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Ptibalova informace - Rp.
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

SIMVOR 10 mg
SIMVOR 20 mg
SIMVOR 40 mg
(Simvastatinum)
potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ranbaxy (UK) Ltd.

building 4 Chiswick Park
Londyn, W4 5YE Velka Britanie

Vyrobce

Simvor 20 mg a 40 mg

Ranbaxy Ireland Ltd., Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary, Irsko
Cemelog BRS Kft., 2040 Budaors, Vasut u.2, Mad’arsko

Terapia SA, 124 Fabricii Street, Cluj Napoca 400 632, Rumunsko

Simvor 10 mg
Ranbaxy Ireland Ltd., Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary, Irsko
Cemelog BRS Kft., 2040 Budaérs, Vasut u.2, Mad’arsko

SloZeni
Léciva latka: 1 potahovana tableta Simvor 10 mg obsahuje Simvastatinum 10 mg, Simvor 20 mg
obsahuje Simvastatinum 20 mg, Simvor 40 mg obsahuje Simvastatinum 40 mg.

Pomocné latky: Monohydrat laktézy, predbobtnaly Skrob, mikrokrystalicka celuloza, kyselina
askorbové, monohydrat kyseliny citronové, isopropylalkohol, butylhydroxyanizol, magnesium-
stearat, sodna stl karmelosy a potahova soustava Opadry 20A54963 rizova pro Simvor 10 mg,
potahova soustava Opadry 20A56532 hnéda pro Simvor 20 mg, potahova soustava Opadry
20A54964 razova pro Simvor 40 mg.

Indikaéni skupina
Hypolipidemikum (statin).

Charakteristika

Lécivou latkou pripravku je simvastatin (inhibitor HMG-CoA reduktazy), ktery snizuje tvorbu
cholesterolu v jatrech a zvySuje jeho odstraniovani z krevniho fecit€. Simvor vyznamnou mérou
snizuje Skodlivy LDL cholesterol a tukové latky nazyvané triglyceridy a zvySuje prospé$ny HDL
cholesterol, o kterém se soudi, Ze odstrafiuje cholesterol z cév. Simvor se uziva v kombinaci
s doporucenou dietou a tim se pomdha regulovat mnozstvi pfijimaného a vytvaieného
cholesterolu.



Indikace

Piipravek Simvor je urcen k 1écbé :

Hypercholesterolémie (zvySena hladina cholesterolu v krvi)

Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie (zvysené hladiny cholesterolu a
triacylglycerolil v krvi), jako doplnek diety u nemocnych, u kterych nebylo dosazeno dostatecné
odpovédi na dietni opatfeni nebo jinou nefarmakologickou 1é¢bu (napf. cviceni, snizeni télesné
hmotnosti).

Lécba homozygotni familidrni hypercholesterolémie (dédi¢né hypercholesterolémie), jako
dopln¢k diety nebo jiné lipidy snizujici 1é¢by (napt. LDL aferéza) nebo v pripadech, kdy tato
forma lécby neni vhodna.

Kardiovaskuldrni prevence (pfedchdzeni nemoci srdce a cév)

Simvor se dale uziva ke snizeni zdravotnich rizik u pacientd trpicich ateroskler6zou (kornaténi a
ucpavani tepen) nebo cukrovkou, at’ maji normalni nebo zvysené hladiny cholesterolu v krvi.

V téchto ptipadech se pfipravek uziva jako dopln€k opatfeni k tiprave jinych rizikovych faktort
nebo jiné 1écby k ochrané srdce.

Kontraindikace

Simvor se nesmi uzivat (je kontraindikovan):

- pti pecitlivélosti na simvastatin a kteroukoliv slozku ptipravku;

- pfi aktivnim onemocnéni jater nebo pfi nevysvétlitelném pretrvavani zvySenych hodnot jaternich
testd;

- béhem tchotenstvi a kojeni; pokud otéhotnite béhem [écby simvastatinem, piestaiite piipravek
okamzité uzivat a porad’te se s I¢kafem.

- pfi soubézném podavani silnych inhibitort CYP3A4 (napf. intrakonazolu, ketokonazolu,
inhibitort proteaz HIV, erythromycinu, klarithromycinu, telithromycinu a nefazodonu)

NeZadouci Géinky

Simvastatin (Simvor) je obvykle dobfe snaSen. Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a
pfechodného charakteru.

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inkt jsou vyjadieny nasledovné:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné Casté (> 1/1000 az <1/100), vzacné (> 1/10
000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000) vcetné jednotlivych hlasenych ptipadi.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné:

chudokrevnost

Poruchy nervového systému

Vzacné:

Bolesti hlavy, poruchy citlivosti, zavraté,
onemocnéni perifernich nervii

Gastrointestinalni (zaZivaci) poruchy

Vzacné:

Zacpa, bolesti bficha, nadymani, porucha traveni,
prijjem, nauzea, zvraceni, zanét slinivky bfisni

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Vzacné:

Zanét jater, zloutenka

Poruchy kiiZe a podkoZzi

Vzacné:

Vyrézka, svédéni, vypadavani vlast
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Poruchy pohybového systému

Vzacné: Myopatie a rabdomyolyza (svalové onemocnéni)

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni
reakce po podani

Vzacné: Celkova slabost, reakce z precitlivélosti

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy
nezarazené jinde

Vzacné: Zvyseni hladiny jaternich enzym, zvyseni alkalické

fosfatazy, zvySeni hladin CK v séru
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V souvislosti s uzivanim nékterych statinti byly hlaseny nasledujici nezddouci u¢inky.-
- Poruchy spanku véetné nespavosti a no¢nich miir

- Ztrata paméti

- Sexudlni potize

- Deprese

- Dychaci potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka

Vzacné se vyskytly projevy precitlivélosti a alergické reakce, které mohou mit fadu ptiznaku, jako
jsou otoky a bolesti kloubti, vyrazka, svédéni, horeCka, dusnost. Pokud se u Vas projevi néktery
z vySe uvedenych priznakt, ¢i jiné i zde neuvedené nezaddouci ti¢inky, porad’te se s Iékafem.

Interakce
Utinky lé¢ivého piipravku Simvor a uéinky jinych souéasné uzivanych I1ékii se mohou navzijem
ovliviiovat. Proto, pokud uzivate Simvor, musi byt 1ékat informovan o vSech 1écich, které uzivate
nebo budete uzivat, véetné voln¢ prodejnych 1éki. Obdobné, proto 1ékate, ktery Vam bude
predepisovat né¢jaky novy 1k, upozornéte, ze uzivate Simvor.
Pti uzivani ptipravku Simvor s nasledujicimi léky mutze dojit ke zvySenému vyskytu svalovych
obtizi, je proto zvlast dilezité, abyste lékate informovali, ze uzivate:
e Cyklosporin;
Antimykotika (intrakonazol nebo ketokonazol)
Fibraty (gemfibrozil, bezafibrat, fenofibrat)
Antibiotika (erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin);
Indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir (inhibitory proteaz HIV);
Nefazodon (antidepresiva);
Amiodaron (1ék pouzivany k 1é¢bé nepravidelné ¢innosti srdce);
Verapamil nebo diltiazem (Iék k lécbé vysokého krevniho tlaku a jinych onemocnéni
srdce);
velké davky (1 g/den) niacinu nebo kyseliny nikotinové
o antikoagulancia (1éky proti krevni srazlivosti — kumarinové derivaty — warfarin);
e grapefruitova Stava — ovliviluje metabolismus simvastatinu. Je nutné se vyvarovat
konzumaci vét§iho mnozstvi (vice nez 1 1 denné);
e nadmérné pozivani alkoholu

Davkovani a zptisob podani

Piesné davkovani vzdy urci 1¢kar.

Obvykla uvodni davka je 20 — 40 mg/den podavana v jedné davce vecer. Podle charakteru
onemocnéni, piipadné soubézného uzivani jinych 1éki Vam muze l1ékaf piedepsat niz$i davku
(uzivate napt. cyklosporin nebo trpite onemocnénim ledvin) nebo i vyssi davku. Davka miize byt
I¢kafem zvySena az na 80 mg denné, podavana stejnym zplisobem. Tablety se polykaji celé a
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zapijeji se vodou. V uzivani pfipravku pokracujete, dokud Vam lékar nefekne, ze mate 1¢ék prestat
uzivat, jinak by mohlo opét dojit ke zvySeni hladiny cholesterolu v krvi.

Ptipravek se nedoporucuje podavat détem do 18 let nebot’ bezpecnost a ucinnost Simvoru nebyla
v této vékové kategorii stanovena.

Pokud opomenete vzit piislusSnou davku ptipravku, vezméte ji co nejdiive. Ale pokud je to uz v
dobé¢, kdy mate vzit dal$i davku, opomenutou davku vynechejte a pokracujte podle obvyklého
davkovaciho schématu. Davku nezdvojnasobujte.

Neberte nikdy vétsi davky nez jaké vam urci 1€kaf. Pokud by se tak i pfesto stalo, vyhledejte
nejbliz§i nemocnici a uvédomte lékare.

Upozornéni

Lékare informujte o vSech zdravotnich potizich, které mate nebo jste mél/a, o vSech piipadnych
alergiich, pokud trpite nebo jste trpél/a onemocnénim jater nebo ledvin. Lékar musi byt také
informovan o tom, ze planujete ot€¢hotnét, kojite, o vSech lécich, které uzivate nebo pozivate vétsi
mnozstvi alkoholu.

Ve vzacnych ptipadech jsou potize se svaly zavazné, je tieba, abyste v ptipadé bolesti, citlivosti
nebo slabosti svalll urychlené vyhledali Iékare.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive nez za¢nete uzivat Simvor
jestlize mate tézké respiracni (dechové) selhavani.

Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vzdusnou
vlhkosti.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu!
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

Baleni
30 tablet

Datum posledni revize textu
19.5.2010





