Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Simvastatine Accord 10 mg plévele dengtos tabletés
Simvastatine Accord 20 mg plévele dengtos tabletes
Simvastatine Accord 40 mg plevele dengtos tabletes
Simvastatine Accord 80 mg plevele dengtos tabletes
Simvastatine

Atidziai perskaitykite visg §j pakuotes lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jeigu turite daugiau klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jlsuy.
Ar jums pasireiSke daug Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba ar pasireiské
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkites j savo
gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Simvastatine Accord ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Simvastatine Accord arba kada reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti Simvastatine Accord?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Simvastatine Accord?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Simvastatine Accord ir kam jis vartojamas?

Simvastatine Accord sudétyje yra veiklioji medziaga simvastatinas. Simvastatine Accord yra
vaistas, skirtas sumazinti bendrojo cholesterolio, ,blogojo” cholesterolio (MTL-cholesterolio)
ir riebaly, vadinamy trigliceridais, koncentracijg kraujyje. Be to, Simvastatine Accord padidina
,gerojo” cholesterolio (DTL-cholesterolio) koncentracijg. Simvastatinas priklauso vaisty
grupei, vadinamai statinais.

Cholesterolis yra viena i$ keliy riebaliniy medziagy, esanciy kraujotakoje. JUsy bendras
cholesterolis susideda i$ daugiausia MTL ir DTL cholesterolio.

MTL-cholesterolis daznai vadinamas ,bloguoju” cholesteroliu, nes jis gali kauptis jasy
kraujagysliy sienelése, sudarydamas ,plokstele”. Galiausiai $i ,plokstelé” gali augti ir sukelti
kraujagysliy susiauréjima. Sis susiauréjimas gali sulétinti arba uzblokuoti kraujo tekéjima j
gyvybiskai svarbius organus, tokius kaip 3irdis ar smegenys. Sis kraujo tekéjimo blokavimas
gali sukelti Sirdies smigj arba insulta.

DTL-cholesterolis daznai vadinamas ,geruoju” cholesteroliu, nes jis padeda iSvengti blogojo
cholesterolio kaupimosi kraujagyslése ir taip apsaugo nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy.

Trigliceridai yra kita riebaly forma jasy kraujagyslése, kuri padidina Sirdies ir kraujagysliy ligy
rizika.

Vartojant §j vaistg, turite testi savo cholesterolio mazinimo dieta.
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Simvastatine Accord vartojamas kartu su jlasy cholesterolio mazinimo dieta, jei:
Jasy kraujyje padidéjes cholesterolio kiekis (pirminé hipercholesterolemija) arba
padidéjes riebaly kiekis kraujyje (misri hiperlipidemija).
JUs sergate paveldima liga (homozigotine Seimine hipercholesterolemija), dél kurios
padidejes cholesterolio kiekis kraujyje. Jums gali bati skiriami ir kiti gydymo badai.
Jis sergate koronarine Sirdies liga (KSL) arba turite didele KSL rizikg (nes sergate
diabetu, turite insulto istorijg arba kitg kraujagysliy ligg). Simvastatine Accord gali
pratesti jisy gyvenima, nes sumazina Sirdies ligy ar dél Sirdies ligy sukelty problemy
rizikg, nepriklausomai nuo cholesterolio kiekio jlsy kraujyje.

Dauguma Zmoniy neturi tiesioginiy auksto cholesterolio kiekio simptomy. Jisy gydytojas gali
iSmatuoti jasy cholesterolj paprastu kraujo tyrimu. Reguliariai lankykités pas gydytoja,
stebékite savo cholesterol;j ir aptarkite savo tikslus su gydytoju.

2. Kada negalima vartoti Simvastatine Accord arba reikia bati ypac€ atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

Jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti

6 skyriuje: Pakuotes turinys ir kita informacija.

Jei Siuo metu turite kepeny problemuy.

Jei esate néscia arba maitinate kratimi.

Jei tuo paciu metu vartojate vaistus su viena ar daugiau i3 Siy veikliyjy medziagy:
itrakonazolas, ketokonazolas, posakonazolas arba vorikonazolas (priesgrybeliniai
vaistai)
eritromicinas, klaritromicinas arba telitromicinas (antibiotikai)

ZIV proteazés inhibitoriai, tokie kaip indinaviras, nelfinaviras, ritonaviras ir
sakvinaviras (naudojami ZIV infekcijoms gydyti)

bocepreviras arba telapreviras (naudojami hepatito C viruso infekcijai gydyti)
nefazodonas (naudojamas depresijai gydyti)

kobicistatas

gemfibrozilis (naudojamas cholesterolio kiekiui mazinti)

ciklosporinas (naudojamas pacientams, kuriems buvo atlikta organy
transplantacija)

danazolas (sintetinis hormonas endometriozei gydyti, blklei, kai gimdos gleiviné
randama uz gimdos riby)

Jei 8iuo metu vartojate vaistg, vadinama fuzido ragstimi (vaistas nuo bakterinés

infekcijos), per burng arba injekcijos bldu, arba vartojote jj per pastargsias 7 dienas.

Kombinuotas fuzido rlgsties ir Simvastatine Accord vartojimas gali sukelti rimty

raumeny problemy (vadinamy rabdomiolize).

Nevartokite daugiau kaip 40 mg Simvastatine Accord, jei vartojate lomitapidg (vaistas,

skirtas sunkiam, retam, paveldimam cholesterolio sutrikimui gydyti).

Jei nesate tikri, ar vartojate kurj nors i§ auk3&iau paminéty vaisty, pasitarkite su savo gydytoju.

Kada turetumete buti ypac atsargus vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju. Pasakykite
savo gydytojui:

apie visas savo medicinines bikles, jskaitant alergijas.

jei vartojate didelius kiekius alkoholio.
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jei kada nors turejote kepeny liga. Gali bati, kad Simvastatine Accord jums netinka.
jei jums reikia atlikti operacija. Gali tekti laikinai nutraukti Simvastatine Accord
vartojima.

jei esate azijietisSkos kilmes, nes gali reikéti kitokios dozes.

JUsy gydytojas istirs jasy kraujg pries pradedant vartoti Simvastatine Accord ir jei
turite kepeny problemy simptomy, taip pat vartojant Simvastatine Accord. Tai skirta
patikrinti, kaip gerai veikia jisy kepenys. Jasy gydytojas taip pat gali nuspresti istirti
jasy krauja, kad patikrinty, kaip gerai veikia jasy kepenys, pradejus vartoti Simvastatine
Accord.

Jei sergate diabetu arba turite rizikg susirgti diabetu, gydytojas atidziai stebeés jus
vartojant §j vaista. JUs tikriausiai turite rizikg susirgti diabetu, jei jasy kraujyje yra daug
cukraus ir riebaly, turite antsvorio ir aukstag kraujospadi,.

Pasakykite gydytojui, jei sergate sunkia plauciy liga.

jei sergate miastenija (liga, kai pasireidkia bendras raumeny silpnumas, kai kuriais
atvejais ir kvépavimo raumeny) arba akiy miastenija (liga, kuri sukelia akiy raumeny
silpnuma) arba esate sirges, nes statinai kartais gali pabloginti bikle arba sukelti
miastenijg (Zr. 4 skyriy).

Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei jauciate nepaaiskinama raumeny skausma, jautruma ar
silpnuma. Tai turite padaryti, nes retais atvejais gali pasireiksti sunkios raumeny problemos,
jskaitant raumeny irima, dél kurio gali atsirasti inksty pazeidimas; labai retais atvejais buvo
mirties atvejy.

Raumeny irimo rizika yra didesné vartojant didesnes Simvastatine Accord dozes, ypa¢ 80 mg
doze. Raumeny irimo rizika taip pat yra didesné tam tikriems pacientams. Pasitarkite su
gydytoju, jei jums tinka Sie atvejai:

jUs vartojate didelius kiekius alkoholio

jUs turite inksty problemy

jUs turite skydliaukes problemy

jums yra 65 metai ar daugiau

jUs esate moteris

jUs kada nors turejote raumeny problemy gydantis cholesterolio mazinimo vaistais,
vadinamais 'statinais’ arba fibratais

jUs arba artimas Seimos narys turi paveldimag raumeny liga.

Taip pat kreipkités j gydytojg arba vaistininka, jei nuolat jauciate raumeny silpnuma. Gali
prireikti papildomy tyrimy ir vaisty, kad tai baty nustatyta ir gydoma.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety

Simvastatino saugumas ir veiksmingumas buvo istirtas 10-17 mety berniukams ir to paties
amziaus mergaitéms, kurioms menstruacijos prasidéjo bent prie$ metus (zr. 3 skyriy: Kaip
vartoti Simvastatine Accord?). Simvastatinas nebuvo tirtas vaikams, jaunesniems nei 10 mety.
Del daugiau informacijos kreipkites j gydytoja.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Simvastatine Accord, arba neseniai vartojote, arba planuojate

vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.
Simvastatine Accord vartojimas kartu su vienu i$ iy vaisty gali padidinti raumeny problemy
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rizikg (kai kurie i$ jy jau buvo paminéti auk3¢iau esanciame skyriuje 'Kada negalima vartoti $io
vaisto?'):

Jei vartojate geriamajj fuzido ragstj bakterinei infekcijai gydyti, turite laikinai nutraukti
Sio vaisto vartojima. Gydytojas jums pasakys, kada saugu vel pradéti vartoti
Simvastatine Accord. Simvastatine Accord vartojimas kartu su fuzido ragstimi retais
atvejais gali sukelti raumeny silpnuma, jautruma ar skausma (rabdomiolize). Daugiau
informacijos apie rabdomiolize rasite 4 skyriuje.

ciklosporinas (daznai naudojamas pacientams, kuriems buvo atlikta organy
transplantacija)

danazolas (dirbtinis hormonas endometriozés gydymui, baklé, kai gimdos gleiviné
randama uz gimdos riby)

vaistai su veikligja medziaga, tokia kaip itrakonazolas, ketokonazolas, flukonazolas,
posakonazolas arba vorikonazolas (priedgrybeliniai vaistai)

fibratai su veikligja medziaga, tokia kaip gemfibrozilis ir bezafibratas (naudojami
cholesterolio kiekio kraujyje mazinimui)

eritromicinas, klaritromicinas arba telitromicinas (vaistai nuo bakteriniy infekcijy).
ZIV proteazés inhibitoriai, tokie kaip indinaviras, nelfinaviras, ritonaviras ir sakvinaviras
(naudojami AIDS gydymui)

vaistai nuo hepatito C viruso infekcijos, tokie kaip bocepreviras, telapreviras, elbasviras
arba grazopreviras (naudojami nuo hepatito C viruso infekcijos)

nefazodonas (naudojamas depresijos gydymui)

vaistai su veikligja medziaga kobicistatu

amjodaronas (naudojamas nereguliaraus Sirdies ritmo gydymui)

verapamilis, diltiazemas arba amlodipinas (naudojami auk$to kraujosptdzio, kratinés
skausmo dél $irdies ligos ar kity 3irdies sutrikimy gydymui)

lomitapidas (naudojamas sunkios, retos paveldimos cholesterolio ligos gydymui)
daptomicinas (vaistas, naudojamas sunkiai gydomy odos ir odos audiniy infekcijy bei
bakteriemijos (kai kraujyje yra bakterijy) gydymui). Gali bati, kad Salutiniai poveikiai,
turintys jtakos raumenims, gali pablogéti, jei Sis vaistas vartojamas kartu su
simvastatinu (pavyzdZiui, Simvastatine Accord). Jlsy gydytojas gali nuspresti, kad
laikinai nutrauksite simvastatino vartojima.

kolchicinas (naudojamas podagros gydymui)

tikagreloras (naudojamas kraujo ploksteliy susikaupimo prevencijai)

Kaip ir su auk$C€iau minétais vaistais, turite informuoti savo gydytojg ar vaistininka, jei
vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote ar galbdt netrukus vartosite. Tai taip pat taikoma
vaistams, kuriuos galite gauti be recepto. Ypac turite pranesti gydytojui apie vaistus su Siomis
veikliosiomis medzZiagomis:

vaistai su veikligja medziaga, kuri apsaugo nuo kraujo kre3uliy, tokie kaip varfarinas,

fenprokumonas arba acenokumarolis (antikoaguliantai)

fenofibratas (taip pat naudojamas cholesterolio kiekio kraujyje mazinimui)

niacinas (taip pat naudojamas cholesterolio kiekio kraujyje mazinimui)

rifampicinas (naudojamas tuberkuliozés gydymui)

Pasakykite kiekvienam gydytojui, kuris jums iSraso naujg vaistg, kad vartojate Simvastatine
Accord.

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
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Greipfruty sultys turi vieng ar daugiau sudedamuyjy daliy, kurios veikia, kaip organizmas
naudoja tam tikrus vaistus, jskaitant Simvastatine Accord. Reikéty vengti greipfruty sulCiy
vartojimo.

Neéstumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate krGtimi? Prie§
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Jei pastojote vartodami
Simvastatine Accord, nedelsdami nutraukite jo vartojima ir kreipkités j gydytoja.

Nevartokite Simvastatine Accord, jei maitinate krGtimi, nes nezinoma, ar vaistas patenka j
motinos piena.
Prie$ vartodami bet kok] vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Simvastatine Accord paveiks jasy gebejima vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Taciau atkreipkite demesj, kad kai kurie Zmones jauciasi apsvaige iSgere
Simvastatine Accord.

Simvastatine Accord sudétyje yra laktozés
Simvastatine Accord tabletése yra cukraus, vadinamo laktoze. Jei gydytojas jums sake, kad
netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Simvastatine Accord?

JUsy gydytojas nustatys jums tinkama tabletés stipruma, atsizvelgdamas j jasy dabartinj
gydyma ir asmenine rizika.

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jdsy gydytojas. Jei abejojate dél tinkamo
vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Turite laikytis cholesterolio mazinimo dietos, kol vartojate §j vaista.

Dozavimas:
Rekomenduojama doze yra viena simvastatino 10 mg, 20 mg, 40 mg arba 80 mg tableté per
dieng per burna.

Suaugusieji:

Rekomenduojama pradiné doze yra 10, 20 arba, kai kuriais atvejais, 40 mg per diena. Jasy
gydytojas gali koreguoti doze po maziausiai 4 savaiciy iki maksimalios 80 mg per diena.
Nevartokite daugiau nei 80 mg per diena.

JUsy gydytojas gali skirti mazesnes dozes, ypac jei vartojate vieng i§ auks€iau paminéty
vaisty arba jei turite inksty problemy.

80 mg dozé rekomenduojama tik suaugusiems pacientams, kuriy kraujyje yra labai padidejes
cholesterolio kiekis ir didelé Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy rizika, kurie mazesnémis
dozémis nepasieke savo cholesterolio tiksly.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 metuy:
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Vaikams (nuo 10 iki 17 mety) jprasta rekomenduojama pradiné dozé yra 10 mg per dieng,
vartojama vakare. Didziausia rekomenduojama doze yra 40 mg per diena.

Vartojimo bidas:
Vartokite §j vaistg vakare. Galite vartoti su maistu arba be jo. Teskite Sio vaisto vartojima,
nebent gydytojas nurodyty nutraukti.

Jei gydytojas paskyré Simvastatine Accord kartu su kitu vaistu cholesterolio kiekiui mazinti,
kuris yra tulZies ragsties risiklis, Simvastatine Accord reikia vartoti bent 2 valandas prie$ arba
keturias valandas po tulzies ragsties risiklio vartojimo.

Ar pavartojote per daug Sio vaisto?

Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumete praleistg doze. Tiesiog kitg dieng jprastu
laiku vartokite jprastg Simvastatine Accord kiek|.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininkg, nes jasy cholesterolio kiekis gali vél padidéti.
Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Sie terminai naudojami nurodant, kaip daZnai buvo pranesta apie 3alutinj poveik;:
Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 1000 Zmoniy).

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 zZmoniy).

Nezinoma (daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis).

Jei pasireiskia bet kuris i$ toliau iSvardyty sunkiy Salutiniy poveikiy, nutraukite vaisto vartojima
ir nedelsdami informuokite savo gydytojg arba kreipkités j artimiausios ligoninés skubios
pagalbos skyriy.

Buvo pranesta apie Siuos retus sunkius Salutinius poveikius.

Raumeny skausmas, raumeny jautrumas, raumeny silpnumas ar raumeny spazmai.
Retais atvejais Sios raumeny problemos gali bdti sunkios, jskaitant raumeny audinio
irimg, del kurio gali atsirasti inksty pazeidimas. Buvo labai rety mirties atvejy.
Padidéjusio jautrumo reakcijos (alerginés reakcijos), jskaitant:

veido, liezuvio ir gerklés patinimas, del kurio gali bati sunku kvépuoti

(angioedema)

stiprus raumeny skausmas, dazniausiai peciuose ir klubuose

odos bérimas su galdniy ir kaklo raumeny silpnumu

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

sgnariy skausmas ar uzdegimas (polimialgija)
kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas)
nejprastos kraujosruvos, odos bérimas ir patinimas (dermatomiozitas), dilgéling,
odos jautrumas saulés Sviesai, veido paraudimas
dusulys (dispnea) ir bloga savijauta
Lupus panasus sindromas (jskaitant odos bérima, sgnariy sutrikimus ir poveikj
kraujo lgsteléms)
Kepeny uzdegimas su Siais simptomais: odos ir akiy pageltimas, niezulys, tamsios
spalvos Slapimas arba Sviesios spalvos iSmatos, nuovargis ar silpnumas, apetito
praradimas, kepeny nepakankamumas (labai retai).
Kasos uzdegimas, daznai su stipriu pilvo skausmu.

Sis 3alutinis poveikis buvo labai retas:
Sunki alerginé reakcija, sukelianti kvépavimo sutrikimus ar galvos svaigimg (anafilaksija)
bérimas, kuris gali atsirasti ant odos arba opos burnoje (lichenoidinés vaisty reakcijos)
raumeny plySimas
kraty padidéjimas vyrams (ginekomastija)

Retais atvejais taip pat buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius:

mazas raudonyjy kraujo kianeliy kiekis (mazakraujysté arba anemija)

ranky ir kojy tirpimas arba silpnumas

galvos skausmas, dilg€iojimas, svaigulys

virgkinimo sutrikimai (pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy kaupimasis,
nevirskinimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas)

odos bérimas, niezulys, plauky slinkimas

silpnumas

miego sutrikimai (labai retai)

prasta atmintis (labai retai), atminties praradimas, sumisimas

nerySkus matymas ir prastesnis regejimas

Taip pat buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius, kuriy daznis negali bati nustatytas
pagal turimus duomenis (daznis nezinomas):

erekcijos sutrikimas

depresija

sausgysliy problemos, kartais komplikuotos sausgyslés plySimu

plauciy uzdegimas, sukeliantis kvépavimo problemas, jskaitant nuolatinj kosulj ir/ar
dusulj arba kars&iavima.

Myasthenia gravis (liga, sukelianti bendrg raumeny silpnuma, kai kuriais atvejais
raumenyse, naudojamuose kvépavimui);

okuliné miastenija (liga, sukelianti akiy raumeny silpnuma).

Kreipkités j savo gydytoja, jei jauCiate ranky ar kojy silpnuma, kuris pablogeja po aktyvumo
laikotarpiy, dvejinimasi akyse ar nukarusius voky, sunkuma ryti ar dusulj.

Galimi kiti Salutiniai poveikiai, apie kuriuos buvo pranesta vartojant kai kuriuos statinus

miego problemos, jskaitant koSmarus
seksualinés problemos

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Diabetas. Jums yra didesne rizika, jei turite aukstg cukraus ir riebaly kiekj kraujyje, jei
turite antsvorio ir jei turite padidejusj kraujosptd|. JGsy gydytojas stebés jus, kol
vartosite §j vaista.

Skausmas, jautrumas ar raumeny silpnumas, kuris yra nuolatinis ir galbdt neiSnyksta
nutraukus gydyma $iuo vaistu (daznis nezinomas).

Laboratoriniai rodikliai
Tam tikruose kraujo laboratoriniuose tyrimuose pastebeétas kepeny funkcijos ir raumeny
fermento (kreatinkinazés) padidéjimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip
pat galite pranesti apie Salutinj poveikj tiesiogiai per nacionaling praneSimy sistema:
Nyderlandy Salutiniy poveikiy centras Lareb. Svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj
poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simvastatine Accord?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant buteliuky ir dézutés po
EXP. Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra simvastatinas (10 mg, 20 mg, 40 mg ir 80
mag).

Kiekvienoje Simvastatine Accord 10 mg pléevele dengtoje tabletéje yra 10 mg simvastatino.

Kiekvienoje plévele dengtoje Simvastatine Accord 20 mg tabletéje yra 20 mg simvastatino.
Kiekvienoje plévele dengtoje Simvastatine Accord 40 mg tableteje yra 40 mg simvastatino.
Kiekvienoje plévele dengtoje Simvastatine Accord 80 mg tableteje yra 80 mg simvastatino.

Kitos Sio vaisto medziagos yra:

Tabletés Serdis:

Butilintas hidroksianizolas (E320)
Askorbo ragstis (E300)

Citriny rlgsties monohidratas (E330)
Mikrokristaliné celiuliozé (E460a)

IS anksto Zelatinuotas kukurizy krakmolas
Laktozés monohidratas

Magnio stearatas (E470B)
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Plévelés danga:

Hipromeliozé (E464)

Hidroksipropilceliuliozé (E463)

Titano dioksidas (E171)

Talkas (E553b)

Gelezies oksidas geltonas (E172) - 10 ir 20 mg
Gelezies oksidas raudonas (E172) — 10, 20, 40 ir 80 mg

Kaip atrodo Simvastatine Accord ir kiek jo yra pakuoteje?

Simvastatine Accord 10 mg plévele dengtos tabletés:
Sviesiai roZinés, apvalios, abipus igaubtos, plévele dengtos tabletés su jspaudu ‘CS’ vienoje
puse€je ir be jspaudo kitoje pusegje.

Simvastatine Accord 20 mg plévele dengtos tabletes:
Sviesiai rozinés, apvalios, abipus igaubtos, plévele dengtos tabletés su jspaudu ‘CT’ vienoje
puse€je ir be jspaudo kitoje pusegje.

Simvastatine Accord 40 mg plevele dengtos tabletes:
Rozinés, apvalios, abipus iSgaubtos, plévele dengtos tabletés su jspaudu ‘CU’ vienoje puséje ir
be jspaudo kitoje pusegje.

Simvastatine Accord 80 mg plevele dengtos tabletés:
Rozinés, kapsulés formos, abipus iSgaubtos, plévele dengtos tabletes su jspaudu ‘CV’ vienoje
puse€je ir be jspaudo kitoje pusegje.

Simvastatine Accord plévele dengtos tabletés 10 mg, 20 mg, 40 mg ir 80 mg yra prieinamos
lizdinése pakuotese po 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ir 100 tableciy.

Simvastatine Accord plévele dengtos tabletés 10 mg, 20 mg ir 40 mg taip pat yra prieinamos
buteliuose po 250, 500 ir 1000 tableciy (tik ligoninéms arba dozavimui).

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra pateikiami rinkoje.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlandija
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Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens
Lamia, Schimatari, 32009, Graikija

Jregistruota registre:

Simvastatine Accord 10 mg plévele dengtos tabletés
Simvastatine Accord 20 mg plévele dengtos tabletes
Simvastatine Accord 40 mg plevele dengtos tabletes
Simvastatine Accord 80 mg plevele dengtos tabletes

RVG 100363
RVG 100364
RVG 100365
RVG 100366

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Salies pavadinimas SiGlomas pavadinimas

Didzioji Britanija ~ Simvastatinas 10 / 20 / 40 / 80 mg plévele dengtos tabletes

Pranc@zija Simvastatinas Accord Healthcare 10 / 20 / 40 mg plévele dengtos
tableteés
Nyderlandai Simvastatinas Accord 10 / 20 / 40 / 80 mg plévele dengtos tabletés

Si pakuotés lapelio versija paskutinj kartg patvirtinta 2025 m. rugseéjj.
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