Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Simva 10, 10 mg, tabletki powlekane
Apo-Simva 20, 20 mg, tabletki powlekane
Apo-Simva 40, 40 mg, tabletki powlekane

Simvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano §cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Apo-Simva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Simva
Jak stosowac lek Apo-Simva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Apo-Simva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jestlek Apo-Simva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Apo-Simva zawiera substancj¢ czynng symwastatyne. Apo-Simva nalezy do grupy lekow zwanych
statynami. Apo-Simva jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia st¢zenia we krwi cholesterolu
catkowitego, ,,ztego” cholesterolu (cholesterolu LDL) oraz substancji thuszczowych, nazywanych
triglicerydami. Ponadto Apo-Simva zwigksza st¢zenie ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL).

Cholesterol jest jedna z kilku substancji ttuszczowych obecnych we krwi. Cholesterol catkowity sktada
si¢ gtownie z frakcji cholesterolu LDL i cholesterolu HDL.

Cholesterol LDL czesto zwany jest ,,ztym” cholesterolem poniewaz moze odktada¢ si¢ na §cianach
naczyn tetniczych tworzgc blaszki miazdzycowe. Ostatecznie, te blaszki miazdzycowe moga
spowodowac zwezenie tgtnic, w wyniku czego ograniczony lub zahamowany zostaje doptyw krwi do
waznych narzaddw, takich jak serce i mozg. Zahamowanie doptywu krwi moze prowadzi¢ do wystapienia
zawatu serca lub udaru mézgu.

Cholesterol HDL czgsto zwany jest ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz pomaga powstrzymac¢ odktadanie
si¢ ztego cholesterolu w tetnicach i chroni przed chorobami serca.

Triglicerydy to inny rodzaj thuszczoéw obecnych we krwi, ktore moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
ryzyka rozwoju choroby serca.

W czasie przyjmowania tego leku nalezy przestrzegac diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu.



Apo-Simva jest stosowany jako $rodek uzupehiajacy diete zmniejszajaca stezenie cholesterolu:

— aby zmniejszy¢ stezenie cholesterolu i triglicerydow we krwi, gdy reakcja na dietg i inne metody
leczenia (takie, jak ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciala) jest niewystarczajgca,

— aby zmniejszy¢ dziedziczne wysokie stezenie cholesterolu we krwi (rodzinna homozygotyczna
hipercholesterolemia), jako uzupetnienie diety i innych metod leczenia (np. LDL-aferezy) lub gdy
metody te okazg si¢ niewlasciwe,

— aby zmniejszy¢ ryzyko choroby naczyn wiencowych, jezeli u pacjenta wystepuje stwardnienie tetnic
(miazdzyca) lub cukrzyca, nawet jesli stezenie cholesterolu jest prawidlowe, jednoczesnie z dietg i
innym leczeniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Simva

Kiedy nie stosowac leku Apo-Simva

— jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6)

— jesli obecnie wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby

— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

— jesli pacjent stosuje:

e itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol lub worykonazol (Ieki stosowane w zakazeniach
grzybiczych)
e crytromycyng, klarytromycyne lub telitromycyng (antybiotyki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych)
e inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (inhibitory
proteazy HIV sa stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV)

boceprewir lub telaprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)

nefazodon (lek przeciwdepresyjny)

kobicystat

gemfibrozyl (stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu)

cyklosporyna (stosowana u pacjentdw po przeszczepach narzadow)

danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby w ktorej btona

wyScietajaca macicg rozrasta si¢ poza macica)

— jesli pacjent obecnie przyjmuje lub przyjmowat w okresie 7 ostatnich dni lek o nazwie kwas
fusydowy (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknieciu.
Przyjmowanie kwasu fusydowego w skojarzeniu z lekiem Apo-Simva moze prowadzi¢ do powaznych
problemow dotyczacych migsni (rabdomioliza).

Nie wolno stosowac leku Apo-Simva w dawce wigkszej niz 40 mg, jesli pacjent przyjmuje lomitapid
(stosowany w leczeniu cigzkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia stgzenia cholesterolu).

W razie watpliwosci, czy stosowany jest ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow nalezy poradzi¢ sig
lekarza.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Apo-Simva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- o wszystkich chorobach, ktore u pacjenta wystapity, w tym o alergiach

— jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu

— jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek choroba watroby. Apo-Simva moze nie by¢ wlasciwym
lekiem dla pacjenta

— jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny. Moze by¢ konieczne krotkotrwalte przerwanie
stosowania symwastatyny

— jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego, poniewaz inna dawka moze by¢ odpowiednia dla tego
pacjenta.

Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Apo-Simva i
podczas leczenia, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia watroby. Celem badania bedzie
ocena czynno$ci watroby.

Lekarz moze réwniez zaleci¢ wykonanie badania krwi, aby sprawdzi¢ czy po zastosowaniu leku Apo-
Simva watroba pacjenta pracuje prawidtowo.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub jest w grupie ryzyka wystapienia cukrzycy lekarz bedzie $cisle kontrolowat
stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Pacjent moze by¢ narazony na ryzyko wystapienia cukrzycy, jesli ma wysokie stezenie cukru i lipidéw
we krwi, nadwage 1 wysokie ci$nienie tetnicze krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o powaznych chorobach ptuc.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapily niewyjasnione bole
mies$ni, nadwrazliwos$¢ na ucisk lub oslabienie sily mig$ni. Jest tak poniewaz rzadko moga wystgpié
ciezkie zaburzenia ze strony mi¢sni, w tym rozpad mie$ni powodujacy niewydolnos$¢ nerek; bardzo
rzadko odnotowano przypadki Smierci pacjenta.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy oslabienie mig$ni utrzymuje sie. W
celu rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Ryzyko wystapienia rozpadu mies$ni zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki symwastatyny oraz jest

wigksze u niekérych pacjentow.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorakolwiek z nastgpujacych sytuacji dotyczy pacjenta:

— pacjent spozywa duze ilosci alkoholu

— wystepuja choroby nerek

— wystepuja choroby tarczycy

— pacjent ma 65 lat lub wigcej

— osoba leczona jest pici zenskiej

— w przesztosci podczas stosowania lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu zwanych ,,statynami”
lub ,,fibratami” wystapito ich szkodliwe dziatanie na uktad migsniowy

— u pacjenta lub jego najblizszej rodziny wystapily dziedziczne zaburzenia ze strony uktadu
mie$niowego.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ symwastatyny badano u chtopcow w wieku 10-17 lat oraz
dziewczat, ktore rozpoczely miesigczkowanie (menstruacje) co najmniej jeden rok wezesniej (patrz punkt
,Jak stosowac lek Apo-Simva”). Nie przeprowadzono badan stosowania symwastatyny u dzieci w wieku
ponizej 10 lat. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Apo-Simva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki wymienione ponizej mogg by¢ znane pacjentowi pod inng nazwa, zwykle nazwg handlowa. W tym
punkcie nie wymieniano nazw handlowych lekow, lecz nazwy substancji czynnej leku lub grupy
substancji czynnych, do ktorej nalezy. Dlatego nalezy doktadnie sprawdzi¢ na opakowaniu lub w
zataczonej ulotce dla pacjenta, co jest substancja czynng stosowanego leku.

Jest szczegoblnie wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych
ponizej lekow. Przyjmowanie symwastatyny jednocze$nie z ktorymkolwiek z tych lekow moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia zaburzen ze strony mig¢sni (niektore z nich zostaly wymienione powyzej w punkcie
,Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Simva ”):

— Jesli konieczne jest doustne przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia
bakteryjnego, konieczne bedzie czasowe przerwanie przyjmowania tego leku. Lekarz
poinformuje, kiedy ponowne rozpoczecie przyjmowania leku Apo-Simva bedzie bezpieczne.
Jednoczesne przyjmowanie leku Apo-Simva z kwasem fusydowym moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bélu mie$ni (rabdomioliza). Dodatkowe
informacje dotyczace rabdomiolizy znajdujg si¢ w punkcie 4.

— Cyklosporyna (lek czesto stosowany u pacjentéw po przeszczepach narzadow)

— Danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby w ktorej btona
wyscietajaca macice rozrasta si¢ poza macica)

— Leki, jak itrakonazol lub ketokonazol, flukonazol lub pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych)

— Fibraty, jak gemfibrozyl i bezafibrat (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi)

— Erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych). Podczas stosowania symwastatyny nie stosowa¢ kwasu fusydowego. Patrz punkt 4.

— Inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (leki
stosowane w leczeniu AIDS)

— Leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, takie jak
boceprewir, telaprewir, elbaswir lub grazoprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C)

— Nefazodon (lek przeciwdepresyjny)

— Leki zawierajace substancj¢ czynng kobicystat

— Amiodaron (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

—  Werapamil lub diltiazem lub amlodypina (leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym krwi, dtawicy
piersiowej z towarzyszacym bolem w klatce piersiowej lub w innych chorobach serca)

— Lomitapid (stosowany w leczeniu cigzkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia stezenia
cholesterolu)

— Daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich oraz
bakteremii). Mozliwe jest, ze dziatania niepozadane wplywajace na mig$nie moga by¢ wieksze, gdy
lek ten jest przyjmowany podczas leczenia symwastatyna (np. Apo-Simva). Lekarz moze
zadecydowac o zaprzestaniu przyjmowania leku Apo-Simva na jaki$ czas.

— Kolchicyna (Iek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

— Tikagrelor (lek zmniejszajacy agregacje ptytek).

Oprocz lekéw wymienionych powyzej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich

przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. W

szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ o stosowaniu nast¢pujacych lekow:

- Lekow zapobiegajagcych powstawaniu skrzepow krwi, takich jak warfaryna, fenoprokumon,
acenokumarol (antykoagulanty)

- Fenofibratu (innego leku zmniejszajacego stezenie cholesterolu)

- Niacyny (innego leku zmniejszajgcego stezenie cholesterolu)

- Ryfampicyny (leku stosowanego w leczeniu gruzlicy)



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu niacyny (kwasu nikotynowego) lub jakiegokolwiek
produktu zawierajgcego niacyng oraz jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego.

Jesli lekarz przepisuje pacjentowi nowy lek, nalezy powiedzie¢ o przyjmowaniu symwastatyny.

Lek Apo-Simva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wigcej sktadnikow, ktére maja wptyw na wykorzystanie niektorych
lekdéw przez organizm, w tym symwastatyny. Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowa¢ Apo-Simva jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku Apo-Simva, powinna
przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ Apo-Simva jezeli pacjentka karmi piersia, poniewaz brak jest danych dotyczacych
przenikania symwastatyny do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wydaje si¢, aby Apo-Simva wptywala na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jakkolwiek, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u niektorych pacjentéw po przyjeciu symwastatyny moga
wystapi¢ zawroty gtowy.

Lek Apo-Simva zawiera laktoze
Oprocz innych substancji, lek Apo-Simva zawiera cukier zwany laktoza. Jezeli u pacjenta stwierdzono
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, przed przyjeciem leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Apo-Simva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas leczenia symwastatyng pacjent powinien by¢ na diecie zmniejszajacej stgzenie cholesterolu.

Zalecana dawka to 1 tabletka lub dawka 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg symwastatyny
przyjmowanej doustnie raz na dobeg.

Dawke 80 mg zaleca si¢ wylacznie u pacjentdw dorostych z bardzo wysokim stezeniem cholesterolu we
krwi i wysokim ryzykiem powiktan ze strony serca, u ktorych nie osiggni¢to celdw leczenia stosujac
mniejsze dawki.

Lekarz ustali najbardziej stosowng dawke leku dla pacjenta w zalezno$ci od stanu zdrowia,
przyjmowanych jednoczesnie lekow i wystepujacego ryzyka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci (w wieku od 10 do 17 lat), zalecang dawka poczatkowa jest 10 mg na dobg wieczorem.
Zalecang dawka maksymalng jest 40 mg na dobg.



Lek Apo-Simva nalezy przyjmowac wieczorem. Lek mozna stosowa¢ podczas positkow lub niezaleznie
od positkow.

Zwykle stosowang dawka poczatkows jest 10 mg, 20 mg lub w niektdrych przypadkach 40 mg na dobe.
Jesli jest to konieczne, lekarz moze skorygowa¢ dawke w odstepach co najmniej 4 tygodniowych do
maksymalnej dawki 80 mg raz na dobg. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 80 mg symwastatyny raz na
dobeg.

Lekarz moze przepisa¢ mniejsze dawki, szczeg6lnie jesli pacjent przyjmuje inne leki wymienione
powyzej lub u pacjenta wystepuja choroby nerek. Lek Apo-Simva nalezy przyjmowac az do czasu, kiedy
lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia.

Jesli lekarz zalecil symwastatyne jednoczes$nie z jakimkolwiek sekwestrantem kwasu zotciowego (innym
lekiem zmniejszajacym stezenie cholesterolu), lek Apo-Simva nalezy przyja¢ co najmniej dwie godziny
przed lub cztery godziny po przyjeciu leku wigzacego kwasy zotciowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Simva
Jesli pacjent przyjat przez pomytke zbyt wiele tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Apo-Simva

Jezeli pacjent uswiadomit sobie, Zze zapomniat przyjac¢ zalecong dawke wkrotce po tym, jak uptynat czas
jej przyjecia, powinien przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe. Jednak, gdy bedzie to prawie pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomingé zapomniang dawke i przyja¢ dawke kolejna o zwyklej porze. W
razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Apo-Simva

Jezeli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, stezenie cholesterolu we krwi moze ponownie si¢
zwigkszy¢. Dlatego wazne jest, aby przed przerwaniem stosowania leku skonsultowac si¢ z lekarzem,
nawet jesli pacjent odczuwa dolegliwosci fizyczne. Lekarz poinformuje pacjenta, czy przerwanie
stosowania leku jest mozliwe i ewentualnie zaleci najlepszy sposob odstawienia leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Uzyto nastepujacych okreslen, aby opisac jak czgsto dziatania niepozadane wystepowaly:
Czesto: rzadziej niz u 1 na 10 os6b

Niezbyt czgsto: rzadziej niz u 1 na 100 oséb

Rzadko: rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb

Nieznana: czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Rzadko: rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é

przyjmowanie leku i niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosié sie do izby przyjeé

najblizszego szpitala.

— BOl migsni, tkliwos¢ uciskowa, ostabienie sity mig$ni lub kurcze mig$ni. Rzadko problemy z
mig$niami mogg by¢ powazne w tym rozpad migsni powodujacy niewydolnos¢ nerek; bardzo rzadko
odnotowano przypadki $mierci pacjentow.

— Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) w tym:




e obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, ktory moze powodowaé trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy), utrudnia¢ oddychanie

ostre bole migsni, szczegolnie okolic ramion i bioder

wysypka z ostabieniem mig¢$ni konczyn i szyi

bol lub zapalenie stawow (poligamia reumatyczna)

stany zapalne naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn),

nienaturalne siniaki, wykwity skorne i obrzek, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto
stoneczne, goraczka, nagle zaczerwienienie,

e utrudnione oddychanie lub znuzenie

e objawy zespotu toczniopodobnego (z wysypka, bolem stawow i wptywem na komorki krwi).
Zapalenie watroby z objawami zazotcenia skory i biatkowki oczu, $wigd, ciemne zabarwienie moczu
lub blade zabarwienie katu, zmeczenie lub ostabienie, utrata apetytu, niewydolnos¢ watroby (bardzo
rzadko).

Zapalenie trzustki, czgsto z ostrym bolem brzucha.

Nastepujace dzialania niepozadane odnotowano rzadko:

mala liczba czerwonych ciatek krwi (anemia)

dretwienie lub ostabienie ramion lub nog

bol gtowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy

niewyrazne widzenie; zaburzenia widzenia

zaburzenia trawienia (bdl brzucha, zaparcie, wzdgcie z oddawaniem wiatrow, niestrawnosc,
biegunka, mdtosci, wymioty)

wysypka, $wiad, wypadanie wlosow

ostabienie

zaburzenia snu (bardzo rzadko)

staba pamig¢ (bardzo rzadko), utrata pamigci, splatanie.

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 osob

Zgloszono nastepujace bardzo rzadko wystgpujace cigzkie dziatanie niepozadane:

— cig¢zka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
(anafilaksja)

— wysypka, ktéra moze wystapi¢ na skorze lub owrzodzenia btony §luzowej jamie ustnej (polekowe
zmiany liszajowate)

— uszkodzenie migséni

— ginekomastia (powigkszenie piersi u m¢zczyzn).

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- zaburzenia erekcji

— depresja

- zapalenie pluc powodujace problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie
oddechu lub goraczka

- uszkodzenia Sciggna, czasem powiktane zerwaniem $ciggna

- utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni.

Podobnie, jak w przypadku stosowania innych statyn, odnotowano takze nastepujace dziatania
niepozadane:

e zaburzenia snu, w tym koszmary senne

utrata pamieci

zaburzenia seksualne

cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy jest wicksze u pacjentow z wysokim
stezeniem cukru i lipidow we krwi, nadwaga 1 wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi. Lekarz
bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku



e bdl migsni, tkliwos¢ lub ostabienie o stalym charakterze, bardzo rzadko objawy te mogg nie
ustapi¢ po przerwaniu leczenia symwastatyna.

Wyniki badan laboratoryjnych
Obserwowano zwigkszenie wartosci wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi dotyczacych
czynnos$ci watroby i enzymoéw wytwarzanych przez migénie (kinaza kreatynowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu w Polsce. Dzi¢ki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Apo-Simva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu tekturowym. Nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku Iub blistrze po
okresleniu ,,Termin wazno$ci:” (EXP:). Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, kolejne cztery — rok.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Apo-Simva

— Substancjg czynng leku jest symwastatyna. Kazda tabletka powlekana leku Apo-Simva 10,
Apo-Simva 20 lub Apo-Simva 40 zawiera odpowiednio 10 mg, 20 mg lub 40 mg symwastatyny.

— Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460), skrobia Zzelowana,

butylohydroksyanizol (E320), kwas askorbowy (E300), kwas cytrynowy (E330), krzemionka koloidalna

bezwodna (E551), talk (E553b), magnezu stearynian (E470b).

Otoczka: hypromeloza (E464), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zolty (E172), trietylu

cytrynian (E1505), tytanu dwutlenek (E171), talk (E553b), powidon (E1201).

Jak wyglada lek Apo-Simva i co zawiera opakowanie

Apo-Simva 10: brzoskwiniowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana z nacigciem po jedne;j
stronie. Tabletke leku Apo-Simva 10 mozna podzieli¢ na potowy.

Apo-Simva 20: bezowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana.

Apo-Simva 40: ceglastoczerwona, owalna, obustronnie wypukla tabletka powlekana.

Opakowanie tekturowe zawiera 30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 tabletek).
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