Pakendi infoleht: teave patsiendile

ZOCOR, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
ZOCOR, 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
ZOCOR FORTE, 40 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Simvastatiin

Enne ravimi votmist 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 iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ZOCOR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ZOCORi vtmist

Kuidas ZOCORIi vétta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ZOCOR: sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on ZOCOR ja milleks seda kasutatakse

ZOCOR on ravim, mida kasutatakse iildkolesterooli, ,,halva” kolesterooli (LDL-kolesterooli) ja
trigliitseriidideks nimetatud rasvade sisalduse vihendamiseks veres. Lisaks suurendab ZOCOR ,,hea”
kolesterooli (HDL-kolesterooli) sisaldust. ZOCOR kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
statiinideks.

Kolesterool on iiks mitmetest vereringes leiduvatest rasvadest. Teie iildkolesterooli ndit koosneb
peamiselt ,,halvast” (LDL-) ja ,,heast” (HDL-)kolesteroolist.

LDL-kolesterooli nimetatakse sageli ,,halvaks” kolesterooliks, sest see v3ib koguneda teie arterite
seintesse moodustades naastu. Aja jooksul vdib see naastu suurenemine artereid kitsendada. See v3ib
aeglustada voi sulgeda verevoolu elutidhtsatesse organitesse, nagu siida ja aju. Selline verevoolu
lakkamine vdib 16ppeda siidamelihase infarkti voi insuldiga.

HDL-kolesterooli nimetatakse sageli ,,heaks” kolesterooliks, sest see aitab takistada halval
kolesteroolil arteritesse ladestumist ja kaitseb siidamehaiguse eest.

Teie vereringes leiduvad veel iihtteist laadi rasvad — trigliitseriidid, mis vdivad suurendada teil
stidamehaiguse riski.

Selle ravimi votmise ajal peate te piisima kolesteroolisisaldust vihendaval dieedil.

ZOCORIi kasutatakse lisaks teie kolesteroolisisaldust vihendavale dieedile, juhul kui teil on:

. kdrgenenud kolesteroolitase veres (primaarne hiiperkolesteroleemia) vdi suurenenud
rasvasisaldus veres (segatiiiipi hiiperlipideemia);

. parilik haigus (homosiigootne perekondlik hiiperkolesteroleemia), mille tottu kdrgeneb vere
kolesteroolitase. Te vdite lisaks saada muud ravi;

. koronaartdbi voi kdrge risk koronaartdve tekkeks (sest teil on suhkurtdbi, pdetud insult voi muu

veresoonte haigus). ZOCOR vdib pikendada teie elu, vihendades siidamehaiguste tekkeriski
hoolimata vere kolesteroolisisaldusest.



Enamikel inimestel ei pdhjusta kdrge kolesteroolitase kohe haigusnéhtusid. Arst saab teie
kolesteroolitaset mdota lihtsa vereanaliiiisi abil. Kiilastage regulaarselt oma arsti, jalgige
kolesteroolitaset ja arutage arstiga ravi eesmérke.

2. Mida on vaja teada enne ZOCORIi votmist

Arge vitke ZOCORI:
. kui olete simvastatiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline;
. kui teil on praegu probleeme maksaga;
kui te olete rase voi toidate last rinnaga;
. kui te v3tate ravimit, mis sisaldab iihte voi rohkem kui iihte jargmistest toimeainetest:
o itrakonasool, ketokonasool, posakonasool vdi vorikonasool (kasutatakse seennakkuste
raviks);
o) erilitromiitsiin, klaritromiitsiin v6i telitromiitsiin (kasutatakse infektsioonide raviks);
HIV proteaasi inhibiitorid, nagu indinaviir, nelfinaviir, ritonaviir ja sakvinaviir
(HIV proteaasi inhibiitoreid kasutatakse HI'V-nakkuse raviks);
botsepreviir voi telapreviir (kasutatakse C-viirushepatiidi nakkuse raviks);
nefasodoon (kasutatakse depressiooni raviks);
gemfibrosiil (kasutatakse kolesteroolisisalduse vihendamiseks);
tsiiklosporiin (kasutatakse siirdatud organiga patsientidel);
danasool (inimese siinteesitud hormoon, mida kasutatakse endometrioosi (seisund, mille
korral emaka limaskest kasvab emakast véljapoole) raviks);
. kui te votate voi olete vdtnud voi teile on manustatud viimase 7 pédeva jooksul ravimit, mida
nimetatakse fusidiinhappeks (kasutatakse bakteriaalse infektsiooni raviks).

O
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Kui te ei ole kindel, kas te kasutate mdnda eespool loetletud ravimitest, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Teavitage oma arsti:

° koikidest teil esinevatest haigustest, kaasa arvatud allergiatest;

. sellest, kui te tarvitate suurtes kogustes alkoholi;

. sellest, kui te olete kunagi pddenud maksahaigust. ZOCOR ei pruugi olla teile sobiv ravim;
. sellest, kui teile plaanitakse teha operatsioon. Vajalikuks vdib osutuda ZOCOR! tablettide

v3tmise lithiajaline katkestamine;
. kui te olete asiaat, sest teile voib sobida teistsugune annus.

Enne ZOCOR-ravi alustamist ja ZOCORIi votmise ajal, kui teil on mis tahes maksahéirete
haigustunnuseid, peab arst tegema teile vereanaliiiisi. Selle eesmérk on kontrollida teie maksatalitlust.

Ka pdrast ZOCOR-ravi alustamist v3ib arst teha teile vereanaliiiisid maksatalitluse kontrollimiseks.
Kui teil on suhkurtdbi vai risk suhkurtove tekkeks, jalgib teie arst teid selle ravimi votmise ajal
tahelepanelikult. Toendoliselt on teil risk suhkurtdve tekkeks, kui teil on veres suur suhkru- ja
rasvasisaldus, te olete iilekaaluline ning teil on kdrge vererdhk.

Teavitage oma arsti sellest, kui teil on raske kopsuhaigus.

Votke otsekohe iihendust oma arstiga, kui teil tekib ebaselge pohjusega lihasvalu, -hellus vai
-norkus. See on vajalik sellepirast, et harvadel juhtudel véivad lihasprobleemid olla tasised

(muuhulgas voib tekkida lihaskoe lagunemine, mille tagajérjel tekib neerukahjustus) ja viga
harva on need 16ppenud surmaga.
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Lihaskoe lagunemise risk on suurem ZOCORi suuremate annuste kasutamisel, eriti 80 mg annuse
korral. Lihaskoe lagunemise oht on suurem ka teatud patsientidel. Radkige oma arstiga, kui midagi
allpool loetelust kehtib teie kohta:

te tarvitate suurtes kogustes alkoholi;

teil on neeruprobleemid;

teil on kilpnddrme probleemid;

te olete 65-aastane vOi vanem,;

te olete naissoost;

teil on kunagi tekkinud lihasprobleemid ravi ajal kolesteroolisisaldust langetavate ravimitega,
mida nimetatakse ,,statiinideks” voi fibraatideks;

. teil voi mdnel teie ldhisugulasel on parilik lihashaigus.

Muud ravimid ja ZOCOR

Eriti tahtis on arsti teavitada sellest, kui te votate ravimit (ravimeid), mis sisaldavad mdnda jargnevalt
loetletud toimeainetest. ZOCORi v&tmisel koos mdnega nendest ravimitest vdib suureneda risk
lihasprobleemide tekkeks (mdned nendest ravimitest on juba loetletud eespool 18igus ,,Arge vitke
ZOCORi”):

. tsiiklosporiin (kasutatakse sageli elundisiirdamise korral);

. danasool (inimese siinteesitud hormoon endometrioosi (seisund, mille korral emaka limaskest
kasvab emakast viljapoole) raviks);

. ravimid toimeainetega, nagu itrakonasool, ketokonasool, flukonasool, posakonasool voi
vorikonasool (kasutatakse seennakkuste raviks);

. fibraadid toimeainetega, nagu gemfibrosiil ja besafibraat (kasutatakse kolesteroolisisalduse
vihendamiseks);

. erlitromiitsiin, klaritromiitsiin, telitromiitsiin voi fusidiinhape (kasutatakse bakteriaalsete

infektsioonide raviks). Arge votke fusidiinhapet selle ravimi kasutamise ajal. Vt ka kiiesoleva
infolehe 16iku 4;
. HIV proteaasi inhibiitorid, nagu indinaviir, nelfinaviir, ritonaviir ja sakvinaviir (kasutatakse
AIDS-i raviks);
botsepreviir voi telapreviir (kasutatakse C-viirushepatiidi nakkuse raviks);
nefasodoon (kasutatakse depressiooni raviks);
amiodaroon (kasutatakse siidame riitmihéirete raviks);
verapamiil, diltiaseem voi amlodipiin (kasutatakse kdrgvererdhu, siidamehaigusega seotud
rindkerevalu voi teiste siidamehaiguste raviks);
. kolhitsiin (kasutatakse podagra raviks).

Nagu ka eespool loetletud ravimite korral, palun teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi
olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Eriti
tdhtis on arsti teavitada siis, kui te vtate ravimit (ravimeid), mis sisaldavad monda jargmistest
toimeainetest:

. verehiiiivete teket véltiva toimeainega ravimid, nt varfariin, fenprokumoon v3&i atsenokumarool
(antikoagulandid);

. fenofibraat (kasutatakse ka kolesteroolisisalduse vihendamiseks);
niatsiin (kasutatakse ka kolesteroolisisalduse vihendamiseks);

. rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi raviks).

Teavitage iga arsti, kes kirjutab teile vdlja mdne uue ravimi, et te votate ZOCOR:.

ZOCOR koos toidu ja joogiga
Greibimahl sisaldab iihte v6i enamat koostisosa, mis muudavad mdnede ravimite (sh ZOCORi) toimet
organismis. Greibimahla joomist tuleb viltida.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, siis d&rge ZOCORIi votke. Kui te
rasestute ZOCORi votmise ajal, 1opetage otsekohe ravimi vdtmine ja pddrduge arsti poole. Arge votke
ZOCORIi rinnaga toitmise ajal, sest ei ole teada, kas ravim eritub rinnapiima.
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Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

Lapsed

ZOCORI ohutust ja tdhusust on uuritud 10...17-aastastel poistel ja tiidrukutel, kellel olid
menstruatsioonid alanud vihemalt aasta tagasi (vt 16ik 3 ,,Kuidas ZOCORI vétta®). ZOCORI ei ole
uuritud alla 10-aastastel lastel. Lisateabe saamiseks rddkige oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
ZOCOR ei tohiks muuta autojuhtimise v3i masinatega to6tamise vdimet. Siiski tuleb arvesse votta
seda, et monedel inimestel tekib parast ZOCORIi v&tmist pearinglus.

ZOCOR sisaldab laktoosi.
ZOCORI tabletid sisaldavad suhkrut, mida nimetatakse laktoosiks. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu
teatud suhkruid, siis votke enne selle ravimi manustamist ithendust oma arstiga.

3. Kuidas ZOCOR:Ii votta

Arst médrab teile sobiva tugevusega tabletid sSltuvalt teie seisundist, praegusest ravist ja teie isiklikust
riskitasemest.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

ZOCORI votmise ajal peate te olema kolesteroolisisaldust langetaval dieedil.

Annustamine
Soovitatav annus on itks ZOCOR 10 mg, 20 mg vdi 40 mg tablett suu kaudu iiks kord 66pdevas.

Téiskasvanud

Tavaline algannus on 10 mg, 20 mg vdi mdnedel juhtudel 40 mg 66pdevas. Arst vdib teie annust
kohandada pirast vihemalt 4 nidala méodumist kuni maksimaalse annuseni 80 mg 66pievas. Arge
votke iile 80 mg 6opievas.

Teie arst vOib méirata viiksemaid annuseid, eriti kui te votate teatud ravimeid, mis on loetletud
eespool, voi kui teil on teatud neeruhaigused.

80 mg annust soovitatakse kasutada ainult tdiskasvanud patsientidel, kellel on véiga korge
kolesteroolitase ja suur risk siidamehaiguste tekkeks ja kes ei ole saavutanud soovitud kolesteroolitaset
vdiksemate annustega.

Lapsed
Lastele (vanuses 10...17 aastat) on soovitatav tavaline algannus 10 mg péevas dhtuti. Maksimaalne
soovitatav annus on 40 mg pievas.

Manustamisviis ja —kestus )
Votke ZOCORIi dhtuti. Ravimit vdib votta koos toiduga voi ilma. Arge IGpetage ZOCORi votmist
enne, kui arst seda soovitab.

Kui arst on méddranud ZOCORIi koos iihe teise kolesteroolisisaldust vihendava ravimiga, mis sisaldab
mis tahes sapphappeid véljutavat ainet, peate te ZOCORI votma vihemalt 2 tundi enne vdi 4 tundi

parast sapphappeid viljutava aine vdtmist.

Kui te votate ZOCORIi rohkem kui ette nihtud
. palun votke tihendust oma arsti voi apteekriga.
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Kui te unustate ZOCORI votta
. arge votke lisaannust, vtke lihtsalt ZOCORI tavaline annus ettendhtud ajal jargmisel péeval.

Kui te Iopetate ZOCORI votmise
. radkige oma arsti v4i apteekriga, sest teie kolesteroolitase voib jille suureneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kaorvaltoimete esinemissageduse kirjeldamiseks on kasutatud jargmisi mdisteid:
. harv (v8ib esineda kuni 1 patsiendil 1000-st);

. védga harv (voib esineda kuni 1 patsiendil 10 000-st);

. teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kirjeldatud on jérgmisi harva esinenud tosiseid korvaltoimeid.

Kui teil tekib moni nendest tosistest korvaltoimetest, 1opetage ravimi votmine ja teavitage

otsekohe oma arsti voi poorduge lihimasse haiglasse.

. Lihasvalu, -hellus, -ndrkus v&i -krambid. Harvadel juhtudel vdivad need lihasprobleemid olla
tosised (muuhulgas vdib tekkida lihaskoe lagunemine, mille tagajérjel tekib neerukahjustus) ja
véga harva on need 16ppenud surmaga.

. Ulitundlikkuse reaktsioonid (allergilised reaktsioonid), sealhulgas:

. ndo-, keele- voi kdriturse, mis v3ib pdhjustada hingamisraskust;

. tugev lihasvalu, tavaliselt dlgades vdi puusades;

. 166ve koos jasemete ja kaelalihaste norkusega;

. liigesvalu vdi liigeste poletik (reumaatiline poliimiialgia);

. veresoonte poletik (vaskuliit);

. ebatavaline verevalumite teke, nahaloobed voi turse (dermatomiiosiit), ndgestobi, naha
valgustundlikkus, palavik, Ghetus;

. dhupuudus (diispnoe) ja halb enesetunne;

. luupusetaoline haiguspilt (sh 166ve, liigesehdired ja toime vererakkudele).

. Jargnevate haigustunnustega maksapdletik: naha ja silmavalgete kollasus, siigelus, tume uriin
vOi hele viljaheide, vdsimus- vi ndrkustunne, sé6giisu puudumine, maksapuudulikkus (viga
harv).

. Kohunddrmepdletik, millega sageli kaasneb tugev kdhuvalu.

Harva on kirjeldatud ka jargmisi kdrvaltoimeid:

. madal punaste vereliblede arv (aneemia);

kéte ja jalgade tuimus v3i norkus;

peavalu, surisemistunne, pearinglus;

seedetrakti hdired (kShuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus, seedehéire, kohulahtisus, iiveldus,
oksendamine);

166ve, siigelus, juuste viljalangemine;

ndrkus;

unetus (vdga harv);

méluhiired (vdga harv), mdlukaotus, segasusseisund.

Jargmistest kdrvaltoimetest on ka teatatud, kuid nende esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete pShjal (sagedus teadmata):

. erektsioonihdired;

. depressioon;

5/7



. pdletik kopsudes, mis pdhjustab hingamisprobleeme, sh piisivat koha ja/vdi hingeldust voi
palavikku;
. kddluseprobleemid, mis mdnikord tiisistuvad kddluserebendiga.

Voimalikud tdiendavad kdrvaltoimed, mida on kirjeldatud monede statiinidega:

. unehdired, kaasa arvatud hirmuunenéod;

° seksuaalfunktsiooni hiired;

° suhkurtdbi. See tekib tdendolisemalt, kui teil on veres suur suhkru- ja rasvasisaldus, te olete
iilekaaluline ning teil on kdrge vererdhk. Selle ravimi votmise ajal jalgib teie arst teid
tdhelepanelikult.

Laboratoorsed nditajad
Taheldatud on mdnede maksatalitluse laboratoorsete niitajate ja lihasensiitimi (kreatiinkinaasi)
aktiivsuse tousu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime v3ib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ZOCORI siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil (kaks esimest numbrit
tdhistavad kuud; kaks viimast numbrit aga aastat). Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ZOCOR sisaldab

- Toimeaine on simvastatiin (10 mg, 20 mg vai 40 mg).

- Teised koostisosad on butiiiilhiidroksiianisool (E320), askorbiinhape (E300), sidrunhappe
monohiidraat (E330), mikrokristalne tselluloos (E460), eelgeelistatud térklis,
magneesiumstearaat (E572) ja laktoosmonohiidraat. Tableti kate sisaldab hiipromelloosi (E464),
hidroksiipropiiiiltselluloosi (E463), titaandioksiidi (E171), talki (E553b) ja punast raudoksiidi
(E172). 10 mg ja 20 mg tabletid sisaldavad ka kollast raudoksiidi (E172).

Kuidas ZOCOR viilja néieb ja pakendi sisu

ZOCOR odhukese poliimeerikattega tabletid (tabletid) on saadaval kolme tugevusena. ZOCOR 10 mg
on ovaalse kujuga kaksikkumer, virsiku vérvi kaetud tablett, mille {ihele kiiljele on pressitud

“MSD 735 ja teisele kiiljele mitte midagi. ZOCOR 20 mg on ovaalse kujuga kaksikkumer,
kollakaspruun kaetud tablett, mille iihele kiiljele on pressitud “MSD 7407 ja teisele kiiljele mitte
midagi. ZOCOR FORTE 40 mg on ovaalse kujuga kaksikkumer, telliskivipunane kaetud tablett, mille
ithele kiiljele on pressitud “MSD 749 ja teisele kiiljele mitte midagi.

Pakendi suurused
10 mg, 20 mg ja 40 mg tabletid, 28 tabletti blisterpakendis.
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Miiiigiloa hoidja

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
11316 Tallinn

Eesti

Tootja

MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2015
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