Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla dytkownika

Eqilipid 10 mg, tabletki powlekane
Eqilipid 20 mg, tabletki powlekane
Egilipid 40 mg, tabletki powlekane

Substancja czynn& mvastatinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwietszych
watpliwosci

- Lek ten zostat przepisagisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy ich choroby gtakie same.

- J&li wystgpia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazagdane nie wymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Egilipid w jakim celugsgo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Egilipid
Jak przyjmowalek Egilipid

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Egilipid

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

ok wNE

1. Co to jest lek Egilipid i w jakim celu s¢ go stosuje

Eqilipid jest lekiem stosowanym w celu obenia we krwi sizenia cholesterolu catkowitego,
tak zwanego ,ztego” cholesterolu (frakcji LDL chsterolu) oraz ttuszczoéw zwanych
trojglicerydami.

Poza tym Egilipid powoduje podvrszenie sizenia ,dobrego” cholesterolu (frakcji HDL
cholesterolu). Podczas przyjmowania tego lekuaygbezestrzegadiety ubogiej w
cholesterol.

Egilipid nalezy do grupy lekow zwanych statynami.

Egilipid stosowany jesttznie z dief u 0séb:

» U ktorych stwierdzono podwgzenie sizenia cholesterolu we krwi (pierwotna
hipercholesterolemia) lub podiggenie s{zenia ttuszczow we krwi (mieszana
hiperlipidemia);

» 2z dziedziczg choroly (homozygotyczna rodzinna hipercholesterolemia),ekiigze st z
podwyszeniem sizenia cholesterolu we krwi. U tych osob #edy¢ stosowane rownie
inne leczenie;

» z choroly niedokrwienn serca (choroba wieowa), lub u ktorych istnieje wysokie
ryzyko rozwoju choroby niedokrwiennej serca (ze wdg na cukrzye, przebyty udar
mozgu czy inne choroby naazkrwionosnych). Symwastatyna me przyczyné sie do



zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb serca niezakeod s¢zenia cholesterolu we krwi, a
w rezultacie do przedheniazycia tym osobom.

U wigkszasci os6b nie wysipuja bezpdrednie objawy podwiszenia sizenia cholesterolu.
Lekarz mae ocent stezenie cholesterolu, zleca proste badanie krwi. Naidg regularnie
zgtasza si¢ na wizyty kontrolne, obserwowatezenie cholesterolu we krwi i omawtia
lekarzem zamierzone cele leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Egilipid

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Egilipid:
» jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6);
» jesli wystepuja obecnie problemy z atroba;
» jesli pacjentka jestv ciazy lub karmi piersia;
» jesli jednoczeénie przyjmowany jest jeden lub wicej spérod nastepujacych
lekdw:
- itrakonazol, ketokonazol lub pozakonazol (leki st@ane w infekcjach
grzybiczych);
- erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (@nbtyki stosowane w
infekcjach);
- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, netfawir, rytonawir i sakwinawir
(leki stosowaneav leczeniu zakzen HIV);
- nefazodon (lek przeciwdepresyjny);
- gemfibrozyl ( stosowany w ohraniu cholesterolu);
- cyklosporyna (lek agto stosowany u pacjentow po przeszczepieniwdajz
- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniloeretriozy).

W razie wgtpliwosci czy lek jest wymieniony powiej nalety zwrdoci sie do lekarza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Egilipid nakezwréci sie do lekarza lub farmaceuty.
* Nalezy poinformowd lekarza o wszelkich istniggych problemach zdrowotnych, w
tym uczuleniach.
* Nalezy poinformowa lekarza jéli pacjent spaywa due ilosci alkoholu.
* Nalezy poinformowa lekarza jéli u pacjenta wysipuje choroba wtroby w
wywiadzie. Lek Egilipid mae nie by odpowiednim lekiem dla pacjenta.
* Nalezy poinformowé lekarza jéli planowana jest operacja. Me by konieczne
przerwanie stosowania leku Egilipid na krétki czas.
* Lekarz powinien wykonabadanie krwi przed rozpogaem podawania leku Egilipid
w celu sprawdzenia czy czynitowvatroby jest prawidtowa.
* Lekarz mae roéwnie zlecic wykonanie badania krwi po rozpecau podawania leku
w celu sprawdzenia czy czyrtavatroby jest prawidtowa.
* Nalezy poinformowd lekarza o wysfpowaniu powanej choroby ptuc.

Nalezy niezwiocznie zgtosi sie do lekarza, w przypadku wysapienia niewyjasnionego
bolu miesni, tkliwo sci uciskowej lub ostabienia sity mgsni, poniewaz w rzadkich
przypadkach maze doj¢ do powaznych probleméw z migniami, w tym do rozpadu



tkanki mi esniowej, powodujacego uszkodzenie nerek; bardzo rzadko odnotowywano
przypadki zgonow pacjentow.

Ryzyko rozpadu tkanki raéniowej jest weksze u pacjentéw przyjmagych Egilipid w

wigkszych dawkach, szczegolnie 80 mg.

Ryzyko rozpadu tkanki raéniowej jest take wigcksze u okr&onych grup osob.

Nalezy poinformowd lekarza, jéli ktérykolwiek z punktow odnosi sido pacjenta:

- pacjent spgywa alkohol w duaych ilosciach;

— U pacjenta wyspuja problemy z nerkami;

— U pacjenta wyspuja zaburzenia czyniigi tarczycy;

— pacjent ma 65 lat lub wtej;

— u kobiet;

— u pacjenta wygpity kiedykolwiek problemy z mniami podczas leczenia preparatami
obnizajacymi stzenie cholesterolu, nalgcymi do grupy statyn lub fibratow;

— u pacjenta lub jego bliskich krewnych stwierdzoagedziczne schorzenia géni.

Osoby chore na cukrzydub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzydyda podscista
kontrol lekarslky podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorycrestea s¢ wysokie
stezenie cukru i ttuszczow we krwi, nadwgagraz wysokie énienie krwi, mog by¢
zagraone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

Inne leki i Egilipid

Bardzo wane jest poinformowanie lekarzasligpacjent przyjmuje ktorykolwiek z
wymienionych poniej lekow. Stosowanie leku Egilipid jednoénee z ktérymkolwiek
spasréd tych lekdw mee spowodowazwigkszenie ryzyka uszkodzeniagéi (niektore z
nich wymieniono wczaiej w punkcie zatytutowanym ,Kiedy nie stosoaku Egilipid”)

- cyklosporyna (lek stosowanygsto u pacjentéw po przeszczepach gaony);

- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczenaometriozy);

- leki takie jak itrakonazol, ketokonazol, flukomhiub pozakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- fibraty, takie jak gemfibrozyl i bezafibrat (le&bnizajace stzenie cholesterolu);

- erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lulvds fusydowy (leki stosowane w
leczeniu infekcji bakteryjnych);

- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, riglawir, rytonawir lub sakwinawir (leki
przeciw AIDS);

- nefazodon (lek przeciwdepresyjny);

- amiodaron (lek stosowany w zaburzeniach rytmaoager

- werapamil, diltiazem lub amlodypina (leki stosewav naddinieniu ttniczym, bélach w
klatce piersiowej zwvgzanych z chorabserca lub innych chorobach serca);

- kolchicyna- lek stosowany w leczeniu dny moczagjow

Podobnie jak o wszystkich lekach wymienionych pgeyypacjent powinien powiedze

lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obeduakeostatnio, o tych, ktére zamierza

przyjmowa&, rowniez tych, ktore wydawaneydez recepty. Zwilaszcza najepoinformowa

lekarza jéli pacjent przyjmuje ktory/z nasgpujacych lekow:

— leki zapobiegajce powstawaniu zakrzepdw krwi, takie jak warfaryieaprokumon lub
acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe);

— fenofibrat (inny lek obriajacy stzenie cholesterolu);

- niacyna (inny lek obrajacy stzenie cholesterolu);



- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gray).

Ponadto naley poinformow& lekarza o przyjmowaniu niacyny (kwas nikotynowy lu
produktow zawierajcych niacym, jesli pacjent pochodzi z Chin.

Nalezy réwniez poinformowa kazdego lekarza przepisigego nowy lek o tymze pacjent
przyjmuje symwastatyn

Eqgilipid z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy zawiera jeden lubgeij sktadnikow, ktére magzmieni& dziatanie
niektorych lekéw, w tym produktu Egilipid. PodcZaszenia naley unikac spazywania soku
grejpfrutowego.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczastwo i skuteczn& stosowania badano u chtopcow w wieku 10-17 lat ora
dziewcat, ktére rozpocgly miesigczkowanie co najmniej jeden rok wéneej (patrz punkt
Jak stosowalek Egilipid). Nie przeprowadzono badaymwastatyny u dzieci w wieku
ponizej 10 lat. W celu uzyskania dodatkowych informagjiezy skonsultowa si¢c z
lekarzem.

Cigza i karmienie piersia

Leku Egilipid nie wolno stosowau pacjentek w aizy, planugcych ciaze lub
podejrzewajcych chze. Jeli pacjentka zajdzie w gie w trakcie leczenia symwastatyn
powinna przerwaprzyjmowanie leku i niezwtocznie zgtéssic do lekarza.

W czasie karmienia pietshie wolno przyjmowé symwastatyny, gdynie wiadomo czy lek
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie naley sie spodziewa, ze lek Egilipid wywiera wptyw na zdoldé prowadzenia
pojazddéw lub obstugi maszyn. Najegjednak wzi¢ pod uwag, ze u niektérych pacjentow po
przyjeciu tego leku wysipity zawroty gtowy.

Tabletki Egilipid zawieraj laktoze - cukier wys¢pujacy w mleku. Jéi stwierdzono u
pacjenta nietoleranghiektérych cukréw, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem
przed rozpoagziem przyjmowania tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Eqgilipid

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci
nalezy zwrdcki sie do lekarza lub farmaceuty.

Podczas leczenia lekiem Egilipid nalestosowa diet obnizajaca stzenie cholesterolu.
Zalecana dawka to 5 mg, 10 mg, 40 mg lub 80 ngyjmowana doustnie raz na dob

Dla dzieci (w wieku 10-17 lat), zazwyczaj zalecalaavka pocatkowa wynosi 10 mg na
dokg, przyjmowana wieczorem. Maksymalna zalecana dawkesi 40 mg na dab

Dawka 80 mg jest zalecana jedynie u dorostych dzmawysokim poziomem cholesterolu i
duzym ryzykiem choréb serca, ktorzy nie ggicli obnizenia s¢zenia cholesterolu za pompc
mniejszych dawek.

Lekarz okréli wiasciwg dla pacjenta moc tabletki w zalesci od jego stanu, aktualnego
leczenia i swoistego dla pacjenta ryzykagaanego z leczeniem.



Eqilipid nalery zazywa¢ wieczorem. Lek mizna przyjmowad podczas positkéw lub

niezalenie od jedzenia. Tabletknazna podziekt na dwie rowne dawki. Dawka patkowa
wynosi zazwyczaj 10, 20 lub - w niektorych przypactk- 40 mg na dab Po uptywie co
najmniej 4 tygodni lekarz mme zwikszy dawke maksymalnie do 80 mg podawanych raz na
dokx. Nie naley przyjmowa& wiecej niz 80 mg na dof Lekarz mae zaleat przyjmowanie
leku w nizszej dawce, zwtaszcza w przypadku osob sgogah leki wymienione powaej lub
cierpigcych na pewne schorzenia nerek.

Eqilipid nalezy przyjmowa nieprzerwanie do czasu, gdy lekarz zaleci jegtavdsnie.

J&li lekarz zalecit Egilipid jednoczaie z jakimkolwiek sekwestrantem kwasbiciowego
(leki obnizajace stzenie cholesterolu), Egilipid nate zazywac co najmniej 2 godziny przed
lub 4 godziny po przyciu sekwestrantu kwasidtciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Egilipid
Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmacept

Pominiecie przyjecia leku Egilipid
Nie naley przyjmowa podwaojnej dawki leku w celu uzupetnienia pomtej dawki.
Nastpmg dawke nalery przyja¢ o normalnej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Egilipid
Po zaprzestaniu stosowania lekgzshie cholesterolu we krwi nie ponownie wzrose.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku ngle
zwrocik sk do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
wystpia.

Do opisania cgstdsci, z jaky zgtaszano objawy niepgdane, wykorzystano nggtujace

terminy:

* rzadko (wystpujace u 1 lub wgcej na 10000, ale rzadziegni 1 na 1000 leczonych
pacjentow)

* bardzo rzadko (wyspujace rzadziej i u 1 na 10000 leczonych pacjentéw)

* nieznana Ggstasé

Nizej wymienione gréne objawy niepggdane byty opisywane rzadko:
Jesli wystapig ktorekolwiek z tych groznych objawow niepagdanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i natychmiast powiadom¢ swojego lekarza lub zgtosi sie do
Oddziatu Pomocy Doranej najblizszego szpitala
* bole, tkliwas¢, ostabienie lub kurcze ggini. W rzadkich przypadkach problemy dotyce
miesni mog by¢ grozne i polegé na rozpadzie méni prowadacym do uszkodzenia nerek;
opisywano bardzo rzadkie przypadki zgonow
* reakcje nadwrdiwosci (alergiczne), obejmage:

» obrzk twarzy, gzyka i gardta, mogcy powodowa trudnaci w oddychaniu;

* silne béle mgsni, zwykle ramion i bioder;

» wysypka z ostabieniem kozyn i mesni szyi;



* bdl lub zapalenie stawow;

* zapalenie nacaykrwionaosnych;

* niezwykle tatwe powstawanie siniakdw, zmiany sir obrzki, pokrzywka,
nadwraliwos¢ skory na stace, gogczka, nagte zaczerwienienie twarzy;

» dusznéc i zte samopoczucie;

* obraz choroby toczniopodobnej (w tym wysypka,roby stawow i zmiany
dotyczce komarek krwi);

* zapalenie wtroby z zaotceniem skéry i oczu, ssizeniem skéry, ciemnym zabarwieniem
moczu lub odbarwionym stolcem, niewyddléevatroby (bardzo rzadko);
* zapalenie trzustki, €sto z silnymi bolami brzucha.

Rzadko opisywano réwnienastpujace objawy niepggdane:

mata liczba czerwonych ciatek krwi (anemia);

dretwienie lub ostabieniegk i nég (neuropatia obwodowa);

bole glowy, uczucie mrowienia (parestezje), zawgowy;

zaburzenia trawienia (bole brzucha, zaparciagaiad niestrawng, biegunka,
nudngci, wymioty);

wysypka, swdzenie skéry, wypadanie wiosow;

ostabienie;

zaburzenia snu (bardzo rzadko);

zaburzenia pamci (bardzo rzadko).

Zgtaszano rownienastpujace dziatania niepgdane, ale ich estas¢ nie maze by
okreslona na podstawie deginych informacji (czstas¢ nieznana):

zaburzenia erekcji;

depresja;

zapalenie ptuc, powodage problemy z oddychaniem w tym uporczywy kaszkih)
duszné&t lub gogczka;

zaburzenidciggien, czasami powiktane zerwanigaicgien.

Inne maliwe dziatania niepmdane, ktére wygpity w przypadku niektérych statyn:

zaburzenia snu, w tym koszmary senne;
zaniki pameci;
zaburzenia seksualne.

Cukrzyca. Weksze prawdopodobistwo rozwoju cukrzycy istnieje u oséb, u ktérych
stwierdza sj wysokie s¢zenie cukru i ttuszczow we krwi, nadwagraz wysokie énienie
krwi. Lekarz lzdzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowag@leku.

Badania laboratoryjne
Obserwowano podwgzenie wynikow niektorych baddaboratoryjnych krwi oceniagych
czynna¢ watroby i wzrost aktywnéci enzymu mgsniowego (kinaza kreatynowa)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe dziatania
niepazgdane nie wymienione w ulotce, nayezwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywd lek Egilipid



Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkidtyczcych przechowywania.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i nieda@ginym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu Wwaosci zamieszczonego nha opakowaniu po
stowach: ,termin wanosci (EXP)”. Dwie pierwsze cyfry oznaczamieshc a cztery ostatnie
cyfry oznaczaj rok. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadikilezy
zapyt& farmaceu, jak usum¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posjpowanie pomgze
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Egilipid :

- Substangj czynm jest 10 mg, 20 mg lub 40 mg symwastatyny.

- Pozostate skiadniki to: laktoza bezwodna, celulo#aokrystaliczna, skrobiaelowana
kukurydziana, butylohydroksyanizol (E320), magnstaarynian, talk,
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza i dwutlenetaiy (E171).

Jak wyglada lek Egilipid i co zawiera opakowanie:

10 mgq: Biate lub prawie biate, owalne, obustronmigukte tabletki powlekane z rowkiem
dzielhcym po jednej stronie oraz oznakowaniem “SVT” porsie bez rowka i oznakowaniem
»10” po stronie z rowkiem.

20 mg: Biate lub prawie biate, owalne, obustronmygpukie tabletki powlekane z rowkiem
dzielhcym po jednej stronie oraz oznakowaniem “SVT” porsie bez rowka i oznakowaniem
,20” po stronie z rowkiem.

40 mg: Biate lub prawie biate, owalne, obustronmygpukie tabletki powlekane z rowkiem
dzielhcym po jednej stronie oraz oznakowaniem “SVT” porsie bez rowka i oznakowaniem
,40” po stronie z rowkiem.

Lek Egilipid jest dosfpny w kartonikach zawierggych po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 lub 100
tabletek pakowanych w blistry.

Eqgilipid jest rownie dostpny w kartonikach po 50 tabletek (opakowanie zaayiee
pojedynczo pakowane dawki deytku szpitalnego).

Egilipid jest rownie dostpny w pojemnikach po 100, 250, 300 lub 500 tabletek
zamkneciem posiadacym zabezpieczenie przed otwarciem przez dziecko.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
W Polsce lek Egilipid 40 mg jest dephy w opakowaniu po 28 tabletek (4 blistry po 7
tabletek) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny posiadagcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny posiaday pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:



EGIS PHARMACEUTICALS PLC
Keresztari Gt 30-38,
H-1106 Budapeszt,

Wegry

Wytworcy:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania, S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Centrafarm Services BV.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
6118 Bad Vilbel
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrokrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod ppejagcymi nazwami:

Holandia: Simvastatine 10 mg tabletki powlekane
Simvastatine 20 mg tabletki pdvaiee
Simvastatine 40 mg tabletki pdvalee

Czechy: Egilipid 10 mg

Eqilipid 20 mg
Eqilipid 40 mg

Polska: Egilipid

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



