Pakendi infoleht: teave kasutajale

SIMVACOR, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

SIMVACOR, 20 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

SIMVACOR, 40 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Simvastatiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on SIMVACOR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne SIMVACOR’i kasutamist
Kuidas SIMVACOR’i kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas SIMVACOR’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on SIMVACOR ja milleks seda kasutatakse

Simvacor on kolesterooli taset alandav ravim. Ta kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse HMG-CoA
reduktaasi inhibiitoriteks. Tema toime pdhineb teie organismi poolt valmistatava kolesterooli koguse
viahendamisel. Kdrge kolesteroolitase teie veres voib olla pdhjustatud paljudest teguritest, nagu kiillastatud
rasvhapete poolest rikas toit, teatavad haigused, périlik eelsoodumus ja vihene fiitisiline koormus.
Tavaliselt koosneb ravi madala kolesteroolisisaldusega dieedist, millele lisaks ma#ratakse Simvacor. Nii
on vdimalik reguleerida kolesterooli saamist toiduga ja maksas valmistatava kolesterooli hulka.

Simvacor’i kasutatakse jargnevaks:

- korgenenud kolesteroolitase veres (primaarne hiiperkolesteroleemia) vdi suurenenud rasvasisaldus
veres (segatlilipi htiperlipideemia);

- périlik haigus (homostigootne perekondlik hiiperkolesteroleemia), mille tdttu kdrgeneb vere
kolesteroolitase. Te vdite lisaks saada muud ravi;

- koronaartdbi vdi korge risk koronaartdve tekkeks (sest teil on suhkurtdbi, pdetud insult véi muu
veresoonte haigus). Simvacor voib pikendada teie elu, vihendades stidamehaiguste tekkeriski
hoolimata vere kolesteroolisisaldusest.

2. Mida on vaja teada enne SIMVACOR’i vétmist

Arge votke Simvacor’i

- kui olete allergiline (tlitundlik) simvastatiini vdi Simvacor’i mdne koostisosa suhtes;

- kui teil on aktiivne maksahaigus vdi maksaensiilimide (transaminaaside) aktiivsus pisivalt
suurenenud ning selle pShjus ebaselge;

- kui olete rase vdi imetate last;

- kui kasutate ravimeid, mis pérsivad enstitimi tsiitokroom P4503A4 (nt itrakonasool, ketokonasool,
flukonasool, posakonasool, HIV proteaasi inhibiitorid (nt nelfinaviir), erlitromiitsiin,



klaritromiitsiin, telitromiitsiin (antibiootikumid) ja nefasodoon (antidepressant)) (vt 16ik
»Kasutamine koos teiste ravimitega”).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Simvacor’i v8tmist pidage ndu oma arstiga.

- Kui teil tekib simvastatiinravi ajal teadmata pdhjusega lihasvalu, -krambid vdi —ndrkus, palun
teavitage sellest viivitamatult oma arsti. Simvastatiin pShjustab aeg-ajalt skeletilihaste haigusi
(miiopaatia). Harvadel juhtudel pohjustab simvastatiin t3sist lihasekahjustust, mis vdib viia
neerupuudulikkuse tekkele (rabdomiioliitis). Lihasehaiguse/lihaserakkude kahjustumise oht on
suurem patsientidel, kes vtavad suuri ravimiannuseid v&i kasutavad simvastatiini koos teatud teiste
ravimitega (vt 16ik ,,Kasutamine koos teiste ravimitega”).

- Teavitage oma arsti, kui olete vanem kui 65-aastane, kui te olete naissoost, teil on neerutalitluse
hiire, ravimata kilpndarme alatalitlus, teil endal vdi teie perekonnaliikmetel on olnud lihasehaigusi
vdi te tarvitate regulaarselt alkoholi. Nimetatud juhtudel on suurem véimalus lihasekahjustuse
tekkeks.

- Kui olete pddenud mingit maksahaigust. Transaminaaside aktiivsus vdib mdodukalt suureneda, mis
taandub algvédrtuseni, ilma et peaksite simvastatiinravi katkestama. Plisiv transaminaaside
aktiivsuse suurenemine seerumis taandub tavaliselt ravieelsele tasemele, kui simvastatiinravi dra
jétta voi katkestada.

- Kui teil seisab ees operatsioon, on soovitatav, et Idpetaksite simvastatiini votmise vdhemalt mdned
pdevad enne operatsiooni.

- Kui teil on diabeet v&i oht diabeedi tekkeks, siis jélgib teie arst teid selle ravimi kasutamise ajal
hoolikalt. Teil on oht diabeedi tekkeks, kui teie vere suhkru- ja rasvasisaldus on suur, kui te olete
tilekaaluline v&i kui teil on kdrge vererdhk.

Arst voib enne ravi voi selle ajal suunata teid vere- ja maksatalitluse analiilisidele, et kontrollida, kas teie
maksa ja lihaste talitlus on normaalne.

Pidage nou oma arsti voi apteekriga enne Simvacor’i votmist, kui teil on:
- raske hingamispuudulikkus.

Muud ravimid ja Simvacor
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Mboned teised ravimid vdivad mdjutada Simvacor’i toimet ja Simvacor vdib mdjutada teiste ravimite
toimet. Allpool loetletud ravimid vdivad mdjutada Simvacor’i toimet ja suurendada riski lihasekahjustuse
tekkeks. Neil juhtudel v3ib olla vajalik simvastatiini annust muuta vdi ravi katkestada:

- Itrakonasool, ketokonasool, flukonasool, posakonasool, erlitromtitsiin, klaritromiitsiin,
telitromititsiin, HIV proteaasi inhibiitorid (nt nelfinaviir), nefasodoon ja fusidiinhape. Neid ravimeid
ei tohi vatta koos Simvacor’iga. (vt 18ik "Arge kasutage Simvacor’i").

- Fibraadid (muud kolesterooli alandavad ravimid, nagu gemfibrosiil, besafibraat).

- Tstiklosporiin (transplantaadi dratdukereaktsiooni profiilaktikas kasutatav ravim).

- Verapamiil, amlodipiin, diltiaseem (kdrgenenud vererdhu ja stenokardia puhul kasutatavad ravimid)
ning amiodaroon (stidame riitmihéirete ravim).

- Danasool (stinteetiline hormoon, gonadotropiini inhibiitor).

Oelge oma arstile, kui votate eespool nimetatud ravimeid.
Arsti tuleb ka teavitada, kui votate hetkel vdi olete viimasel neljal nddalal vdtnud:

- Suu kaudu voetavaid ravimeid, mis pdrsivad vere hiiiibimist (suukaudsed antikoagulandid), sest
verehiilibimist pérssiv toime suureneb, kui neid votta koos Simvacor’iga.



- Stidameravimid nagu digoksiin.

- Amlodipiin (kdrgenenud vererdhu ravim).

- Niatsiin voi nikotiinhape (kolesteroolitaset alandavad ravimid) suured annused (>1 g 66pdevas).
- Kolhitsiin (podagra ravim).

- Rifampitsiin (tuberkuloosi ravim).

Informeerige oma arsti ka sellest, kui te olete hiinlane ja kasutate niatsiini sisaldavat toodet.

Simvacor koos toidu, joogi ja alkoholiga
Viltige greipfruudimahla joomist, kuna see vdib mdjutada Simvacor’i toimet.
Alkohol: teavitage oma arsti, kui tarvitate alkoholi suurtes kogustes.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kui olete rase, siis drge Simvacor’i kasutage. Juhul kui rasestute simvastatiinravi ajal, peate 1dpetama
ravimi kasutamise ja konsulteerima raviarstiga.
Simvacor’i kasutamise ajal ei tohi imetada.

Eakad
Eakatel patsientidel ei tule annuseid kohandada.

Lapsed ja noorukid (alla 18-aastased)

Ravimi ohutust ja efektiivsust on uuritud patsientidel vanuses 10...17 aastat. Simvastatiini kasutamist ei
ole uuritud alla 10-aastastel patsientidel ega puberteedieas lastel voi tiidrukutel enne menstruatsioonide
algust..

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Simvacor ei mdjuta autojuhtimise ega masinate késitsemise véimet. Siiski tuleb sdidukite juhtimisel voi
masinate késitsemisel votta arvesse, et turuletulekujérgse kogemuse kdigus on harvadel juhtudel teatatud
pearinglusest.

Oluline teave moningate Simvacor’i koostisainete suhtes

Simvacor sisaldab viga viikeses koguses E320 (buttitilhiidrokstianisooli). Butiitilhiidroksiianisool #rritab
silmi, nahka ja limaskesti.

Ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas SIMVACOR’I votta

Kasutage Simvacor’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on kdrge kolesteroolitaseme ndidustuse puhul 10...20 mg 66pédevas ja siidame pargarterite
haiguse korral 20...40 mg 66pdevas, mida manustatakse {iksikannusena dhtul. Raviarst vaib kohandada
teil annust maksimaalselt kuni 40 mg 66pdevas vdi erandjuhtudel kuni 80 mg 66péevas, mida
manustatakse tiksikannusena Shtul.

Arst vdib médrata teile vdiksemaid annuseid, eriti siis, kui kasutate ka teisi ravimeid v&i kui pdete rasket
neeruhaigust. Parima ravitulemuse saamiseks vdib arst teil annust muuta. Arge manustage ravimit rohkem



ega vihem, kui arst on kiskinud, ning jitkake ravimi kasutamist vastavalt arsti korraldusele. Arge
katkestage simvastatiinravi ilma raviarstiga konsulteerimata.

Kui arst on Teile midranud Simvacor’i koos mdne sapphappeid siduva vaiguga (kolesteroolisisaldust
langetavad ravimid), peate te Simvacor’i vtma vidhemalt 2 tundi enne v&i rohkem kui 4 tundi pérast
sapphappe sekvestrandi manustamist.

Simvacor’i vdib manustada s6dgiaegadest sdltumatult.
Jooge ravimile peale klaasitdis vett.

Kautamine eakatel
Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik..

Kautamine lastel ja noorukitel (vanuses 10...17 aastat)
Soovitatav algannus on 10 mg tiks kord 66pdevas, manustatuna dhtul. Maksimaalne soovitatav annus on
40 mg 66pdevas. Simvastatiini kasutamise kogemus puberteedieelses eas lastel on piiratud.

Kasutamine neerutalitlushéirete korral

Keskmise neerutalitluse héire korral ei tule annuseid muuta. Tdsise neerutalitluse héire (kreatiniini kliirens
alla 30 ml/min) korral tuleb tile 10 mg annuste kasutust hoolikalt kaaluda ning vajadusel méérata
ettevaatusega.

Simvastatiinravi on pikaajaline. Ravi kestuse tile otsustab raviarst.
Palun pidage ndu oma arstiga, kui teie meelest on Simvacor’i toime liiga ndrk voi liiga tugev.

Kui te kasutate Simvacor’i rohkem Kkui ette nihtud
Kui olete manustanud Simvacor’i liiga palju, votke kiiresti thendust raviarsti vdi haiglaga.

Kui te unustate Simvacor’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jédi eelmisel korral vétmata.

Kui te lopetate Simvacor’i kasutamise
Lipiidide sisaldus veres vdib taas suureneda.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Simvastatiinravi ajal vdivad esineda allpool loetletud kdrvaltoimed.
Kaorvaltoimete esinemissagedust kirjeldatakse jargmiste sagedusastmete jargi:
viga sage (> 1/10);

sage (> 1/100, < 1/10);

aeg-ajalt (> 1/1000, < 1/100);

harv (= 1/10 000, < 1/1000);

vaga harv (< 1/10 000), sh tiksikjuhud;

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Vere ja liimfisiisteemi hiired
Harv: kehvveresus.

Psiihhiaatrilised hiired



Viga harv: unetus.
Teadmata: depressioon.

Nirvisiisteemi hiired
Aeg-ajalt: milukaotushiired.
Harv: peavalu, paresteesia, pearinglus, perifeerne neuropaatia

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired
Viga harv: hingamisprobleemid, sealhulgas piisiv koha ja/véi hingeldus voi palavik.

Seedetrakti hiired
Harv: kdhukinnisus, kdhuvalu, kdhupuhitus, diispepsia, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, pankreatiit.

Maksa ja sapiteede héired
Harv: kollatdbi, maksapdletik.
Viga harv: maksapuudulikkus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: nahal66ve, nahastigelus, alopeetsia.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: miiopaatia (sh miosiit), rabdomiioliiiis koos dgeda neerupuudulikkusega voi ilma (vt 16ik ,,Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Simvacor”), lihasevalu, lihasekrambid

Teadmata: tendinopaatia, mis mdnikord tiisistus kddluserebendiga.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnaniifirme hiired
Teadmata: erektsioonihdire.

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Harv: asteenia.

Uuringud
Harv: transaminaaside aktiivsuse tdus seerumis, alkaalse fosfataasi aktiivsuse tdus, seerumi kreatiinkinaasi
aktiivsuse tdus (vt 16ik ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Simvacor™).

Harvadel juhtudel on tekkinud allergiline reaktsioon simvastatiini suhtes. Allergilise reaktsiooni
stimptomite hulka vdivad kuuluda vaskulaarne turse (angioneurootiline 6deem), luupuselaadne stindroom,
lihaste reumalaadne haigus, autoimmuunhaigus nahamuutustega peamiselt ndo ja kaela piirkonnas
(dermatomiiosiit), vaskuliit, verepildi muutused (trombotsiitopeenia, eosinofiilia, kiirenenud
settereaktsioon), artriit ja liigesevalu, stigelev nahal6ove, naha tundlikkus valguse suhtes, palavik,
nahapunetus, raske hingamine ja {ildine halb enesetunne.

Juhul kui tdheldate endal seletamatu pdhjusega lihasvalu, -hellust v6i —ndrkust, teavitage sellest
viivitamatult raviarsti, kuna harvadel juhtudel v3ib tegemist olla raske haigusega.

Ravi ajal simvastatiiniga vdib tekkida diabeet. See on tdendolisem, kui teie vere suhkru- ja rasvasisaldus
on suur, kui te olete tilekaaluline vdi kui teil on kdrge vererdhk. Teie arst jdlgib teid selle ravimi

kasutamise ajal.

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rizkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas SIMVACOR’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kolblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Simvacor sisaldab

- Toimeaine on simvastatiin. Tabletid sisaldavad 10 mg, 20 mg vdi 40 mg simvastatiini.

- Teised abiained on:

Tableti sisu 10 mg: prezelatiniseeritud tarklis, laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos,
butiitilhiidrokstianisool (E320), askorbiinhape, sidrunhappe monohiidraat, magneesiumstearaat.
Tableti sisu 20 ja 40 mg: prezelatiniseeritud tarklis, laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos,
buttitilhtidroksiianisool (E320), sidrunhappe monohiidraat, magneesiumstearaat.

Tableti kate 10 ja 20 mg: hiipromelloos, talk, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172), kollane
raudoksiid (E172).

Tableti kate 40 mg: hiipromelloos, talk, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Simvacor viilja niieb ja pakendi sisu
10 mg: helepunase kattega, ovaalsed, sidlgustatud, kumerad tabletid, mille tiks kiilg on margistatud
tdhisega SIM 10. Tableti mddtmed on ligikaudu 9,8 mm x 5 mm.

20 mg: oranzid, ovaalsed, kaksikkumerad, mdlemalt poolt sdlgustatud, Shukese poliimeerikattega tabletid,
mille tihele kiiljele on pressitud 20. Tableti médtmeted on 8,5+0,3 mm x 5,0+0,3 mm.

40 mg: punakas-pruunid, ovaalsed, kaksikkumerad, m&lemalt poolt sdlgustatud, Shukese poliimeerikattega
tabletid, mille tihele kiiljele on pressitud 40. Tableti médtmed on 11,5+0,3 mm x 6,0+£0,3 mm.

Tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.

Pakendi suurused:

Simvacor, 10 mg:

Blister (Al/PVC) - pakendi suurused: 30 dhukese poltimeerikattega tabletti.

Polietiileenist tabletipurk sulguriga - pakendi suurused: 30 Shukese poliimeerikattega tabletti

Simvacor, 20 mg:
Blister (Al/PVC) - pakendi suurused: 30 ja 100 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Poluetiileenist tabletipurk sulguriga - pakendi suurused: 30 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Simvacor, 40 mg:



Blister (Al/PVC) - pakendi suurused: 10, 28, 30, 40, 50, 50 x 1 ja 100 dhukese poltimeerikattega tabletti.
Poluetiileenist tabletipurk sulguriga - pakendi suurused: 10, 28, 30, 40, 50, 100 ja 250 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

Koiki pakendi suurusi vi tiitipe ei pruugi miitigil olla.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Tootjad
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Saksamaa

Lek S.A

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Poola

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A

540472 Targu Mures, Jud. Mures
Rumeenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Péarnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652400

Infoleht on viimati kooskdlastatud: aprillis 2014



