ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Simvastatinum 123ratio, 20 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum 123ratio, 40 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simvastatinum 123ratio i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatinum 123ratio
Jak stosowac¢ lek Simvastatinum 123ratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Simvastatinum 123ratio

Inne informacje

ouprLNE

1. CO TO JEST LEK SIMVASTATINUM 123RATIO I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Symwastatyna jest lekiem stosowanym w celu obnizenia we krwi st¢zenia cholesterolu catkowitego,
tak zwanego ,,ztego” cholesterolu (frakcji LDL cholesterolu) oraz ttuszczow zwanych trojglicerydami.
Poza tym, symwastatyna powoduje podwyzszenie stezenia ,,dobrego” cholesterolu (frakcji HDL
cholesterolu). Podczas przyjmowania tego leku nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cholesterol.
Symwastatyna nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Symwastatyna stosowana jest tacznie z dietg u 0séb:

e U ktdrych stwierdzono podwyzszenie stezenia cholesterolu we krwi (pierwotna
hipercholesterolemia) lub podwyzszenie stezenia ttuszczow we krwi (mieszana
hiperlipidemia);

e 7 dziedziczng chorobg (homozygotyczna rodzinna hipercholesterolemia), ktéra wigze sie z
podwyzszeniem stezenia cholesterolu we krwi. U tych 0séb moze by¢ stosowane rowniez inne
leczenie;

¢ z choroba niedokrwienng serca (choroba wiencowa), lub u ktérych istnieje wysokie ryzyko
rozwoju choroby niedokrwiennej serca (ze wzgledu na cukrzyce, przebyty udar moézgu czy
inne choroby naczyn krwionosnych). Symwastatyna moze przyczynic¢ si¢ do zmniejszenia
ryzyka rozwoju choréb serca niezaleznie od stezenia cholesterolu we krwi, a w rezultacie do
przedtuzenia zycia tym osobom.

U wiekszosci 0s6b nie wystepuja bezposrednie objawy podwyzszenia stezenia cholesterolu. Lekarz
moze zmierzy¢ Stezenie cholesterolu, zlecajac proste badanie krwi. Nalezy regularnie zglaszac¢ sie na
wizyty kontrolne, obserwowac stezenie cholesterolu we krwi i omawiac z lekarzem zamierzone cele
leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
SIMVASTATINUM 123RATIO

Kiedy NIE stosowa¢ leku Simvastatinum 123ratio

- Jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na symwastatyne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Simvastatinum 123ratio (patrz punkt 6: ,,Inne informacje”).

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby badz wyniki badan krwi wskazujg na to iz czynnos¢
watroby jest nieprawidtowa.



- Je$li pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt 2 ,,Cigza — Karmienie piersia”).
- Jesli pacjent przyjmuje (patrz punkt 2: ,,Stosowanie leku Simvastatinum 123ratio z innymi
lekami”):
- niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez grzyby (itrakonazol,
ketokonazol lub pozakonazol),
- niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie
(erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna),
- niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (inhibitory proteazy, takie jak
indynawir, nelfinawir, rytonawir lub sakwinawir),
- leki stosowane w leczeniu depresji (nefazodon).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Simvastatinum 123ratio

Nalezy powiadomic¢ lekarza:

- o wszelkich istniejacych problemach zdrowotnych, w tym uczuleniach,

- jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby w wywiadzie lek Simvastatinum 123ratio tabletki
powlekane moze nie by¢ dla pacjenta odpowiednim lekiem.

- jesli planowana jest operacja moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Simvastatinum
123ratio tabletki powlekane na krotki czas.

Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi przed rozpoczeciem podawania leku Simvastatinum
123ratio tabletki powlekane w celu sprawdzenia czy czynnos¢ watroby jest prawidtowa. Lekarz moze
réwniez zleci¢ wykonanie badania krwi po rozpoczeciu podawania leku Simvastatinum 123ratio
tabletki powlekane w celu sprawdzenia czy czynnos¢ watroby jest prawidtowa.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wystepowaniu powaznej choroby ptuc.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, w przypadku wystgpienia niewyjasnionego bolu
miesni, tkliwosci uciskowej lub oslabienia sity miesni, poniewaz w rzadkich przypadkach moze
doj$¢ do powaznych problemow z migsniami, w tym do rozpadu tkanki miesniowej,
powodujacego uszkodzenie nerek; bardzo rzadko odnotowywano przypadki zgondw pacjentow.

Ryzyko rozpadu tkanki migsniowej jest wieksze u pacjentéw przyjmujacych Simvastatinum 123ratio

tabletki powlekane w wyzszych dawkach i u okreslonych grup oséb. Nalezy poinformowa¢ lekarza,

jesli ktérykolwiek z punktow odnosi si¢ do pacjenta:

- pacjent spozywa alkohol w duzych ilosciach,

- U pacjenta wystepuja problemy z nerkami,

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy,

- pacjent ma 65 lat lub wiecej,

- pacjent jest kobieta,

- U pacjenta wystapity kiedykolwiek problemy z migsniami podczas leczenia preparatami
obnizajacymi stezenie cholesterolu, nalezacymi do grupy statyn lub fibratow,

- upacjenta lub jego bliskich krewnych stwierdzono dziedziczne schorzenia migsni.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie mie$ni utrzymuje sie. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwo$ci konieczne moze by¢é wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, bedg pod $cista kontrola
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktérych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i
thuszczé6w we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.



Stosowanie leku Simvastatinum 123ratio z innymi lekami

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia problemow dotyczacych migéni (patrz takze punkt 4:

»Mozliwe dziatania niepozadane”) podczas stosowania leku Simvastatinum 123ratio z nastgpujacymi

lekami, szczegblnie wazne jest poinformowanie lekarza jesli pacjent przyjmuje:

- cyklosporyne, ktora jest stosowana w przypadku transplantacji narzadu, tuszczycy czy
atopowego zapalenia skory,

- danazol, syntetyczny androgen stosowany w leczeniu endometriozy (rozrost blony $luzowej
macicy)

- leki takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol lub pozakonazol stosowane w leczeniu
zakazen powodowanych przez grzyby,

- inne leki, takie jak fibraty (np. gemfibrozyl czy bezafibrat) obnizajace poziom cholesterolu we
krwi,

- leki takie jak erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy stosowane w
leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie,

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

- nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji,

- amiodaron, lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca,

- werapamil lub diltiazem, leki stosowane w leczeniu chordb serca i naczyn krwionos$nych,

- duze dawki (>1 g na dobg¢) kwasu nikotynowego, leku obnizajacego poziom cholesterolu we
krwi,

- kolchicyna, lek stosowany w dnie moczanowej.

Wazne jest rowniez, aby poinformowac lekarza 0 przyjmowaniu:

- lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepdw (antykoagulantow, takich jak warfaryna,
fenprokumon czy acenokumarol),

- fenofibratow, innych lekdw, ktore obnizaja poziom cholesterolu we krwi,

- ryfampicyny, antybiotyku stosowanego w leczeniu gruzlicy,

- amlodypiny, leku stosowanego w chorobach serca,

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Simvastatinum 123ratio z jedzeniem i piciem
Lek mozna zazywaé przed, podczas lub po kolacji (patrz punkt 3: ,,Jak stosowa¢ lek Simvastatinum
123ratio”).

Podczas leczenia nalezy unikaé spozywania soku grejpfrutowego. Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub
kilka sktadnikéw, ktore moga zmieni¢ dziatanie leku Simvastatinum 123ratio.

Ciaza i karmienie piersia

Symwastatyny nie wolno stosowa¢ u pacjentek w ciazy, planujacych ciaze lub podejrzewajacych
cigze. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie leczenia symwastatyna, powinna przerwaé
przyjmowanie leku i niezwtocznie zglosic¢ si¢ do lekarza.

W czasie karmienia piersia nie wolno przyjmowa¢ symwastatyny, gdyz nie wiadomo czy lek przenika
do mleka matki.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Dzieci

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku zostaty zbadane u chtopcow w wieku 10-17 lat i
dziewczat, ktére co najmniej od roku miesigczkuja (patrz punkt 3: ,,Jak stosowaé¢ lek Simvastatinum
123ratio tabletki powlekane™). Lek Simvastatinum 123ratio tabletki powlekane nie byt badany u dzieci
w wieku ponizej 10 lat. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jednakze przy prowadzeniu pojazdow lub obstudze maszyn, nalezy wzig¢ pod uwage iz w
rzadkich przypadkach zaobserwowano zawroty glowy.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Simvastatinum 123ratio

Lek Simvastatinum 123ratio zawiera cukier zwany laktoza.

Je$li u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK SIMVASTATINUM 123RATIO

Lek Simvastatinum 123ratio nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W trakcie leczenia lekiem Simvastatinum 123ratio tabletki powlekane nalezy przestrzega¢ diety
ubogiej w cholesterol.

Stosowang dawka jest 1 tabletka symwastatyny 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg przyjmowana
doustnie, raz na dobg.

Dla dzieci (w wieku 10-17 lat), zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe,
przyjmowana wieczorem. Maksymalna zalecana dawka wynosi 40 mg na dobeg.

Dawka 80 mg zalecana jest wylacznie u dorostych pacjentow z bardzo wysokim stgzeniem
cholesterolu we krwi i duzym ryzykiem rozwoju chordb serca, kt6rzy nie osiagneli obnizenia stezenia
cholesterolu za pomoca mniejszych dawek.

Lekarz okresli whasciwg dla pacjenta moc tabletki w zaleznosci od jego stanu, aktualnego leczenia i
swoistego dla pacjenta ryzyka zwigzanego z leczeniem.

Simvastatinum 123ratio tabletki powlekane nalezy zazywaé wieczorem. Lek mozna przyjmowaé
podczas positkéw lub niezaleznie od jedzenia. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 10, 20 lub - w
niektorych przypadkach - 40 mg na dobe. Po uptywie co najmniej 4 tygodni lekarz moze zwigkszy¢
dawke maksymalnie do 80 mg podawanych raz na dobe. Nie nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 80 mg na
dobe. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku w nizszej dawce, zwtaszcza w przypadku osob
stosujacych leki wymienione powyzej lub cierpigcych na pewne schorzenia nerek. Simvastatinum
123ratio tabletki powlekane nalezy przyjmowac nieprzerwanie do czasu, gdy lekarz zaleci jego
odstawienie. Tabletki powlekane 20 mg oraz 40 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Jesli lekarz przepisal pacjentowi lek Simvastatinum 123ratio razem z preparatami wigzacymi kwasy
z6tciowe (lekami stosowanymi w celu obnizenia poziomu cholesterolu), lek Simvastatinum 123ratio
nalezy zazywac nie mniej niz 2 godziny przed lub nie mniej niz 4 godziny po zazyciu preparatow
wigzacych kwasy zotciowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Simvastatinum 123ratio
Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Simvastatinum 123ratio
Lek nalezy zazywac zgodnie ze wskazowkami lekarza. Jednakze, jesli pacjent zapomni przyjaé
tabletke, nie nalezy przyjmowac¢ dodatkowej dawki. Nalezy zazy¢ kolejna dawke jak zwykle.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Simvastatinum 123ratio
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Moze wystapi¢ ponowne zwiekszenie stezenia cholesterolu.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic Si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Simvastatinum 123ratio moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana jak ponizej:
e Rzadko (wystepujg u 1 lub wigcej na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow)
e Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow).
o Czesto$¢ nieznana.

Odnotowano nastepujace rzadkie powazne dziatania niepozadane.

W razie wystapienia ktoéregokolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
i niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza lub zglosié si¢ do oddzialu pomocy doraznej
najblizszego szpitala.

o Dbole miesniowe, tkliwosé, ostabienie lub kurcze migsni. W rzadkich przypadkach dolegliwosci
te moga miec¢ cigzka postac iwigzac¢ si¢ z rozpadem tkanki migsniowej powodujacym
uszkodzenie nerek; odnotowywano bardzo rzadko przypadki zgondéw

e reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) w postaci:
— obrzeku twarzy, jezyka i gardta, mogacego spowodowa¢ trudnosci w oddychaniu
— silnego bolu migsni, zazwyczaj w okolicy stawow barkowych i biodrowych
— wysypKki z ostabieniem sity miesni konczyn i szyi
— bélu lub zapalenia stawdw
— standw zapalnych naczyn krwionosnych
— nietypowych siniakow, wykwitow skdrnych i obrzekow, pokrzywki, nadwrazliwos$ci
skory na stonce, goraczki, nagltego zaczerwienienia zwlaszcza twarzy
— dusznosci i ztego samopoczucia
— objawdw choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, dolegliwosci ze strony stawdw i
zmiany komérek krwi)

o zapalenia watroby z zazotceniem skory i biatek oczu, $wigdem, ciemno zabarwionym moczem
lub jasno zabarwionym stolcem, niewydolno$¢ watroby (bardzo rzadko)
o zapalenie trzustki czesto przebiegajace z silnym bélem brzucha.

Rzadko zgtaszano takze wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosé)

- dretwienie lub ostabienie ramion i nog

- bole glowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy

- dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bole brzucha, zaparcia, wzdecia, niestrawnosg,
biegunka, nudnosci, wymioty)

- wysypka, $wiad, wypadanie wlosow

- ostabienie

- zaburzenia shu (bardzo rzadko)

- zaburzenia pamigci (bardzo rzadko).

Zglaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane, ale ich czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych informacji (czgstos¢ nieznana):
e zaburzenia erekcji



o depresja

e zapalenie ptuc, powodujgce problemy z oddychaniem w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznosé
lub gorgczka.

e utrzymujace si¢ ostabienie mig¢sni.

Nastepujace dziatania niepozadane opisano po przyjeciu niektorych statyn:

o zaburzenia snu w tym koszmary nocne

o utrata pamigci

. zaburzenia seksualne

o cukrzyca. Wystapienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjent ma wysoki poziom
cukrow i ttuszczéw we krwi, nadwage 1 wysokie ci$nienie krwi. Lekarz bedzie kontrolowac stan
pacjenta podczas stosowania tego leku.

Wyniki badas laboratoryjnych
Obserwowano podwyzszenie wynikow testow czynnosciowych watroby (w badaniach krwi) i
aktywnosci enzymow miesniowych (kinazy kreatynowej).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SIMVASTATINUM 123RATIO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrach. Termin wazno$ci
0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Simvastatinum 123ratio
Substancjg czynng leku jest symwastatyna. Jedna tabletka zawiera odpowiednio 20 lub 40 mg
symwastatyny.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana
kukurydziana, butylohydroksyanizol (E320), magnezu stearynian, kwas askorbowy, kwas cytrynowy
jednowodny, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, triacetyna, zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek zo6tty (tabletki 20 mg).

Jak wyglada lek Simvastatinum 123ratio i co zawiera opakowanie:
Tabletki powlekane.

20 mg: Owalna tabletka powlekana w kolorze ochry z rowkiem dzielacym na jedne;j stronie.

40 mg: Owalna tabletka powlekana w kolorze rozowym z rowkiem dzielacym na jednej stronie.

Lek Simvastatinum 123ratio jest dostepny w opakowaniach po 28, 30 lub 98 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
123ratio Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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