ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Simcovas, 20 mg, tabletki powlekane
Simvastatinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest dodatkowa rada lub
dodatkowa informacja.

o Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

o Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simcovas.
3. Jak stosowac lek Simcovas.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5 Jak przechowywac lek Simcovas.

6 Inne informacje.

1. COTOJEST LEK SIMCOVAS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Symwastatyna nalezy do grupy lekow zwanej statynami. Ich dziatanie polega na obnizeniu
stezenia cholesterolu i pewnych substancji thuszczowych zwanych tréjglicerydami we krwi.

Lek Simcovas stosuje si¢ w celu:

- obnizenia st¢zenia cholesterolu catkowitego i trojgliceryddéw we krwi, kiedy efekty
stosowania diety niskotluszczowej i inne metody leczenia niefarmakologicznego (wysitek
fizyczny, zmniejszenie masy ciala) nie sa wystarczajace,

- obnizenia wrodzonego podwyzszonego st¢zenia cholesterolu catkowitego we krwi
(homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), jako lek uzupetniajacy leczenie dietetyczne
oraz inne metody leczenia zmniejszajace stezenie lipidow (np. LDL-afereza) lub gdy takie
metody nie sa odpowiednie,

- zmniejszenia ryzyka choroby niedokrwiennej serca u pacjentow z miazdzyca tetnic
lub cukrzyca, tacznie z leczeniem dietetycznym 1 innymi metodami leczenia, nawet gdy
stezenie cholesterolu catkowitego jest prawidlowe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SIMCOVAS

Kiedy nie stosowac leku Simcovas:

Leku Simcovas nie nalezy stosowaé w przypadku:

- nadwrazliwos$ci na symwastatyng lub jakiekolwiek inne sktadniki leku,

- czynnej choroby watroby lub utrzymujacej si¢ zwigkszonej aktywnosci pewnych enzyméow
watrobowych (aminotransferaz w surowicy krwi),

- ciazy i okresu karmienia piersia,

- jednoczesnego przyjmowania nast¢pujacych lekow (patrz takze: "Stosowanie z innymi



lekami"):
e niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol lub itrakonazol, flukonazol,
pozakonazol),
e niektore leki stosowane w leczeniu AIDS (inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak
indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir),
e niektore antybiotyki (erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna),
e lek przeciwdepresyjny - nefazodon.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Simcovas:

- jesli podczas leczenia symwastatyna wystapia niewyjasnione bole migsni, wrazliwos$¢ na

ucisk lub ostabienie migsni. Symwastatyna moze powodowac problemy z mig$niami 1

niekiedy uszkodzenia mig$ni ze skurczami mig$ni, goraczka i ciemnobrazowym

zabarwieniem moczu. Ryzyko wystapienia uszkodzenia migsni zwigksza si¢ przy wigkszych

dawkach symwastatyny. W razie wystapienia bolow migs$ni, wrazliwo$ci na ucisk lub

ostabienia mig$ni nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli podane ponizej czynniki dotycza pacjenta, wystgpuje zwigkszone ryzyko uszkodzenia

miesni:

- wiek powyzej 70 lat,

- nieprawidlowa czynnos$¢ nerek,

- nieleczone choroby tarczycy,

- genetyczne zaburzenia czynno$ci migsni wystepujace u pacjenta leczonego
symwastatyna lub u najblizszej rodziny,

- wystapienie w przesztosci uszkodzenia migsni podczas leczenia symwastatyna, innymi
statynami lub fibratami (inna grupa lekow obnizajacych stgzenie cholesterolu we krwi),

- cigzka niewydolno$¢ oddechowa,

- stosowanie niektdrych lekdw: patrz punkt "Stosowanie z innymi lekami",

- naduzywanie alkoholu lub choroby watroby w wywiadzie. Symwastatyna moze

wplywac na czynnos$¢ watroby, nie wywolujac widocznych objawdw zaburzen jej dzialania.

Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia symwastatyng zaleca si¢ wykonanie badan krwi

oceniajacych czynnos¢ watroby.

Jesli ktorekolwiek z wyzej wymienionych sytuacji wystgpuja obecnie lub wystgpowaly w
przesztosci, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Stosowanie z innymi lekami
Nalezy zwroci¢ uwage, ze ponizsze informacje mogq dotyczy¢ takze lekow przyjmowanych w
przesztosci lub tych, ktore mogq byc¢ stosowane w przysztosci.

Réwnoczesne przyjmowanie symwastatyny z ponizej wymienionymi lekami zwigksza ryzyko
wystapienia problemoéw dotyczacych migséni (niektore z nich zostaty wymienione w
poprzednim punkcie):

- Fibraty (inna grupa lekow obnizajacych stgzenie cholesterolu, np. gemfibrozyl, bezafibrat)
(dobowa dawka symwastatyny nie powinna przekracza¢ 10 mg).

- Niacyna lub kwas nikotynowy (inne leki obnizajace st¢zenie cholesterolu) (dobowa
dawka symwastatyny nie powinna przekracza¢ 10 mg).

- Cyklosporyna (lek immunosupresyjny) (dobowa dawka symwastatyny nie powinna
przekracza¢ 10 mg).

- Niektdre leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol lub itrakonazol, flukonazol,
pozakonazol).

- Antybiotyki: erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna.

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



- Danazol (lek stosowany w leczeniu endometriozy i dysplazji wtoknisto-torbielowatej
sutka u kobiet) (dobowa dawka symwastatyny nie powinna przekracza¢ 10 mg).

- Lek przeciwdepresyjny nefazodon.

- Amiodaron, lek przeciwarytmiczny (dobowa dawka symwastatyny nie powinna
przekracza¢ 20 mg).

- Werapamil i diltiazem (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, bolu w
klatce piersiowej zwiazanego z choroba serca lub innych chordb serca). Jesli pacjent stosuje
werapamil, to dobowa dawka symwastatyny nie powinna przekracza¢ 20 mg, jesli pacjent
stosuje diltiazem, to dobowa dawka symwastatyny nie powinna przekracza¢ 40 mg, chyba ze
lekarz zadecyduje, ze prawdopodobne korzysci z zastosowania leku przewaza nad
zwigkszeniem ryzyka uszkodzenia mig$ni.

- Kwas fusydowy w postaci tabletek lub roztworu (lek stosowany w leczeniu infekcji
bakteryjnych).

- Kaolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowanych lekach przeciwzakrzepowych
(antykoagulanty, np. acenokumarol, warfaryna). Symwastatyna moze zwigksza¢ efekty
dziatania tych lekow.

. ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

. amlodypina (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego krwi i bolu w
klatce piersiowej (dusznica bolesna).

Nalezy poinformowac¢ swojego lekarza lub farmaceutg o wszelkich przyjmowanych aktualnie
badz w ostatnim czasie innych lekach, z uwzglednieniem lekow wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Simcovas z jedzeniem i piciem

Sok grapefruitowy zawiera sktadniki, ktore moga zwigkszy¢ stezenie symwastatyny we krwi.
Dlatego nalezy unika¢ spozywania soku grapefruitowego, poniewaz moze to zwigkszy¢
ryzyko uszkodzenia mig$ni.

Ciaza i okres karmienia piersia

Nie nalezy przyjmowa¢ symwastatyny jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ciaze¢ lub
planuje ciazg, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego leku u kobiet w ciazy.
W razie zajScia w ciaze podczas leczenia symwastatyng nalezy przerwaé przyjmowanie
symwastatyny i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Brak danych dotyczacych wydzielania symwastatyny do mleka kobiet. W zwiazku z faktem,
iz wiele stosowanych produktow leczniczych wydzielanych jest do mleka matki 1 moze
wywotywac powazne dziatania niepozadane, nie wolno karmi¢ piersia podczas przyjmowania
symwastatyny.

Przed rozpoczeciem przyjmowania jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem
lub farmaceutq.

Stosowanie u dzieci

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ byta badana u starszych chtopcow w wieku 10-17 lat i
dziewczynek, ktore rozpoczety miesiaczkowanie co najmniej rok wezesniej (patrz JAK
STOSOWAC LEK SIMCOVAS).

Stosowanie leku Simcovas nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 10 lat. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn



Simcovas nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Jednakze odnotowano rzadkie przypadki zawrotow glowy u pacjentow przyjmujacych
symwastatyng¢ w tabletkach (patrz punkt 4). W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn wymagajacych koncentracji uwagi.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Simcovas

Lek zawiera laktozg jednowodna. Jezeli pacjent zostal w przesztosci poinformowany 0 braku
tolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem symwastatyny nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK SIMCOVAS
Lek nalezy stosowac §cisle wedtug zalecen lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ o ich wyjasnienie do lekarza lub farmaceuty.

Pacjent powinien stosowac dietg¢ obnizajaca zawarto$¢ cholesterolu podczas przyjmowania
leku Simcovas.

Dawka to 1 tabletka leku Simcovas 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg przyjmowana doustnie
jeden raz na dobg wieczorem.

Dawka 80 mg jest zalecana tylko pacjentom dorostym z bardzo wysokim st¢zeniem
cholesterolu i wysokim ryzykiem choréb serca.

W razie konieczno$ci lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania, ktéra powinna zostaé
dokonana w odst¢pach co najmniej 4 tygodniowych; maksymalna dawka to 80 mg raz na
dobe (wieczorem).

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi symwastatyng, poniewaz zaistniata potrzeba obnizenia
wrodzonego podwyzszonego st¢zenia cholesterolu we krwi (homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna), lekarz zleci pacjentowi stosowanie symwastatyny w dawce
40 mg/dobg wieczorem lub 80 mg/dobg w trzech podzielonych dawkach po 20 mg rano i w
potudnie oraz 40 mg wieczorem.

Jesli lekarz przepisal pacjentowi lek wiazacy kwasy zotciowe (inny lek na obnizenie
cholesterolu taki jak cholestyramina) jednocze$nie z symwastatyna, pacjent powinien przyjac
symwastatyng co najmniej dwie godziny przed lub co najmniej cztery godziny po
zastosowaniu leku wiazacego kwasy zotciowe.

Dzieci i mlodziez (w wieku 10-17 lat)

Zwykle zalecana dawka poczatkowa u dzieci (w wieku 10-17 lat) z choroba dziedziczna
nazywang hipercholesterolemia rodzinna to 10 mg na dobg wieczorem. Maksymalna
zalecana dawka to 40 mg na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nie ma potrzeby zmiany dawkowania symwastatyny.

Sposéb podawania
Tabletki Simcovas nalezy potykaé, popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowac na czczo lub
po positku.



Czas leczenia:

Leczenie symwastatyna jest prowadzone przez dlugi czas. Czas trwania leczenia ustala lekarz.
W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Simcovas

Pomimo iz brak jest danych dotyczacych przedawkowania symwastatyny, nalezy bra¢ pod
uwagge, ze kazdy lek zastosowany w zbyt duzej dawce moze powodowa¢ powazne zaburzenia.
W razie przypadkowego zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Simcovas

Jesli opoznienie w przyjeciu dawki leku bylo niewielkie, nalezy przyjac ja jak najszybciej.
Jezeli zbliza si¢ czas przyj¢cia nastepnej dawki, nalezy zrezygnowac z pominigtej dawki 1
przyja¢ nastgpna o wtasciwej porze. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ o wyjasnienia do
lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupelnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Simcovas

Nagle przerwanie stosowania leku moze doprowadzi¢ do ponownego podwyzszenia stezenia
cholesterolu. Przed przerwaniem stosowania leku, nawet jesli wystapia dolegliwosci fizyczne,
bardzo wazna jest konsultacja z lekarzem.

Lekarz zdecyduje, czy mozna przerwac stosowanie leku i wskaze najlepszy sposob odstawienia leku.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczqcych stosowania niniejszego produktu nalezy
Zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak kazdy inny lek, Simcovas moze powodowac wystapienie dziatan
niepozadanych, cho¢ nie wystgpuja one u wszystkich pacjentéw. Zazwyczaj wystepujace
dziatania niepozadane sa tagodne i1 przemijajace.

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek
I niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do oddzialu
ratunkowego najblizszego szpitala.

. béle migsniowe, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze migsni. W rzadkich przypadkach
dolegliwos$ci te moga mie¢ cigzka postac 1 wigzac si¢ z rozpadem tkanki migsniowej (patrz
punkt 2 , Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Simcovas™)

. wystapi nagly obrzek twarzy, jezyka (obrzek naczynioruchowy), ktory moze
powodowac duze trudno$ci z oddychaniem. Moze rozwina¢ si¢ jednoczesnie pokrzywka i
obrzek ze swedzeniem.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1 000
pacjentow)

o zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne

e utrata pamigci

e depresja

o zaburzenia seksualne

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty odnotowane rzadko (u 1 do 10 na 10 000



pacjentow):

e anemia,

e zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego (mdtosci, zaparcia, bole brzucha, wzdgcia,
nudnosci, objawy dyspeptyczne, biegunka, wymioty),

e zapalenie trzustki (ostry bol brzucha promieniujacy do plecéw, nudnosci 1 wymioty),

e Dbole i zawroty gtowy, ostabienie, drgtwienie lub utrata czucia w konczynach dolnych 1
gornych,

e wypadanie wlosow, wysypka, §wiad skory,

e bole migsni, tkliwos¢ uciskowa, ostabienie lub skurcze, ciemno zabarwiony mocz, jasno
zabarwione stolce (patrz informacje podane powyzej oraz punkt 2),

e zaburzenia czynno$ci watroby (z mozliwos$cia wystapienia zabarwienia na zo6tto
biatkowek oczu lub skory),

e zwickszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi,

e reakcja nadwrazliwosci, ktéra moze objawiac si¢ niektorymi z nastgpujacych
symptomoOw: nagly obrzek twarzy, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy, patrz
ponizej), niektére choroby skory (zespdt toczniopodobny) z wysypka, goraczka i bole
stawowe, zapalenie stawOw 1 naczyn, duza ilos¢ pewnego rodzaju biatych krwinek
(eozynofilia), bole stawow, tatwe powstawanie siniakow, wykwity skorne, opuchlizna,
pokrzywka, nadwrazliwo$¢ skory na §wiatlo, podwyzszona temperatura, zaczerwienienie,
trudnosci w oddychaniu lub zmgczenie (patrz powyzej punkt 2).

Nastgpujace dzialania niepozadane zgtaszano bardzo rzadko (U mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):

. problemy z oddychaniem w tym przedtuzajacy sig kaszel i (lub) skrocenie oddechu
lub goraczka;

. niewydolnos$¢ watroby.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozqdanych nasili sie lub pojawiq sie objawy niewymienione w
tej ulotce nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SIMCOVAS

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tabletek po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach i
opakowaniu. Termin waznosci uplywa ostatniego dnia wymienionego miesiaca (wyrazenie
»eXp” 0znacza: ,termin wazno$ci”, pierwsze dwie cyfry okreslaja miesiac, a ostatnie cyfry
okreslaja rok).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Simcovas:

Substancja czynna zawarta w leku Simcovas jest: symwastatyna w dawce 20 mg.
Dodatkowo w sktad leku wchodza:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna



Celuloza mikrokrystaliczna PH 101
Skrobia (kukurydziana) zelowana 1500
Butylohydroksyanizol (E 320)

Kwas askorbowy

Kwas cytrynowy, bezwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian
Butylohydroksytoluen (E 321)

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (Pharmacoat 606)
Hypromeloza (Methocel E15LV Premium)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Powidon K-30

Jak wyglada lek Simcovas i co zawiera opakowanie

Simcovas, 20 mg, to owalne, dwuwypukte tabletki powlekane w kolorze brazowym, z linia
podziatu po jednej stronie.

Tabletki mozna dzieli¢ na potowg wzdtuz linii podziatu.

Tabletki pakowane sa w blistry znajdujace si¢ w opakowaniu. Opakowania zawieraja po 28
tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Simcovas jest takze dostgpny w postaci tabletek w dawkach 10 mg oraz 40 mg.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwdérca:

Farmaprojects, S.A.

Santa Eulalia, 240-242;

08902 L’Hospitalet de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16;
2820 Gentofte
Dania

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria



Actavis UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple
North Devon, EX 8NS
Wielka Brytania

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

Holandia (RMS) Simvastatine Actavis 20 mg filmomhulde tabletten
Austria Simvastatin Actavis 10 mg mg Filmtabletten
Butgaria Actalipid

Dania Actalipid

Finlandia Simvastatin Actavis PTC 20 mg tabletti
Grecja Simvastatin/Actavis

Irlandia Simcovas 20 mg, film-coated Tablets
Islandia Simvastatin Actavis filmuhtdud tafla 10 mg
Malta Sivacor

Niemcy Simvastatin-Actavis 20 mg Filmtabletten
Norwegia Actalipid

Polska Simcovas

Portugalia Sinvastatina Actavis

Rumunia Simvastatin Actavis

Stowenia Actalipid

Szwecja Simidon

Wielka Brytania Simvastatin 20 mg Tablets

Wiochy Simvastatina Actavis PTC

Data zatwierdzenia ulotki: Kwiecien 2011
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