Pakendi infoleht: teave patsiendile

Vasilip, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Vasilip, 20 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Vasilip, 40 mg 6hukese 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 voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

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

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vasilip ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Vasilipi vStmist

Kuidas Vasilipi votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Vasilipi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Vasilip ja milleks seda kasutatakse

Vasilip (simvastatiin) on ravim, mida kasutatakse vere kolesteroolisisalduse, “halva” kolesterooli
(LDL kolesterool) ja rasvade (trigliitseriidid) taseme alandamiseks. Lisaks tdstab Vasilip “hea”
kolesterooli (HDL kolesterool) taset. Selle ravimi votmise ajal peate te olema kolesteroolisisaldust
langetaval dieedil. Vasilip kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse satiinideks.

Vasilipi kasutatakse koos dieediga, kui teil on:

- Korgenenud kolesteroolitase veres (primaarne hiiperkolesteroleemia) voi kdrgenenud
rasvasisaldus veres (segatiiiipi hiiperlipideemia).

- Périlik haigus (homosiigootne perekondlik hiiperkolesteroleemia), mille tttu korgeneb
kolesteroolitase teie veres. Te voite lisaks saada muud ravi.

- Stidame isheemiatdbi voi korge risk selle tekkeks (sest teil on suhkurtdbi, pdetud insult v3i
moni teine veresoonkonna haigus). Vasilip vdib pikendada teie eluiga, vihendades
siidamehaiguste tekkeriske, hoolimata teie vere kolesteroolisisaldusest.

Enamikul inimestel ei ole suure kolesteroolisisaldusega seotud stimptomeid. Teie arst saab moddta
kolesteroolisisaldust lihtsa testiga. Kéige regulaarselt arsti juures kontrollis, mdodtke oma
kolesteroolisisaldust ja arutage oma eesmirke arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Vasilipi votmist

Arge kasutage Vasilipi
- Kui olete simvastatiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.
- Kui teil on mdni maksahaigus.
- Kui te olete rase voi toidate last rinnaga.
- Kui te votate iihte voi rohkem kui iihte jirgmistest ravimitest samaaegselt:
- itrakonasool, ketokonasool voi posakonasool (seennakkuste ravimid);
- erlitromiitsiin, klaritromiitsiin voi telitromiitsiini (antibiootikumid);
- HIV proteaasi inhibiitorid, nagu indinaviir, nelfinaviir, ritonaviir ja sakvinaviir; (HIV
proteaasi inhibiitoreid kasutatakse HIV nakkuse korral);



- botsepreviir vdi telepreviir (C-hepatiidi viiruse vastased ravimid);
- nefasodoon (depressiooniravim);

- gemfibrosiil (kolesteroolisisaldust vihendav ravim);

- tsiiklosporiin (siiratud organitega patsientidel kasutatav ravim);

- danasool (siinteetiline hormoon endometrioosi raviks).

Kui te ei ole kindel, kas teie ravimit on iilalpool mainitud, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Vasilipi vétmist pidage ndu oma arstiga:

- koikidest oma terviseprobleemidest, sealhulgas allergiatest;

- kui te tarvitate suuremas koguses alkoholi;

- kui teil on kunagi olnud maksahaigus. Vasilip ei pruugi olla teile sobiv;

- kui teile plaanitakse teha operatsiooni. Teil vdib olla vaja Vasilipi votmine lithikeseks ajaks
katkestada;

- teie arst peab tegema teile vereanaliiiise enne Vasilipi votmise alustamist ja uurima, kas teil on
mis tahes maksaprobleemide siimptomeid Vasilipi votmise ajal. Seda tehakse teie maksa t66
kontrollimiseks;

- teie arstil voib olla vaja teha vereanaliiiise maksafunktsiooni kontrollimiseks pérast Vasilipi ravi
algust;

- ravi ajal kontrollib teie arst, kas teil on suhkurtdbi voi kas teil on risk selle tekkeks. Teil on
suhkurtove tekkerisk, kui teil on veres suur suhkru- ja rasvasisaldus, te olete iilekaaluline ja teil
on korge vererdhk;

- kui teil on raske kopsuhaigus.

Te peate otsekohe votma ithendust oma arstiga, kui teil tekib ilma pdhjuseta mistahes valu, hellus voi
ndrkus lihastes, sest harvadel juhtudel vdivad lihasprobleemid olla tdsised, sealhulgas lihaskoe
lagunemine, mis toob kaasa neerukahjustuse ja I6peb vdga harva surmaga.

Lihaskoe lagunemise risk on suurem Vasilipi suuremate annuste kasutamisel, eriti 80 mg annuse

kasutamisel ning teatud patsientidel. Rézkige oma arstile, kui midagi jargnevalt loetletust kehtib teie

kohta:

- te tarvitate suurtes kogustes alkoholi

- teil on neeruprobleemid

- teil on kilpnédrme probleemid

- kui te olete 65-aastane vdi vanem

- kui te olete naissoost

- kui teil on tekkinud probleemid lihastega mone teise kolesteroolitaset langetava ravimiga,
»satiini“ voi fibraadiga

- teil voi mdnel teie ldhisugulasel on parilik lihashaigus.

Selle ravimi votmise ajal kontrollib teie arst teid hoolikalt, ega teil ei ole suhkurtdbe voi riski
suhkurtove arenemiseks. Teie risk suhkurtdve tekkeks on tdendolisem, kui teie veres on korge
veresuhkru ja rasvade tase, te olete iilekaaluline ning teil on korge vererdhk.

Muud ravimid ja Vasilip

Informeerige kindlasti oma arsti, kui te kasutate jairgmiseid ravimeid. Kasutamine koos nimetatud

ravimitega vdib suurendada lihasprobleemide ohtu (osa nendest on loetletud 15igus ,,Arge kasutage

Vasilipi®):

- tsiiklosporiin (kasutatakse sageli siiratud organitega patsientidel);

- danasool (siinteetiline hormoon endometrioosi raviks);

- ravimid, nagu itrakonasool, ketokonasool, flukonasool v&i posakonasool (seeninfektsioonide
ravimid);

- fibraadid, nagu gemfibrosiil ja besafibraat (kolesteroolisisaldust vidhendavad ravimid);

- erlitromiitsiin, klaritromiitsiin, telitromiitsiin voi fusidiinhape (bakteriaalsete infektsioonide
ravimid);



- HIV proteaasi inhibiitorid, nagu indinaviir, nelfinaviir, ritonaviir ja sakvinaviir (aidsi ravimid);

- botsepreviir voi telapreviir (C-hepatiidi viiruse vastased ravimid);

- nefasodoon (depressiooniravim);

- amiodaroon (siidame riitmih&irete ravim);

- verapamiil, diltiaseem vdi amlodipiin (ravimid, mida kasutatakse kdrge vererdhu,
stidamehaigusega seotud valu rinnus vdi teiste siidameprobleemide korral);

- kolhitsiin (podagra ravim).

Lisaks eelpoolnimetatud ravimitele teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti

votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriti teatage oma arstile, kui te vGtate jargmisi ravimeid:

- verehiitivete tekkimise vastaseid ravimeid, nagu varfariin, fenprokumoon vdi atsenokumarool
(antikoagulandid);

- fenofibraate (teine ravim kolesteroolisisalduse vihendamiseks);

- niatsiini (teine ravim kolesteroolisisalduse vihendamiseks);

- rifampitsiini (tuberkuloosiravim).

Samuti 6elge oma arstile, kui te votate niatsiini (nikotiinhapet) voi niatsiini sisaldavaid tooteid ja olete
Hiina péritolu.

Te peate rddkima ka koigile teistele uusi ravimeid vilja kirjutavatele arstidele, et te votate Vasilipi.

Vasilip koos toidu ja joogiga
Greibimahl sisaldab iihte vdi enamat koostisosa, mis muudavad monede ravimite nagu Vasilipi toimet.
Seetdttu viltige greibimahla joomist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedad, rasestuda soovivad voi rasedust kahtlustavad naised ei tohi Vasilipi kasutada. Kui te olete
ravi ajal rasestunud, siis Idpetage Vasilipi votmine ja podrduge otsekohe arsti poole.

Vasilipi kasutamise ajal ei tohi imetada, sest ei ole teada, kas ravim eritub rinnapiima.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Lapsed ja noorukid

Ohutust ja efektiivsust on uuritud 10...17-aastastel poistel ning tiidrukutel, kellel on esimesest
menstruatsioonist méddas vihemalt tiks aasta (vt 16ik ,,Kuidas Vasilipi votta®). Alla 10-aastastel lastel
ei ole Vasilipi toimet uuritud. Lisainformatsiooni saamiseks riadkige oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Vasilipi ei mdjuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet, kuid tuleb arvestada, et
monel inimesel tekib parast Vasilipi votmist peapooritus.

Vasilip sisaldab laktoosi

Vasilip sisaldab laktoosi. Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Vasilipi votta

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

Te peate Vasilipi v3tmise ajal olema kolesteroolisisaldust viahendaval dieedil.



Annus on iiks 10 mg, 20 mg vdi 40 mg Vasilipi tablett suukaudselt 66pdevas.

Lastele (10...17-aastased) on soovitatav algannus 10 mg 66pédevas dhtuti. Maksimaalne soovitatav
annus on 40 mg dopéevas.

80 mg annust soovitatakse ainult tdiskasvanud patsientidele, kellel on viga suur kolesteroolisisaldus,
kellel on suur risk siidamehaiguse tekkeks ja kes ei ole saavutanud kolesteroolisisaldust vihendavat
toimet vdiksema annusega.

Teie arst médrab teile sobiva tableti tugevuse soltuvalt teie seisundist, kdimasolevast ravist ja teie
isiklikust riskist.

Votke Vasilipi ohtul. Seda voib votta koos toiduga voi ilma. Tavaline algannus on 10, 20 vdi mdnel
juhul 40 mg 66pédevas. Teie arst voib teie annust kohandada pérast vihemalt neljanddalast ravi
maksimaalselt 80 mg-ni 66pievas. Arge votke iile 80 mg 66pdevas. Teie arst voib misrata viiksemad
annused, eriti kui te votate iilalpool loetletud ravimeid vdi on teil neeruprobleemid. Votke Vasilipi
niikaua, kuni arst on teile delnud.

Kui teie arst on teile midranud koos Vasilipiga sapphapete sekvestrante (kolesteroolisisaldust
vidhendavad ravimid), votke Vasilipi vihemalt 2 tundi enne v&i 4 tundi parast sapphapete
sekvestrantide v3tmist.

Kui kasutate Vasilipi rohkem, Kkui ette nidhtud
Votke ithendust oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Vasilipi votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata. Votke tavaline annus jérgmisel
padeval ettenghtud ajal.

Kui te 16petate Vasilipi votmise
- Teie vere kolesteroolitase v3ib tousta.

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.

Korvaltoimete esinemissagedust kirjeldatakse jargmiste sagedusastmete jérgi:

- Harv: esineb rohkem kui iihel ravitud patsiendil 10 000-st ja vdhem kui tihel patsiendil 1000-st
- Viga harv: esineb vihem kui tihel patsiendil 10 000-st

- Esinemissagedus teadmata

Teatatud on jargmistest harvadest kdrvaltoimetest.

Kui teil esineb mistahes jirgnev tosine korvaltoime, 16petage Vasilipi votmine ja péorduge
otsekohe oma arsti voi liihima haigla poole.

- Valu, hellus, ndrkus voi krambid lihastes. Harvadel juhtudel voivad lihasprobleemid olla
tosised, sh lihaskoe lagunemine, mille tagajarjeks voivad olla neerukahjustus ja viaga harvadel
juhtudel isegi surm;

- iilitundlikkusreaktsioonid (allergia), sealhulgas:

- nio, keele voi kori paistetus mis voib pShjustada hingamisraskust
- tugev valu lihastes, tavaliselt 5lgades ja puusades
- nahal6dve koos jasemete ning kaelalihaste ndrkusega



- liigesevalu voi liigeste poletik
- veresoonte pdletik
- ebatavaline verevalumite teke, nahalodbed ja tursed, ndgesloove, naha valgustundlikkus,
palavik, nahadhetus
- Bhupuudus ja iildine halb enesetunne
- luupusesarnane haiguspilt (sealhulgas nahald6ve, liigeste probleemid ja mdju
verenditajatele).
- maksapdletik koos naha ja silmavalgete muutumisega kollaseks, siigelemine, tumedat varvi
uriin vOi heledat virvi viljaheide, maksakahjustus (viga harva)
- kdhunddrmepdletik, tihti koos tugeva kdhuvaluga (pankreatiit).

Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud samuti harva:

- madal punaste vereliblede arv (aneemia)

- kéte ja jalgade tuimus v&i norkus

- peavalu, torkimistunne, pearinglus

- seedehdired (kdhuvalu, kdhukinnisus; kohugaasid (flatulents); seedehéire.kdhulahtisus; iiveldus;
oksendamine)

- 166ve, nahastigelus, juuste viljalangemine

- ndrkustunne

- unehdired (vdga harv)

- halb mélu (vdga harv), méilukaotus, segasus.

Jargnevalt on esitatud korvaltoimed, millest on samuti teatatud, kuid mille esinemissagedust ei ole
vOimalik hinnata olemasolevate andmete alusel (esinemissagedus teadmata):

- erektsioonihéired;

- depressioon;

- kopsupdletik, mis pdhjustab hingamisprobleeme, sh piisiv kdha ja/vdi hingeldus voi palavik.
- Kodluseprobleemid, vahel komplitseeritud kddlusevigastus;

Voimalikud kdrvaltoimed, mida on kirjeldatud monede statiinide puhul:

- unehdired, kaasa arvatud hirmuunendod

- seksuaalfunktsiooni hiired

- suhkurtobi; see on tdendolisem, kui teie veres on korge veresuhkru ja rasvade tase, te olete
iilekaaluline ning teil on kdrge vererdhk. Arst jilgib teid selle ravimi vStmise ajal.

Laboratoorsed vairtused

Téaheldatud on muutustest mdnedes laboratoorsetes maksafunktsiooni ja lihasensiiiimi (kreatiniini
kinaas) vereanaliitisides.

Kui méni kdrvaltoime muutub t&siseks vdi te mérkate monda kdrvaltoimet, mida siin ei ole nimetatud,
votke ithendust oma arsti voi apteekriga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib 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 Vasilipi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.



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

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Vasilip sisaldab

- Toimeaine on: simvastatiin. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg, 20 mg
vOi 40 mg simvastatiini.

- Abiained on: laktoosmonohiidraat, modifitseeritud térklis, butiiiilhiidroksiianisool,
sidrunhape, askorbiinhape, maisitédrklis, mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat
tableti sisus, hiipromelloos, talk, propiileengliikool ja titaandioksiid (E171) tableti kattes.

Kuidas Vasilip viilja niieb ja pakendi sisu

Vasilip 10 mg dhukese poliimeerikattega, iimmargused, kergelt kaksikkumerad valged tabletid.
Vasilip 20 mg dhukese poliimeerikattega, iimmargused, kergelt kaksikkumerad valged tabletid.
Vasilip 40 mg Shukese poliimeerikattega, iimmargused, kergelt kaksikkumerad valged tabletid, mille
ithel kiiljel on poolitusvagu.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

PVC/PE/PVDC/A1 blisterpakendid. Vasilip on miiiigil 28 ja 60 Shukest poliimeerikattega tabletti
sisaldavas karbis

Miiiigiloa hoidja ja tootja

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Pérnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2014



