Ulotka: informacje dla pacjenta

Simvastatine Accord 10 mg tabletki powlekane
Simvastatine Accord 20 mg tabletki powlekane
Simvastatine Accord 40 mg tabletki powlekane
Simvastatine Accord 80 mg tabletki powlekane
Simwastatyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie.
Moze zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy doswiadczasz powaznych skutkédw ubocznych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpit skutek uboczny, ktéry nie jest wymieniony w tej ulotce? Skontaktuj sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Simvastatine Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac Simvastatine Accord lub zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢?
Jak stosowac Simvastatine Accord?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywaé Simvastatine Accord?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Simvastatine Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Simvastatine Accord zawiera substancje czynng simwastatyne. Simvastatine Accord jest
lekiem obnizajgcym stezenie catkowitego cholesterolu, 'ztego' cholesterolu (LDL-
cholesterolu) i substancji ttuszczowych zwanych triglicerydami we krwi. Ponadto
Simvastatine Accord zwigksza stezenie 'dobrego’ cholesterolu (HDL-cholesterolu).
Simwastatyna nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Cholesterol jest jedng z kilku substancji ttuszczowych obecnych w krwiobiegu. Twdj
catkowity cholesterol sktada sie gtdwnie z LDL- i HDL-cholesterolu.

LDL-cholesterol jest czesto nazywany 'ztym' cholesterolem, poniewaz moze gromadzi¢ sie w
Scianach naczyn krwionosnych, tworzac 'blaszki'. Ostatecznie te 'blaszki' mogg rosnac i
prowadzi¢ do zwezenia naczyn krwionosnych. To zwezenie moze spowolni¢ lub zablokowad
przeptyw krwi do waznych organdw, takich jak serce lub mézg. To zablokowanie przeptywu
krwi moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru.

HDL-cholesterol jest czesto nazywany 'dobrym' cholesterolem, poniewaz pomaga
zapobiega¢ gromadzeniu sie ztego cholesterolu w naczyniach krwionosnych, chronigc w ten

sposob przed chorobami sercowo-naczyniowymi.

Triglicerydy to inna forma ttuszczu w naczyniach krwionos$nych, ktéra zwieksza ryzyko
choréb sercowo-naczyniowych.
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Podczas stosowania tego leku nalezy kontynuowa¢ diete obnizajgcg poziom cholesterolu.

Simvastatine Accord stosuje sie obok diety obnizajgcej poziom cholesterolu, jesli:
Poziom cholesterolu we krwi jest podwyzszony (pierwotna hipercholesterolemia) lub
poziomy ttuszczow we krwi sg podwyzszone (mieszana hiperlipidemia).
Cierpisz na dziedziczng chorobe (homozygotyczna rodzinna hipercholesterolemia),
ktéra powoduje podwyzszenie poziomu cholesterolu we krwi. Mozesz réwniez
otrzymac inne leczenie.
Cierpisz na chorobe wienncowg (CHZ) lub masz wysokie ryzyko CHZ (poniewaz masz
cukrzyce, historie udaru lub inng chorobe naczyn krwiono$nych). Simvastatine Accord
moze przedtuzy¢ zycie, poniewaz zmniejsza ryzyko choroby serca lub probleméw
spowodowanych chorobg serca, niezaleznie od ilosci cholesterolu we krwi.

Wiekszo$¢ ludzi nie wykazuje natychmiastowych objawéw wysokiego poziomu cholesterolu.
Twéj lekarz moze zmierzy¢ poziom cholesterolu za pomoca prostego badania krwi.
Regularnie odwiedzaj swojego lekarza, monitoruj poziom cholesterolu i omawiaj swoje cele z
lekarzem.

2. Kiedy nie wolno stosowa¢ Simvastatine Accord lub nalezy zachowac szczegdlng
ostroznoscé?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢
w punkcie 6: Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
Jesli obecnie masz problemy z watroba.
Jesdli jestes w cigzy lub karmisz piersia.
Jesli jednoczesnie stosujesz leki zawierajgce jedng lub wiecej z nastepujacych
substancji czynnych:
itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki przeciwgrzybicze)
erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (antybiotyki)
inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir
(stosowane w zakazeniach HIV)
boceprewir lub telaprewir (stosowane przeciwko zakazeniu wirusem zapalenia
watroby typu C)
nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)
kobicystat
gemfibrozyl (stosowany do obnizania poziomu cholesterolu)
cyklosporyna (stosowana u pacjentéw po przeszczepach narzadéw)
danazol (sztuczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, schorzenia, w
ktérym btona $luzowa macicy wystepuje poza macicg)
Jesli obecnie stosujesz lek o nazwie kwas fusydowy (lek przeciw infekcji bakteryjne;j),
doustnie lub w formie zastrzyku. Potgczone stosowanie kwasu fusydowego i
Simwastatyny Accord moze prowadzi¢ do powaznych probleméw migesniowych
(zwanych rabdomiolizg).
Nie stosuj wigcej niz 40 mg Simwastatyny Accord, jesli uzywasz lomitapidu (leku
stosowanego w leczeniu cigzkiej, rzadkiej, dziedzicznej choroby cholesterolu).

Jesli nie jestes pewien, czy stosujesz ktérykolwiek z powyzszych lekéw, zapytaj o to swojego
lekarza.
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Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zastosowaniem tego leku.
Powiedz swojemu lekarzowi:
o wszystkich swoich schorzeniach, w tym alergiach.
jesli spozywasz duze ilosci alkoholu.
jesli kiedykolwiek miates chorobe watroby. Mozliwe, ze Simwastatyna Accord nie jest
dla Ciebie odpowiednia.
jesli musisz przejs¢ operacje. Moze by¢ konieczne krétkotrwate przerwanie stosowania
Simwastatyny Accord.
jesli jestes pochodzenia azjatyckiego, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki.
Twdj lekarz zbada Twoja krew przed rozpoczeciem stosowania Simwastatyny Accord
oraz jesli wystgpig objawy problemdw z watrobg, takze podczas stosowania
Simwastatyny Accord. Ma to na celu sprawdzenieg, jak dobrze dziata Twoja watroba.
Twdéj lekarz moze réwniez zdecydowac o zbadaniu krwi, aby sprawdzi¢, jak dobrze
dziata Twoja watroba po rozpoczeciu stosowania Simwastatyny Accord.
Jesli masz cukrzyce lub istnieje ryzyko jej wystgpienia, lekarz bedzie Cie uwaznie
monitorowa¢ podczas stosowania tego leku. Prawdopodobnie jestes narazony na
cukrzyce, jesli masz duzo cukréw i ttuszczéw we krwi, masz nadwage i wysokie
cisnienie krwi.
Poinformuj lekarza, jesli masz powazng chorobe ptuc.
jesli masz miastenie (chorobe, w ktorej wystepuje ogdine ostabienie migsni, w
niektorych przypadkach takze mig$ni uzywanych do oddychania) lub miastenie oczng
(chorobe, ktora powoduje ostabienie mies$ni oka) lub miates jg w przesztosci, poniewaz
statyny mogg czasami pogorszy¢ stan lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz
punkt 4).

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi niewyjasniony bdél migsni, tkliwos¢ lub
ostabienie. Nalezy to zrobi¢, poniewaz w rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ powazne
problemy migs$niowe, w tym rozpad migsni prowadzacy do uszkodzenia nerek; w bardzo
rzadkich przypadkach odnotowano zgony.

Ryzyko rozpadu miesni jest wieksze przy wyzszych dawkach Simvastatyny Accord,
zwtaszcza w dawce 80 mg. Ryzyko rozpadu migsni jest rowniez wieksze u niektérych
pacjentdéw. Porozmawiaj z lekarzem, jesli dotyczy Cie cos$ z ponizszego:

pijesz duze ilosci alkoholu

masz problemy z nerkami

masz problemy z tarczycg

masz 65 lat lub wiecej

jestes kobieta

kiedykolwiek miates$ problemy z mig$niami podczas leczenia lekami obnizajgcymi
poziom cholesterolu, zwanymi 'statynami’ lub fibratami

Ty lub bliski cztonek rodziny macie dziedziczng chorobe miesni.

Skontaktuj sie réwniez z lekarzem lub farmaceuta, jesli stale odczuwasz ostabienie migsni.
Moga by¢ potrzebne dodatkowe badania i leki, aby to wykazac i leczy¢.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
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Bezpieczenstwo i skutecznos¢ simwastatyny zostaty zbadane u chtopcéw w wieku 10-17 lat i
dziewczat w tym samym wieku, u ktérych miesigczka rozpoczeta sie co najmniej rok
wczesniej (patrz punkt 3: Jak stosowaé Simvastating Accord?). Simwastatyna nie byta
badana u dzieci ponizej 10 roku zycia. Skonsultuj sie z lekarzem, aby uzyska¢ wiecej
informacji.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Simvastatyny Accord, lub czy niedawno to robites, lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Przyjmowanie Simvastatyny Accord razem z jednym z
nastepujgcych lekéw moze zwigkszy¢ ryzyko problemdéw z migsniami (niektore z nich zostaty
juz wymienione w powyzszym punkcie 'Kiedy nie wolno stosowac tego leku?'):

Jesli stosujesz doustny kwas fusydowy w leczeniu infekcji bakteryjnej, musisz
tymczasowo przerwac stosowanie tego leku. Lekarz powie Ci, kiedy bedzie
bezpiecznie ponownie rozpocza¢ stosowanie Simvastatyny Accord. Jednoczesne
stosowanie Simvastatyny Accord z kwasem fusydowym moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do ostabienia migsni, tkliwosci lub bélu (rabdomioliza). Zobacz punkt 4, aby
uzyskac wiecej informacji na temat rabdomiolizy.

cyklosporyna (czesto stosowana u pacjentdw po przeszczepie narzadu)

danazol (sztuczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, schorzenia, w ktérym
btona $luzowa macicy wystepuje poza macicg)

leki zawierajgce substancje czynna jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
pozakonazol lub worykonazol (leki przeciwgrzybicze)

fibraty zawierajgce substancje czynng jak gemfibrozyl i bezafibrat (stosowane do
obnizenia poziomu cholesterolu we krwi)

erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (leki przeciwbakteryjne).

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

leki przeciw zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu C, takie jak boceprewir,
telaprewir, elbaswir lub grazoprewir (stosowane przeciw zakazeniu wirusem zapalenia
watroby typu C)

nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

leki zawierajgce substancje czynna kobicystat

amiodaron (stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca)

werapamil, diltiazem lub amlodypina (stosowane na nadcisnienie, bél w klatce
piersiowej przy chorobie serca lub inne choroby serca)

lomitapid (stosowany w leczeniu cigzkiej, rzadkiej dziedzicznej choroby
cholesterolowej) daptomycyna (lek stosowany w leczeniu trudnych do leczenia
zakazen skory i tkanek skérnych oraz bakteriemii (obecnosé bakterii we krwi)).
Mozliwe, ze dziatania niepozgdane wptywajgce na miesnie moga sie nasili¢, jesli ten lek
jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyng (na przyktad Simvastatine Accord).
Twéj lekarz moze zdecydowad, ze na jaki$ czas przerwiesz stosowanie symwastatyny.
kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowe;j)

tikagrelor (stosowany przeciw zlepianiu sig ptytek krwi)

Podobnie jak w przypadku powyzszych lekéw, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute,
jesli stosujesz inne leki, niedawno stosowates lub mozesz wkrétce stosowac. Dotyczy to
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rowniez lekéw dostepnych bez recepty. Nalezy szczegdlnie zgtosi¢ stosowanie lekdw
zawierajgcych nastepujgce substancje czynne lekarzowi:
leki zawierajgce substancje czynng zapobiegajgca zakrzepom krwi, takie jak warfaryna,
fenprokumon lub acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe)
fenofibrat (rowniez stosowany do obnizenia poziomu cholesterolu we krwi)
niacyna (rowniez stosowana do obnizenia poziomu cholesterolu we krwi)
ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

Poinformuj kazdego lekarza, ktéry przepisuje Ci nowy lek, ze stosujesz Simvastatine Accord.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wiecej sktadnikéw, ktére wptywajg na sposdb, w jaki
organizm wykorzystuje niektére leki, w tym Simvastatine Accord. Nalezy unika¢ spozywania
soku grejpfrutowego.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. Jesli zajdziesz w cigze
podczas stosowania Simvastatine Accord, natychmiast przerwij jego stosowanie i skontaktuj
sie z lekarzem.

Nie stosuj Simvastatine Accord, jesli karmisz piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika
do mleka matki.
Zapytaj lekarza lub farmaceute o rade przed zazyciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Simvastatine Accord wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugi maszyn. Nalezy jednak pamigtac, ze niektdrzy ludzie mogg odczuwad
zawroty gtowy po zazyciu Simvastatine Accord.

Simvastatine Accord zawiera laktoze

Tabletki Simvastatine Accord zawierajg cukier zwany laktoza. Jesli lekarz poinformowat Cig,
ze nie tolerujesz niektdrych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

3. Jak stosowaé Simvastatine Accord?

Lekarz okresli odpowiednig dla Ciebie dawke tabletek, w zaleznos$ci od Twojego obecnego
leczenia i osobistego ryzyka.

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania tego leku nalezy kontynuowa¢ diete obnizajgcg poziom cholesterolu.
Dawkowanie:
Zalecana dawka to jedna tabletka simwastatyny 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg dziennie

doustnie.

Dorosli:
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Zalecana dawka poczatkowa to 10, 20 lub, w niektérych przypadkach, 40 mg dziennie. Lekarz
moze dostosowac dawke po co najmniej 4 tygodniach do maksymalnie 80 mg dziennie. Nie
nalezy przyjmowac wiecej niz 80 mg dziennie.

Lekarz moze przepisac nizsze dawki, zwtaszcza jesli stosujesz jeden z wymienionych lekéw
lub masz problemy z nerkami.

Dawka 80 mg jest zalecana tylko u dorostych pacjentéw z powaznie podwyzszonym
poziomem cholesterolu we krwi i wysokim ryzykiem powiktan sercowo-naczyniowych, ktérzy
nie osiggneli docelowych wartosci cholesterolu przy nizszych dawkach.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat:

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

Sposoéb podawania:

Przyjmuj ten lek wieczorem. Mozesz go przyjmowac z jedzeniem lub bez. Kontynuuj
przyjmowanie tego leku, chyba ze lekarz zaleci przerwanie.

Jesli lekarz przepisat Simvastatin Accord razem z innym lekiem obnizajgcym cholesterol,
ktory zawiera zywice wigzacg kwasy zoétciowe, nalezy przyjmowac Simvastatin Accord co
najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po podaniu zywicy wigzacej kwasy zbétciowe.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek?

Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominieta dawke. Po prostu przyjmij nastepna
dawke Simvastatin Accord o zwyktej porze nastepnego dnia.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz poziom cholesterolu moze ponownie
wzrosngc.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystagpia.

Nastepujace terminy sg uzywane do okreslenia, jak czesto zgtaszano dziatania niepozadane:
Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osdb).

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb).

Nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Jesli wystagpi ktérykolwiek z ponizej wymienionych powaznych dziatah niepozgdanych, nalezy
przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie na
pogotowie ratunkowe w najblizszym szpitalu.

Zgtoszono nastepujgce rzadkie powazne dziatania niepozadane.

Bdéle miesni, tkliwos¢ miesni, ostabienie migsni lub skurcze miesni. W rzadkich
przypadkach problemy te moga by¢ powazne, w tym rozpad tkanki miesniowej z
uszkodzeniem nerek jako konsekwencja. Zdarzaty sie bardzo rzadkie przypadki
zgonow.
Reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) w tym:
obrzek twarzy, jezyka i gardta, co moze utrudniaé¢ oddychanie (obrzek
naczynioruchowy)
silny bél miesni, zazwyczaj w ramionach i biodrach
wysypka skérna z ostabieniem koriczyn i migsni szyi
bél lub zapalenie stawdw (reumatyzm migsniowy)
zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn)
nietypowe siniaki, wysypka skorna i obrzek (zapalenie skérno-mig$niowe),
pokrzywka, nadwrazliwo$¢ skory na Swiatto stoneczne, 'flushing'
(zaczerwienienie twarzy)
dusznos$¢ (dysponia) i zte samopoczucie
obraz choroby przypominajgcy toczen (w tym wysypka skérna, choroby stawoéw
i wptyw na komorki krwi)
Zapalenie watroby z nastepujgcymi objawami: zazétcenie skéry i oczu, swedzenie,
ciemne zabarwienie moczu lub jasne stolce, uczucie zmeczenia lub ostabienia, utrata
apetytu, niewydolnos$¢ watroby (bardzo rzadko).
Zapalenie trzustki, czesto z silnym bdélem brzucha.

Nastepujace dziatanie niepozadane wystepowato bardzo rzadko:
Powazna reakcja alergiczna powodujgca problemy z oddychaniem lub zawroty gtowy
(anafilaksja)
wysypka, ktéra moze wystgpi¢ na skdrze lub owrzodzenia w jamie ustne;j
(lichenoidalne wykwity polekowe)
pekniecie miesnia
powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia)

W rzadkich przypadkach zgtaszano réwniez nastepujgce dziatania niepozadane:

niska liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ lub anemia)

dretwienie lub ostabienie rak i ndg

bdl gtowy, mrowienie, zawroty gtowy

zaburzenia trawienia (bdl brzucha, zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, biegunka,
nudnosci, wymioty)

wysypka skorna, swedzenie, wypadanie wtoséw

ostabienie

trudnosci ze snem (bardzo rzadko)

staba pamie¢ (bardzo rzadko), utrata pamigci, dezorientacja

niewyrazne widzenie i pogorszenie widzenia
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Ponadto zgtoszono nastepujgce dziatania niepozadane, ktérych czestosé nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych (czestos$é nieznana):

zaburzenia erekcji

depresja

problemy ze $ciegnami, czasami skomplikowane przez zerwanie $ciegna

zapalenie ptuc prowadzace do probleméw z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel
i/lub duszno$¢ lub goraczka.

Myasthenia gravis (choroba powodujgca ogdine ostabienie miesni, w niektérych
przypadkach w migsniach uzywanych do oddychania);

myastenia oczna (choroba powodujgca ostabienie migs$ni oka).

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli odczuwasz ostabienie rak lub ndg, ktére nasila sie po okresach
aktywnosci, podwdjne widzenie lub opadajgce powieki, trudnosci z potykaniem lub dusznosé.

Mozliwe inne dziatania niepozgdane zgtaszane przy niektérych statynach

problemy ze snem, w tym koszmary senne

problemy seksualne

Cukrzyca. Jestes na nig bardziej narazony, jesli masz wysokie poziomy cukru i
ttuszczéw we krwi, masz nadwage i podwyzszone cisnienie krwi. Twdj lekarz bedzie
Cie monitorowac podczas stosowania tego leku.

B4l, tkliwos¢ lub ostabienie miesni, ktdre sg state i mogg nie ustgpi¢ po zaprzestaniu
leczenia tym $rodkiem (czestotliwo$¢ nieznana).

Wartosci laboratoryjne
W niektérych badaniach laboratoryjnych krwi zaobserwowano podwyzszenia funkcji watroby
i enzymu migsniowego (kinaza kreatynowa).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania:
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac
dziatania niepozadane, mozesz pomdc nam uzyskaé wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac¢ Simvastatine Accord?

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
butelkach i pudetku po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Nie wylewaj lekdéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceuteg, co

zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one wéwczas zniszczone w odpowiedzialny
sposoéb i nie trafig do sSrodowiska.
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6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest symwastatyna (10 mg, 20 mg, 40 mg i 80 mg).

Kazda tabletka powlekana Simvastatine Accord 10 mg zawiera 10 mg symwastatyny.

Kazda tabletka powlekana Simvastatine Accord 20 mg zawiera 20 mg symwastatyny.
Kazda tabletka powlekana Simvastatine Accord 40 mg zawiera 40 mg symwastatyny.
Kazda tabletka powlekana Simvastatine Accord 80 mg zawiera 80 mg symwastatyny.

Inne substancje w tym leku to:

Rdzen tabletki:

Butylowany hydroksyanizol (E320)

Kwas askorbinowy (E300)

Jednowodny kwas cytrynowy (E330)
Celuloza mikrokrystaliczna (E460a)
Skrobia kukurydziana prezelatynizowana
Jednowodna laktoza

Stearynian magnezu (E470B)

Otoczka filmowa:

Hypromeloza (E464)

Hydroksypropyloceluloza (E463)

Dwutlenek tytanu (E171)

Talk (E553b)

Tlenek zelaza z6tty (E172) - dla 10 i 20 mg

Tlenek zelaza czerwony (E172) — dla 10, 20, 40 i 80 mg

Jak wyglada Simvastatine Accord i ile jest w opakowaniu?

Simvastatine Accord 10 mg tabletki powlekane:
Jasnorézowe, okragte, dwuwypukte, tabletki powlekane z nadrukiem 'CS' po jednej stronie i
bez nadruku po drugiej stronie.

Simvastatine Accord 20 mg tabletki powlekane:
Jasnorézowe, okragte, dwuwypukte, tabletki powlekane z nadrukiem 'CT' po jednej stronie i
bez nadruku po drugiej stronie.

Simvastatine Accord 40 mg tabletki powlekane:
Rézowe, okragte, dwuwypukte, tabletki powlekane z nadrukiem 'CU' po jednej stronie i bez
nadruku po drugiej stronie.

Simvastatine Accord 80 mg tabletki powlekane:
Rézowe, w ksztatcie kapsutki, dwuwypukte, tabletki powlekane z nadrukiem 'CV' po jednej
stronie i bez nadruku po drugiej stronie.

Simvastatine Accord Tabletki powlekane 10 mg, 20 mg, 40 mg i 80 mg sg dostepne w
opakowaniach blistrowych po 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 i 100 tabletek.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Simvastatine Accord tabletki powlekane 10 mg, 20 mg i 40 mg sg rowniez dostepne w
butelkach po 250, 500 i 1000 tabletek (wytgcznie do uzytku szpitalnego lub do wydawania

dawek).

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holandia

Producent

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

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederland

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens
Lamia, Schimatari, 32009, Grecja

Zarejestrowany pod:

Simvastatine Accord 10 mg tabletki powlekane
Simvastatine Accord 20 mg tabletki powlekane
Simvastatine Accord 40 mg tabletki powlekane
Simvastatine Accord 80 mg tabletki powlekane

RVG 100363
RVG 100364
RVG 100365
RVG 100366

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Nazwa kraju Proponowana nazwa

Wielka Brytania Simwastatyna 10 / 20 / 40 / 80 mg Tabletki powlekane

Francja Simwastatyna Accord Healthcare 10 / 20 / 40 mg tabletki powlekane
Holandia Simwastatyna Accord 10 / 20 / 40 / 80 mg Tabletki powlekane

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni we wrzesniu 2025.
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