia stawowe 1 zaburzenia krwinek).

. Zapalenie watroby z zazétceniem skory i oczu, $wiadem, ciemno zabarwionym moczem lub
jasno zabarwionym stolcem, niewydolno$¢ watroby (bardzo rzadko).
. Zapalenie trzustki, czgsto z silnym boélem brzucha.

Rzadko obserwowano takze nastgpujace dziatania niepozadane:
. mata ilo$¢ krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢),

. dretwienie lub ostabienie ramion i nog,

. bol glowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy,

. zaburzenia trawienne (b6l brzucha, zaparcie, wzdgcia, niestrawno$¢, biegunka, nudnosci,
wymioty),

. wysypka, swiad, wypadanie wlosow,

. oslabienie,

. zaburzenia snu (bardzo rzadkie),

. staba pamig¢ (bardzo rzadkie), utrata pamigci, splatanie.

Nastgpujace dzialania niepozadane byty rowniez zgtaszane ale czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych informacji (czgsto$¢ nieznana):

* zaburzenia erekcji,

* depresja,

* zapalenie pluc, powodujace problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel lub duszno$¢ lub
goraczka,

* problemy dotyczace $Sciggien, czasem powiktane zerwaniem $ciggna,

* utrzymujace sig oslabienie mig$ni.

Dodatkowe dziatania zglaszane w zwiazku ze stosowaniem niektorych statyn:
. zaburzenia snu, w tym koszmary senne,
. zaburzenia seksualne,



. cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0sob, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Wyniki badan laboratoryjnych:
Obserwowano podwyzszenie wynikéw niektorych badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby oraz
zwigkszenie aktywnosci enzymow migsniowych (kinaza kreatynowa).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Medilip
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac leku Medilip, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze 1 kartoniku po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Medilip
Substancja czynna leku jest symwastatyna.

Substancja czynna jest symwastatyna (10, 20, 40 mg).

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: butylohydroksyanizol (E 320), kwas askorbowy (E 300), kwas cytrynowy
jednowodny (E 330), celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101, Avicel PH 112), skrobia zelowana
kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu stearynian (E 171).

Otoczka tabletki:_hypromeloza (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), tytanu dwutlenek (E 171),
talk (E 553b), zelaza tlenek zotty (E 172) — dla dawki 10 i 20 mg, zelaza tlenek czerwony (E 172) —
dla dawki 10, 20, 40 mg.

Jak wyglada lek Medilip i co zawiera opakowanie

Medilip., 10 mg, tabletki powlekane:

tabletki barwy jasnor6zowej, okragte, dwuwypukle, z wygrawerowana litera A po jednej stronie i
cyframi 01 po drugie;.

Medilip, 20 mg, tabletki powlekane:



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tabletki barwy jasnorézowej, okragte, dwuwypukte, z wygrawerowana litera A po jednej stronie i
cyframi 02 po drugiej.

Medilip. 40 mg, tabletki powlekane:
Tabletki barwy rozowej, okragle dwuwypukte, z wygrawerowana litera A po jednej stronie i cyframi
03 po drugie;.

Tabletki powlekane Medilip 10 mg, 20 mg i 40 mg: pakowane sa w blistry
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Opakowania zawieraja po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 1 100
tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medreg s.r.0.
Krémarovska 223/33

196 00 Prague

Republika Czeska

Wytworca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182

503 41 Hradec Kralove
Republika Czeska

Medis International a.s.
Prumyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

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

Polska: Medilip

Portugalia: Sinvastatina Dr.Max

Republika Czeska: Medilip 10 /20 /40 mg potahované tablety
Stowacja: Medilip 10 /20 /40 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2013
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