Prospect: informatii pentru pacient
Simvastatin Accord 10 mg comprimate filmate
Simvastatin Accord 20 mg comprimate filmate
Simvastatin Accord 40 mg comprimate filmate
Simvastatin Accord 80 mg comprimate filmate
Simvastatina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau
aveti o reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul
sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Simvastatin Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati Simvastatin Accord sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza Simvastatin Accord?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Simvastatin Accord?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Simvastatin Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Simvastatine Accord contine substanta activa simvastatina. Simvastatine Accord este un
medicament pentru reducerea concentratiilor din sdnge ale colesterolului total, colesterolului
'rau’ (colesterol LDL) si substantelor grase numite trigliceride. in plus, Simvastatine Accord
creste concentratia de colesterol 'bun' (colesterol HDL). Simvastatina face parte din grupul
de medicamente numite statine.

Colesterolul este una dintre mai multe substante grase prezente in fluxul sanguin.
Colesterolul total este compus in principal din colesterol LDL si HDL.

Colesterolul LDL este adesea numit colesterol 'rau’, deoarece se poate acumula in peretii
vaselor de sange, formand 'placd'. in cele din urma, aceasts 'placd' poate creste si duce la
ingustarea vaselor de sange. Aceasta ingustare poate incetini sau bloca fluxul de sange catre
organele vitale, cum ar fi inima sau creierul. Aceasta blocare a fluxului sanguin poate duce la
un atac de cord sau un accident vascular cerebral.

Colesterolul HDL este adesea numit colesterol 'bun’, deoarece contribuie la prevenirea
acumularii de colesterol rau in vasele de sange si astfel protejeaza impotriva bolilor

cardiovasculare.

Trigliceridele sunt o alta forma de grasime in vasele de sange care cresc riscul de boli
cardiovasculare.
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La utilizarea acestui medicament, trebuie sa continuati dieta de reducere a colesterolului.

Simvastatine Accord este utilizat pe langa dieta dumneavoastra de reducere a colesterolului
daca:
Nivelul de colesterol din singele dumneavoastra este crescut (hipercolesterolemie
primara) sau daca nivelurile de grasimi din sdngele dumneavoastra sunt crescute
(hiperlipidemie mixta).
Suferiti de o afectiune ereditara (hipercolesterolemie familiald homozigota) care
determina cresterea nivelului de colesterol din sdngele dumneavoastra. Puteti primi si
alte tratamente.
Suferiti de boald coronariana (CHD) sau aveti un risc ridicat de CHD (deoarece aveti
diabet, un istoric de accident vascular cerebral sau o altd afectiune vasculara).
Simvastatine Accord poate prelungi viata, deoarece reduce riscul de boli de inima sau
de probleme cauzate de boli de inim3, indiferent de cantitatea de colesterol din
sangele dumneavoastra.

Majoritatea oamenilor nu prezinta simptome imediate ale unui nivel ridicat de colesterol.
Medicul dumneavoastra poate masura colesterolul cu un simplu test de sange. Vizitati-va
medicul regulat, monitorizati-va colesterolul si discutati obiectivele dumneavoastra cu
medicul.

2. Cand nu trebuie sa utilizati Simvastatine Accord sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi la rubrica 6: Continutul ambalajului si alte informatii.
Daca avetiin prezent probleme cu ficatul.
Daca sunteti gravida sau alaptati.
Daca utilizati simultan medicamente cu una sau mai multe dintre urmatoarele
substante active:
itraconazol, ketoconazol, posaconazol sau voriconazol (antimicotice)
eritromicing, claritromicina sau telitromicina (antibiotice)
inhibitori de proteaza HIV precum indinavir, nelfinavir, ritonavir si saquinavir
(utilizati in infectiile cu HIV)
boceprevir sau telaprevir (utilizat impotriva infectiei cu virusul hepatitei C)
nefazodona (utilizata in tratamentul depresiei)
cobicistat
gemfibrozil (utilizat pentru a reduce colesterolul)
ciclosporina (utilizata la pacientii care au suferit un transplant de organ)
danazol (un hormon artificial pentru tratamentul endometriozei, o afectiune in
care mucoasa uterina apare in afara uterului)
Daca in prezent utilizati un medicament numit acid fusidic (un medicament impotriva
unei infectii bacteriene), pe cale orala sau prin injectie, sau I-ati utilizat n ultimele 7
zile. Utilizarea combinata a acidului fusidic si Simvastatine Accord poate duce la
probleme musculare grave (numite rabdomioliza).
Nu utilizati mai mult de 40 mg Simvastatine Accord dac3 utilizati lomitapida (un
medicament pentru tratamentul unei afectiuni rare, ereditare, severe a colesterolului).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Daca nu sunteti sigur daca utilizati unul dintre medicamentele de mai sus, intrebati medicul
dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza acest medicament.
Informati medicul dumneavoastra:
despre toate afectiunile medicale, inclusiv alergiile.
daca consumati cantitati mari de alcool.
daca ati avut vreodata o afectiune hepatica. Este posibil ca Simvastatine Accord sa nu
fie potrivit pentru dumneavoastra.
daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala. Este posibil sa trebuiasca sa
intrerupeti utilizarea Simvastatine Accord pentru o perioada scurta de timp.
daca sunteti de origine asiatica, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o doza
diferita.
Medicul dumneavoastra va va examina sangele inainte de a incepe sa utilizati
Simvastatine Accord si daca aveti simptome de probleme hepatice, siin timp ce
utilizati Simvastatine Accord. Acest lucru este pentru a verifica cat de bine
functioneaza ficatul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate decide, de
asemenea, sa va examineze sangele pentru a verifica cat de bine functioneaza ficatul
dumneavoastra dupa ce ati inceput sa utilizati Simvastatine Accord.
Daca aveti diabet sau riscati sa faceti diabet, medicul dumneavoastra va va monitoriza
indeaproape in timp ce utilizati acest medicament. Probabil aveti risc de diabet daca
aveti multe zaharuri si grasimi in sange, sunteti supraponderal si aveti hipertensiune
arteriala.
Informati medicul dumneavoastra daca aveti o afectiune pulmonara severa.
daca aveti miastenie (o boald care provoaci slabiciune musculara generald, in unele
cazuri si in muschii utilizati pentru respiratie) sau miastenie oculara (o boala care
provoaca slabiciune a muschilor oculari) sau ati avut-o, deoarece statinele pot agrava
uneori afectiunea sau pot duce la aparitia miasteniei (vezi sectiunea 4).

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti dureri musculare inexplicabile,
sensibilitate sau slabiciune. Trebuie sa faceti acest lucru deoarece, in cazuri rare, pot aparea
probleme musculare grave, inclusiv descompunerea musculara care duce la afectarea
rinichilor; in cazuri foarte rare au existat decese.

Riscul de descompunere musculara este mai mare la doze mai mari de Simvastatin Accord, in
special la doza de 80 mg. Riscul de descompunere musculara este, de asemenea, mai mare la
anumiti pacienti. Discutati cu medicul dumneavoastra daca se aplica urmatoarele:

consumati cantitati mari de alcool

aveti probleme cu rinichii

aveti probleme cu tiroida

aveti 65 de ani sau mai mult

sunteti femeie

ati avut vreodata probleme musculare in timpul tratamentului cu medicamente care
scad colesterolul, numite 'statine' sau fibrati

dumneavoastra sau un membru apropiat al familiei aveti o afectiune musculara
ereditara.
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Contactati, de asemenea, medicul sau farmacistul daca aveti constant slabiciune musculara.
Pot fi necesare teste suplimentare si medicamente pentru a demonstra si trata acest lucru.

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Siguranta si eficacitatea simvastatinei au fost studiate la baieti cu varste intre 10-17 ani si
fete de aceeasi varsta la care menstruatia a inceput cu cel putin un an Tnainte (vezi sectiunea
3: Cum s3 utilizati Simvastatin Accord?). Simvastatina nu a fost studiata la copii sub 10 ani.
Consultati medicul dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Simvastatin Accord, sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul. Administrarea Simvastatin Accord impreuna cu unul dintre urmatoarele
medicamente poate creste riscul de probleme musculare (unele dintre acestea sunt deja
mentionate n sectiunea de mai sus 'Cand nu trebuie s3 utilizati acest medicament?'):

Daca utilizati acid fusidic oral pentru a trata o infectie bacteriang, trebuie sa intrerupeti
temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va spune cand
este sigur sa reluati Simvastatin Accord. Utilizarea simultana a Simvastatin Accord cu
acid fusidic poate duce, in cazuri rare, la slabiciune musculara, sensibilitate sau durere
(rabdomioliz3). Vezi sectiunea 4 pentru mai multe informatii despre rabdomioliza.
ciclosporina (adesea utilizata la pacientii care au suferit un transplant de organ)
danazol (un hormon artificial pentru tratamentul endometriozei, o afectiune in care
mucoasa uterina se gaseste n afara uterului)

medicamente cu substanta activa itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol
sau voriconazol (antifungice)

fibrati cu substanta activa gemfibrozil si bezafibrat (utilizati pentru a reduce
colesterolul din sdnge)

eritromicing, claritromicina sau telitromicina (medicamente Tmpotriva infectiilor
bacteriene).

inhibitori de proteaza HIV precum indinavir, nelfinavir, ritonavir si saquinavir (pentru
tratamentul SIDA)

medicamente impotriva infectiei cu virusul hepatitei C precum boceprevir, telaprevir,
elbasvir sau grazoprevir (utilizate impotriva infectiei cu virusul hepatitei C)
nefazodona (utilizata in tratamentul depresiei)

medicamente cu substanta activa cobicistat

amiodarona (utilizatd pentru tratamentul unui ritm cardiac neregulat)

verapamil, diltiazem sau amlodipina (utilizate impotriva hipertensiunii arteriale, durerii
n piept cauzate de boli cardiace sau alte afectiuni cardiace)

lomitapida (utilizatd pentru tratamentul unei afectiuni ereditare rare si severe a
colesterolului) daptomicind (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor
dificile ale pielii si tesuturilor pielii si bacteriemie (in care bacteriile sunt prezente in
sdngele dumneavoastrd)). Este posibil ca efectele secundare care afecteaza muschii
sa se agraveze daca acest medicament este luat in timpul tratamentului cu
simvastatina (de exemplu, Simvastatind Accord). Medicul dumneavoastra poate decide
sa intrerupeti temporar utilizarea simvastatinei.

colchicina (utilizata pentru tratamentul gutei)

ticagrelor (utilizat impotriva aglomerarii plachetelor sanguine)
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La fel ca in cazul medicamentelor de mai sus, trebuie sa spuneti medicului sau farmacistului
daca utilizati alte medicamente, ati utilizat recent sau este posibil sa utilizati in curand. Acest
lucru se aplica si medicamentelor pe care le puteti obtine fara prescriptie medicala. Trebuie
sa informati in special medicul despre utilizarea medicamentelor cu urmatoarele substante
active:

medicamente cu o substanta activa care previn cheagurile de sange, cum ar fi

warfarina, fenprocoumonul sau acenocumarolul (anticoagulante)

fenofibrat (de asemenea, utilizat pentru a reduce colesterolul din sdnge)

niacina (de asemenea, utilizatd pentru a reduce colesterolul din sdnge)

rifampicina (utilizatd pentru tratamentul tuberculozei)

Spuneti fiecarui medic care va prescrie un nou medicament ca utilizati Simvastatina Accord.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Sucul de grapefruit contine unul sau mai multe componente care influenteaza modul in care
organismul utilizeaza anumite medicamente, inclusiv Simvastatine Accord. Consumul de suc
de grapefruit trebuie evitat.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Daca ramaneti gravida in timp
ce utilizati Simvastatine Accord, intrerupeti imediat utilizarea si contactati medicul.

Nu utilizati Simvastatine Accord daca alaptati, deoarece nu se stie daca medicamentul
ajunge in laptele matern.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua un medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Simvastatine Accord sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Totusi, retineti ca unii oameni pot deveni ametiti dupa ce au luat
Simvastatine Accord.

Simvastatine Accord contine lactoza
Comprimatele Simvastatine Accord contin un zahar numit lactoza. Daca medicul v-a spus ca
nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul ihainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum utilizati Simvastatine Accord?

Medicul dumneavoastra va determina concentratia corecta a comprimatului pentru
dumneavoastra, in functie de tratamentul actual si de riscul personal.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Aveti indoieli cu
privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Trebuie sa continuati dieta de reducere a colesterolului in timp ce utilizati acest medicament.
Dozare:

Doza recomandata este de un comprimat de simvastatina de 10 mg, 20 mg, 40 mg sau 80
mg pe zi, administrat oral.
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Adulti:

Doza initiala recomandata este de 10, 20 sau, in unele cazuri, 40 mg pe zi. Medicul poate
ajusta doza dupa cel putin 4 saptamani pana la maximum 80 mg pe zi. Nu luati mai mult de
80 mg pe zi.

Medicul poate prescrie doze mai mici, mai ales daca utilizati unul dintre medicamentele
mentionate mai sus sau daca aveti probleme renale.

Doza de 80 mg este recomandata doar la pacientii adulti cu un nivel foarte ridicat de
colesterol in sange si un risc mare de complicatii cardiovasculare care nu au atins valorile
tinta ale colesterolului la doze mai mici.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani:

Pentru copii (de la 10-17 ani) doza initiald recomandata uzuala este de 10 mg pe zi,
administrata seara. Doza maxima recomandata este de 40 mg pe zi.

Mod de administrare:

Luati acest medicament seara. Il puteti lua cu sau fara alimente. Continuati sa luati acest
medicament decat daca medicul dumneavoastra va spune sa opriti.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Simvastatin Accord impreuna cu un alt
medicament pentru scaderea colesterolului care contine o rasina de legare a acizilor biliari,
trebuie sa luati Simvastatin Accord cu cel putin 2 ore Tnainte sau la patru ore dupa
administrarea rasinii de legare a acizilor biliari.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Luati pur si simplu a doua zi la ora
obisnuita cantitatea normala de Simvastatin Accord.

Daca incetati sa luati acest medicament

Contactati medicul sau farmacistul deoarece nivelul colesterolului dumneavoastra poate
creste din nou.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Urmatorii termeni sunt folositi pentru a indica cat de des au fost raportate reactiile adverse:
Rare (pot aparea la maximum 1 din 1000 de persoane).
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Foarte rare (pot aparea la maximum 1din 10.000 de persoane).
Necunoscut (frecventa nu poate fi determinat3 din datele disponibile).

Daca apare una dintre reactiile adverse grave mentionate mai jos, opriti administrarea
medicamentului si informati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la camera de
urgenta a celui mai apropiat spital.

Urmatoarele reactii adverse grave rare au fost raportate.

Durere musculara, sensibilitate musculara, slabiciune musculara sau crampe musculare.
Tn cazuri rare, aceste probleme musculare pot fi severe, inclusiv descompunerea
tesutului muscular cu afectarea rinichilor ca urmare. Au fost raportate cazuri foarte
rare de deces.
Reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) inclusiv:
umflarea fetei, limbii si gatului care poate ingreuna respiratia (angioedem)
durere musculara severa, de obicei in umeri si solduri
eruptie cutanata cu slabiciune a membrelor si muschilor gatului
durere sau inflamatie a articulatiilor (polimialgie reumatica)
inflamatia vaselor de sange (vasculita)
vanatai neobisnuite, eruptie cutanata si umflare (dermatomiozita), urticarie,
sensibilitate a pielii la lumina solar3, 'flushing' (inrosirea fetei)
dificultati de respiratie (dispnee) si stare de rau
sindrom lupus-like (inclusiv eruptie cutanata, afectiuni articulare si efecte
asupra celulelor sanguine)
Inflamatia ficatului cu urmatoarele simptome: ingalbenirea pielii si a ochilor,
mancarime, urina inchisa la culoare sau scaune decolorate, senzatie de oboseala sau
slabiciune, pierderea poftei de mancare, insuficientd hepatica (foarte rar).
Inflamatia pancreasului, adesea cu dureri abdominale severe.

Urmatoarea reactie adversa a fost foarte rara:
O reactie alergica severa care cauzeaza probleme de respiratie sau ameteli (anafilaxie)
eruptie care poate aparea pe piele sau ulceratii in gura (eruptii medicamentoase
licheniforme)
ruptura musculara
marirea sanilor la barbati (ginecomastie)

Tn cazuri rare, au fost raportate si urmatoarele reactii adverse:

numar scazut de globule rosii (anemie)

amortealad sau slabiciune a bratelor si picioarelor

dureri de cap, furnicaturi, ameteli

tulburéri digestive (dureri abdominale, constipatie, flatulenta, indigestie, diaree, greata,
varsaturi)

eruptii cutanate, mancarime, caderea parului

slabiciune

dificultati de somn (foarte rar)

memorie slab3 (foarte rar), pierderea memoriei, confuzie

vedere incetosata si vedere redusa
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De asemenea, au fost raportate urmatoarele reactii adverse, care nu pot fi determinate cu
datele disponibile (frecventd necunoscuta):

disfunctie erectila

depresie

probleme cu tendoanele, uneori complicate prin ruperea tendonului

pneumonie care duce la probleme respiratorii, inclusiv tuse persistenta si/sau
dificultati de respiratie sau febra.

Myasthenia gravis (o boala care cauzeaza sldbiciune musculara generald, in unele
cazuri in muschii utilizati pentru respiratie);

miastenie oculara (o boala care cauzeaza slabiciune a muschilor oculari).

Contactati medicul dumneavoastra daca aveti slabiciune in brate sau picioare care se
agraveaza dupa perioade de activitate, vedere dubla sau pleocape cazute, dificultati la
inghitire sau dificultati de respiratie.

Alte posibile reactii adverse raportate la unele statine

probleme de somn, inclusiv cosmaruri

probleme sexuale

Diabet. Aveti un risc mai mare de a dezvolta aceasta afectiune daca aveti niveluri
ridicate de zahar si grasimi in sange, daca sunteti supraponderal si daca aveti tensiune
arteriala crescuta. Medicul dumneavoastra va va monitoriza pe parcursul perioadei in
care utilizati acest medicament.

Durere, sensibilitate sau slabiciune musculara care este constanta si poate sa nu
dispara dupa oprirea tratamentului cu acest medicament (frecventa necunoscuta).

Valori de laborator
In anumite teste de laborator ale sdngelui, au fost observate cresteri ale functiei hepatice si
ale unei enzime musculare (creatin kinaza).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare: Centrul National de
Raportare a Reactiilor Adverse Lareb. Website: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne
puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Simvastatine Accord?
A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.
Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe flacoane si pe
cutie dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce

sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai utilizati. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge Th mediu.
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6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este simvastatina (10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg).

Fiecare comprimat filmat Simvastatine Accord 10 mg contine 10 mg simvastatina.

Fiecare comprimat filmat Simvastatine Accord 20 mg contine 20 mg simvastatina.
Fiecare comprimat filmat Simvastatine Accord 40 mg contine 40 mg simvastatina.
Fiecare comprimat filmat Simvastatine Accord 80 mg contine 80 mg simvastatina.

Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleul comprimatului:

Hidroxianisol butilat (E320)

Acid ascorbic (E300)

Monohidrat de acid citric (E330)

Celuloza microcristalind (E460a)

Amidon de porumb pregelatinizat

Monohidrat de lactoza

Stearat de magneziu (E470B)

Film de acoperire:

Hipromeloza (E464)

Hidroxipropilceluloza (E463)

Dioxid de titan (E171)

Talc (E553Db)

Oxid de fier galben (E172) - pentru 10 si 20 mg

Oxid de fier rosu (E172) — pentru 10, 20, 40 si 80 mg

Cum arata Simvastatine Accord si ce contine un ambalaj?

Simvastatine Accord 10 mg comprimate filmate:
Comprimate filmate, roz deschis, rotunde, biconvexe, cu inscriptia ‘CS’ pe o parte si fara
inscriptie pe cealalta parte.

Simvastatine Accord 20 mg comprimate filmate:
Comprimate filmate, roz deschis, rotunde, biconvexe, cu inscriptia ‘CT’ pe o parte si fara
inscriptie pe cealalta parte.

Simvastatine Accord 40 mg comprimate filmate:
Comprimate filmate, roz, rotunde, biconvexe, cu inscriptia ‘CU’ pe o parte si fara inscriptie pe
cealalta parte.

Simvastatine Accord 80 mg comprimate filmate:
Comprimate filmate, roz, in forma de capsul3, biconvexe, cu inscriptia ‘CV’ pe o parte si fara
inscriptie pe cealalta parte.

Simvastatine Accord comprimate filmate 10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg sunt disponibile in
ambalaje blister cu 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 si 100 comprimate.
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Simvastatine Accord comprimate filmate 10 mg, 20 mg si 40 mg sunt de asemenea
disponibile in flacoane de 250, 500 si 1000 comprimate (doar pentru utilizare in spital sau

pentru distribuirea dozelor).

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Tarile de Jos

Producator

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

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

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

Tnregistrat in registru sub:

Simvastatin Accord 10 mg comprimate filmate
Simvastatin Accord 20 mg comprimate filmate
Simvastatin Accord 40 mg comprimate filmate
Simvastatin Accord 80 mg comprimate filmate

RVG 100363
RVG 100364
RVG 100365
RVG 100366

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Nume Tara Nume Propus

Marea Britanie Simvastatin 10 / 20 / 40 / 80 mg Comprimate filmate

Franta Simvastatin Accord Healthcare 10 / 20 / 40 mg comprimat filmat
Tarile de Jos Simvastatine Accord 10 / 20 / 40 / 80 mg Comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in septembrie 2025.
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