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Piibalova informace: informace pro uZivatele

MEDOSTATIN 20 mg
MEDOSTATIN 40 mg
tablety
lovastatinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

e Ponechte sipiibalovou informaci pro ptipad, Ze siji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Ilékate nebo lékarnika.

e Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to itehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pifpade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je MEDOSTATIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete MEDOSTATIN uZivat
Jak se MEDOSTATIN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak MEDOSTATIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Coje MEDOSTATIN ak ¢emu se pouZziva

MEDOSTATIN ovliviuje rovnovahu mezi vyuzivanim cholesterolu a jeho tvorbou v tkanich.
Zejména pak snizuje tvorbu cholesterolu v jatrech (nejvétsi zdroj cholesterolu v téle) a zvysuje jeho
odstratiovani z krevniho feciste¢ jatry. MEDOSTATIN vyznamné snizuje Skodlivy LDL cholesterol
a u vétsSiny nemocnych dokonce zvySuje HDL cholesterol, o kterém se soudi, Ze odstratiuje cholesterol
zcév. Kombinaci MEDOSTATINu s dietou si regulujete mnozstvi cholesterolu, které piijimate,
a mnozstvi, které Vase t¢lo vytvari.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete MEDOSTATIN uZivat

Neuzivejte MEDOSTATIN

e pokud jste alergicky(4a) na lovastatin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e pokud mate urc¢enou diagnoézu aktivniho jaterniho onemocnéni
e pokud jste t€hotna nebo kojite

e jestlize soucasné uzivate jeden nebo vice z nasledujicich léki: itrakonazol nebo ketokonazol
(Iky proti plisnovym infekcim), inhibitory HIV protedzy (léky klécbé infekci HIV),
erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika) a nefazodon (Iék proti depresi)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim MEDOSTATINU se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem, zvIasté pokud mate tézké
respiracni (dechové) selhavani.

Informujte svého I€kate nebo Iékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a lécbu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a 1é¢ivé piipravky.
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V pribéhu lécby piipravkem Vas bude I€kat peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V piipadé, ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukl v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné patiite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Lékat by mél byt informovan o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo jste mél(a), o vSech
alergiich, o tom, zda pozivate vétsi mnozstvi alkoholu nebo zda jste mél(a) v minulosti né¢jaké jaterni
onemocnéni.

Déti

Podavani lovastatinu se udéti a dospivajicich mladSich 18 let nedoporuCuje, nebot’ bezpecnost
a ucinnost lovastatinu nebyla u déti dosud stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a MEDOSTATIN

Informujte svého Il€kafe nebo I€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Protoze wzivani piipravku MEDOSTATIN v kombinaci s nasledujicimi léky mutze zvysit riziko
svalovych potizi (viz bod Nezadouci u€inky), je zvlaste dilezité sdélit svému lékarti, pokud uzivate:

e cyklosporin

e danazol

e antimykotika (jako je itrakonazol nebo ketokonazol)

e derivaty kyseliny fibrové (jako je gemfibrozil, bezafibrat nebo fenofibrat)

e antibiotika erythromycin, klarithromycin a telithromycin nebo kyselina fusidova

e inhibitory proteaz HIV (jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir)

e antidepresivum nefazodon

e amiodaron (lék pouzivany k 1é¢bé nepravidelného srdec¢niho tepu)

e verapamil (I€k urceny k lécbe vysokého krevniho tlaku a jinych onemocnéni srdce)
e velké davky (> 1 g/den) niacinu nebo kyseliny nikotinové

Je dtlezit¢ informovat svého lékate, pokud uZzivate antikoagulancia (I€ky branici tvorbé krevnich
srazenin, jako je warfarin, fenprokumon nebo acenokumarol).

Uzivani pripravku MEDOSTATIN s jidlem a pitim

Grepova $tava obsahuje slozky, které méni metabolismus pifpravku MEDOSTATIN. Uginek bézné
konzumace (jedna 250 ml sklenicka denn¢) je minimalni. Béhem 1éCby timto ptipravkem je vSak tieba
se vyvarovat konzumace velkého mnozstvi (vice nez 1 litr denn¢).

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1¢k.
Pokud jste t€hotna nebo kojite, neuzivejte MEDOSTATIN.

MEDOSTATIN obsahuje laktézu

MEDOSTATIN obsahuje monohydrat laktézy usuSeny rozpraSenim. Pokud vite, Ze nesnasite nckteré
cukry, kontaktujte pred uzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku Vaseho Iekate.

3. Jak se MEDOSTATIN uziva

Vzdy uziveijte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym l¢katem nebo lékarnikem.

Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty.
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Doporucena davka pripravku je:

Obvykla Gvodni davka je 20 mg denné podavanych v jedné davce pri veCernim jidle. Lékai mize Vasi
davku zvysit az na maximalnich 80 mg denné, podavanych v jednotlivych davkach pii veceti nebo
rozdélené¢ rano a vecer pii jidle. Lékat Vam muze predepsat nizsi davky, zejména uzivate-li néktery
z ptipravkll uvedenych vyse nebo mate-li ledvinové obtize.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Jestlize jste uzil(a) vice MEDOSTATINU, nez jste mél(a)

Neuzivejte vice tablet, nez mate uzivat. Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), porad’te se
s lékatem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit MEDOSTATIN

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat MEDOSTATIN

Neukoncujte 1écbu bez predchozi porady s Iékatem, a to ani kdyz se budete citit Iépe.

Pokracujte v uzivini MEDOSTATINU, pokud Vam I¢kat nefekne, ze mate €k vysadit. Kdyz
prestanete MEDOSTATIN uzivat, miize Vam hladina cholesterolu opé€t stoupat.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pifpravku, zeptejte se svého Iekate nebo
1ekarnika.

4. Mozné nezadouci Géinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MEDOSTATIN je vSeobecné dobfe snasen. Nezadouci u€inky jsou z vétsi casti mirné a kratkodobé.
Nejbéznéjsimi nezadoucimi ucinky jsou travici obtize (jako napf. nadymani, priijem, zacpa, nuceni na
zvraceni nebo porucha traveni), zavraté, neostré vidéni, bolest hlavy a vyrazka. Méné Castymi
nezadoucimi u€inky jsou bolest svall, jejich citlivost nebo slabost.

Pocitite-li bolest ve svalech, jejich citlivost nebo slabost, spojte se ihned se svym Iékafem. Ve
vzacnych piipadech mize byt totiz postizeni svali zdvazné, véetné¢ rozpadu svall, které vede
k poskozeni ledvin.

Toto riziko rozpadu svali je vetsi u pacientl uzivajicich vyssi davky pifpravku MEDOSTATIN. Toto
riziko rozpadu svalli je vét$iu pacientl s nespravnou funkci ledvin.

Dalsi méné bézné nezadouci icinky jsou:
e jaterni problémy (napr. zloutenka nebo zanét jater)

e precitlivélost na uzivany I€k a alergické reakce, které mohou mit celou fadu priznakl véetné
bolesti kloubti, horecky a duSnosti

Nezadouci t¢inky nezndmé Cetnosti:
e svalova slabost, ktera pretrvava
Dale byly hlaseny:
e poruchy spanku v€etn¢ nespavosti a no¢nich muiir
e ztrata paméti
e sexualni potize
e dychaci potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka

e cukrovka. Cukrovka je pravdépodobnéjsi , pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki
v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas lékar Vas bude sledovat v prubéhu lécby.
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inktl, sdélte to svému Iékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich U¢inkti mutizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak MEDOSTATIN uchovavat

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepowzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1Civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dal§i informace
Co MEDOSTATIN obsahuje
e [éCivou latkou je lovastatinum.
MEDOSTATIN 20 mg: Jedna tableta obsahuje lovastatinum 20 mg.
MEDOSTATIN 40 mg: Jedna tableta obsahuje lovastatinum 40 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:

MEDOSTATIN 20 mg: monohydrat laktézy usuSeny rozprasenim, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob,
mikrokrystalickd celulosa, butylhydroxyanisol, magnesium-stearat, hlinity lak indigokarminu

MEDOSTATIN 40 mg: monohydrat laktézy usuSeny rozpraSenim, piedbobtnaly kukuficny Skrob,
mikrokrystalicka celulosa, butylhydroxyanisol, magnesium-stearat

Jak MEDOSTATIN vypada a co obsahuje toto baleni

MEDOSTATIN 20 mg: svétle modré, ploché tablety s pulici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize
rozd€lit na stejné davky.

MEDOSTATIN 40 mg: bilé¢ kulaté tablety o priméru 8 mm s pilici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize
rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni

PVC/Al blistr, krabicka

10, 30 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Dr7zitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30.3.2015.
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