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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE
Simvastatin ratiopharm 10 mg potahované tablety
Simvastatin ratiopharm 20 mg potahované tablety
Simvastatin ratiopharm 40 mg potahované tablety

Simvastatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

-Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Simvastatin ratiopharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Simvastatin ratiopharm uzivat
3. Jak se pripravek Simvastatin ratiopharm uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Simvastatin ratiopharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simvastatin ratiopharm a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Simvastatin ratiopharm je lékem pouzivanym ke snizeni hladin celkového cholesterolu,
“Spatného” cholesterolu (LDL cholesterol) a mastnych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Kromé
toho pripravek Simvastatin ratiopharm zvySuje hladiny “dobrého” cholesterolu (HDL cholesterol).
Béhem uzivani tohoto 1éCivého piipravku musite dodrzovat dietu snizujici cholesterol. Piipravek
Simvastatin ratiopharm je zastupcem tfidy l1é¢iv nazyvanych statiny.

Pripravek Simvastatin ratiopharm se pouziva spolu s dietou, pokud mate:

-zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolémie) nebo zvysené hladiny tukd v
krvi (smisena hyperlipidémie)

-dédi¢nou chorobu (homozygotni familiarni hypercholesterolémie), ktera zvySuje hladinu cholesterolu
v krvi. Mizete byt rovnéz 1éCeni dal§imi zptisoby 1éCby.

-ischemickou chorobu srde¢ni (ICHS) nebo pokud jste vysoce ohrozeni ICHS (protoze mate cukrovku
nebo mate v anamnéze mrtvici nebo jinou cévni chorobu). Pripravek Simvastatin ratiopharm muze
prodlouzit Zivot sniZenim rizika problémi se srdec¢ni chorobou, bez ohledu na mnozstvi cholesterolu v
krvi.

U vétsiny lidi nejsou pozorovatelné zadné bezprostiedni projevy vysokého cholesterolu. Lékat muze
cholesterol zméfit jednoduchym krevnim testem. Lékafe navstévujte pravidelné, sledujte svij
cholesterol a sv¢é cile probirejte se svym lékatfem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Simvastatin ratiopharm uZivat
NeuZivejte pripravek Simvastatin ratiopharm:

e jestlize jste alergicky(d) na simvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



jestlize mate v soucasnosti problémy s jatry.
jestlize jste tehotna nebo kojite.
jestlize soucasné uzivate jeden nebo vice z nasledujicich 1éki:
o itrakonazol, ketokonazol nebo posakonazol (Iéky proti plisiovym infekcim),
o erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (antibiotika proti infekcim),
o inhibitory HIVproteazy, jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (inhibitory
HIVproteazy se pouzivaji k 1é€be infekci HIV),
nefazodon (1ék proti depresi),
gemfibrozil (1€k na sniZeni cholesterolu),
cyklosporin (1ék ¢asto uzivany u pacientd s transplantovanym organem),
o danazol (umély hormon pouzivany k 1é€bé endometridzy),
jestlize uzivate, nebo jste v poslednich 7 dnech uzival (a), nebo Vam byl podéan 1ék nazvany
kyselina fusidova (uzivany k 1écbé bakterialni infekce).

o O O

Pokud si nejste jisty(4), zda 1ék, ktery uzivate, je na vyse uvedeném seznamu, porad’te se se svym
l1ékatem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Simvastatin ratiopharm se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Informujte svého 1ékate o vSech svych zdravotnich problémech vcetné alergii.

Informujte svého 1ékate, jestlize pozivate velkd mnozstvi alkoholu.

Informujte svého 1ékarte, jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) onemocnéni jater. Ptipravek
Simvastatin ratiopharm pro Vas nemusi byt vhodny.

Informujte svého Iékaie, pokud se u Vas planuje operace. Mlize byt potieba, abyste uzivani
pfipravku Simvastatin ratiopharm na kratky cas prerusil(a).

V4as 1ékai musi predtim, nez zaCnete ptipravek Simvastatin ratiopharm uzivat, provést krevni
test. Tento test je uréen ke kontrole funkce jater.

Vas l1ékat rovnéz muize chtit, abyste podstoupil(a) krevni testy ke kontrole, jak funguji Vase
jatra poté, co zacnete pripravek Simvastatin ratiopharm uZzivat.

V prubéhu 1écby pripravkem Vas bude 1ékatr peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo
riziko pro vznik cukrovky. V pfipad¢€, ze mate zvysenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, mate
nadvahu nebo vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik
diabetu.

Informujte svého 1ékate, pokud trpite zavaznym onemocnénim plic.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pietrvava.
Pro diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt potfebné dalsi testy a 1éCivé ptipravky.

Pokud se u Vas vyskytne nevysvétlitelna bolest svali, citlivost svalii nebo svalova slabost, ihned
se obrat’te na svého lékai‘e. To proto, Ze ve vzacnych pripadech mohou byt problémy se svaly
zavazné, v¢etné rozpadu svalii vedouciho k poSkozeni ledvin; a velmi vzacné doslo k amrtim.

Riziko rozpadu svall je vétsi pii vysSich davkach pripravku Simvastatin ratiopharm, zejména pii
davce 80 mg. Riziko rozpadu svall je rovne€z vyssi u nekterych pacientli. Pokud se na Vas vztahuje
jakékoliv z nasledujicich zalezitosti, proberte je se svym lékafem:

pozivate velka mnozstvi alkoholu

mate problémy s ledvinami

mate problémy se Stitnou zlazou

je Vam 65 let a vice

jste Zena

kdykoli v minulosti jste mél(a) béhem 1écby 1éky snizujicimi cholesterol nazyvanymi “statiny”
nebo fibraty problémy se svaly



e Vynebo Vas blizky ptibuzny mate dédicnou chorobu svali.

Déti

Bezpecnost a uc¢innost byla studovana na chlapcich ve véku 10 az 17 let a na divkach, které jiz alespon
jeden rok menstruuji. Vice informaci Vam poskytne Vas 1ékar. Simvastatin nebyl hodnocen u déti
mladsich 10 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simvastatin ratiopharm

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlaste dulezité, abyste svého 1ékare informoval(a) pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éka.
Uzivani piipravku Simvastatin ratiopharm s kterymkoli z téchto 1ékti mtze zvysit riziko svalovych
problémti (n€které z nich jiz byly uvedeny vySe v Casti “Neuzivejte pripravek Simvastatin
ratiopharm”).

e cyklosporin (I€k Casto pouzivany u pacientl po transplantaci)

e danazol (umely hormon pouzivany k 1écbé endometridzy)

e Iéky jako itrakonazol, ketokonazol, flukonazol nebo posakonazol (Iéky proti plisnovym
infekcim)
fibraty jako je gemfibrozil a bezafibrat (I€ky snizujici cholesterol)

e erythromycin, klarithromycin, telithromycin nebo kyselina fusidova (Iéky k 1écbe
bakteridlnich infekci). Neuzivejte kyselinu fusidovou, pokud uzivate tento 1ék. Viz také bod 4
této pribalové informace.

e inhibitory HIVproteazy, jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (I€ky proti AIDS)

e antivirotika na hepatitidu typu C, jako boceprevir, telaprevir, elbasvir nebo grazoprevir (Iéky
k 1é¢b¢ infekce virem hepatitidy C)

e nefazodon (I€k proti depresi)
amiodaron (1€k k 1é¢bé nepravidelného tepu)

e verapamil, diltiazem nebo amlodipin (I€ky na vysoky krevni tlak, bolesti na hrudi souvisejici
se srde¢ni chorobou nebo jinymi srde¢nimi stavy)

e kolchicin (I€k proti dng¢).

Zejména svého Iékare informujte, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éku:
o léky k zabranéni srazeni krve, jako je warfarin, fenprokumon nebo acenokumarol
(antikoagulancia)
fenofibrat (dalsi 1€k ke snizeni cholesterolu)
e niacin (dalsi 1€k ke snizeni cholesterolu)
rifampicin (1ék proti tuberkuloze).

Svého I¢kate rovnéz informujte, pokud uzivate niacin (kyselinu nikotinovou) nebo pfipravek
obsahujici niacin a pochazite z ¢inské populace.

O tom, ze uzivate pfipravek Simvastatin ratiopharm rovnéz musite informovat kazdého 1ékate, ktery
Vam bude predepisovat novy 1ék.

Pripravek Simvastatin ratiopharm s jidlem a pitim

Pripravek lze uzivat nezavisle na jidle. Tablety se polykaji nerozkousané a zapijeji se vodou.
Pripravek se nesmi uZivat s grapefruitovou §'avou a po dobu lé¢by se nedoporucuje pit vétsi
mnoZstvi této Stavy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.



Piipravek nesmi byt uZivan v dobé& téhotenstvi. Zeny v produktivnim véku by mély piipravek
Simvastatin ratiopharm uzivat jen v piipadé, ze je otéhotnéni nepravdépodobné. KdyZz mate
podezieni, Ze jste téhotna, prestaiite uzivat piipravek az do doby, nezZ se Vase podezi‘eni vylou¢i.
Otéhotnite-li béhem uZivani pripravku Simvastatin ratiopharm, prestaiite jej uzivat a ihned se
spojte s 1ékarem.

Ptipravek nesmi byt uzivan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by pripravek Simvastatin ratiopharm mél vliv na Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Je v8ak nutno vzit v uvahu, Ze néktefi lidé maji po uziti piipravku Simvastatin
ratiopharm zévrat’.

Pripravek Simvastatin ratiopharm obsahuje butylhydroxyanisol, ktery drazdi o¢i, kizi a sliznice.
Pripravek Simvastatin ratiopharm obsahuje laktézu. Pokud Vam 1ékat sdélil, ze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Simvastatin ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Béhem uzivani piipravku Simvastatin ratiopharm musite dale dodrzovat dietu snizujici cholesterol.

Doporucend davka je 1 tableta pfipravku Simvastatin ratiopharm 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg nebo 80
mg denné pozita Usty.

U déti (ve veéku 10 az 17 let) je obvykla doporucena zahajovaci davka 10 mg za den podavana vecer.
Maximalni doporucena davka je 40 mg za den.

80mg davka se doporucuje pouze dospélym pacientim s velmi vysokymi hladinami cholesterolu a s
vysokym rizikem probléml se srdeCni chorobou, u nichz se nedosdhlo pozadované hladiny
cholesterolu pii nizsich davkach.

Vas lékar stanovi piislusnou silu tablet, a to v zavislosti na Vasem stavu, soubézné 1€cbé a podle toho,
jaké jsou u Vas piitomny rizikové faktory.

Pripravek Simvastatin ratiopharm uzivejte veCer. Muzete jej uzivat s jidlem nebo bez jidla. Obvykla
zahajovaci davka je 10, 20 nebo v nékterych ptipadech 40 mg denné. Lékat mtze davku upravit po
uplynuti nejméné 4 tydnd na maximalné 80 mg denné. Neuzivejte vice nez 80 mg denné. Lékar mize
predepsat niz§i davky, zejména pokud uzivate néktery z 1éCivych pripravkd uvedenych vyse nebo
pokud maéte urcité onemocnéni ledvin. Pfipravek Simvastatin ratiopharm uzivejte, dokud Vam lékar
netfekne, ze mate prestat.

Pokud lékat predepsal piipravek Simvastatin ratiopharm spolu s jakymkoli sekvestrantem zlucovych
kyselin (I€ky snizujici cholesterol), musite pfipravek Simvastatin ratiopharm uzivat alespon 2 hodiny
pred nebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Simvastatin ratiopharm, neZ jste mél(a), nebo pfi predavkovani
nebo nahodném poziti tablet ditétem se porad'te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Simvastatin ratiopharm

UZivejte ptipravek podle predpisu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzivejte piipravek podle
predpisu, pokracujte v pfedepsaném davkovani.



JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Simvastatin ratiopharm

Uzivejte pripravek podle doporuceni lékaie a lécbu bezdlivodné nepferusujte. Kdyz prestanete
pripravek uzivat, miize Vam hladina cholesterolu opét stoupnout.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientit z 10 000 1é€enych pacientll) zavazné
nezadouci ucinky.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaZznych nezadoucich ucinki, prestaiite tento 1€k uZivat a
ihned se obrat’te na svého lékai‘e nebo jdéte na pohotovost nejbliZsi nemocnice.

o svalova bolest, citlivost, slabost svalli nebo svalové kiece. Ve vzacnych ptipadech mohou tyto
problémy se svaly byt zavazné, véetné rozpadu svalii vedouciho k poskozeni ledvin, pficemz
velmi vzacné doslo k umrtim.

e hypersenzitivni (alergické) reakce vcetn¢:

o otoku tvare, jazyka a hrdla, coz miize zpUsobit potize pti dychani (angioedém)
o zavazné alergické reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim nebo zavrat’ (anafylaxe)
— hlaseno velmi vzacné (vyskytuje se u méné nez 1 z 10 000 pacientl)
silné bolesti svalil, obvykle v ramenou a kyc¢lich
vyrazky se slabosti v kon¢etinach a svalech krku
bolesti nebo zanétu kloubt
zanétu cév
neobvyklé tvorby modiin, koznich vyrdzek a otoku, kopfivky, citlivosti kiize na
slunce, horecky, zarudnuti
dusnosti a pocitu nepohody
o obrazu choroby pfipominajici lupénku (v€etné vyrazky, problémut s klouby a ucinki
na krvinky)
e 7anét jater se zeZloutnutim kiize a bélma oci, svédénim, tmaveé zbarvenou moci nebo svétlou
stolici, selhanim jater (velmi vzacné- vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacientit)
e zanét slinivky biisni Casto s t€zkymi bolestmi bficha.

O O O O O

O

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaSeny vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 10 000 1é¢enych
pacientl):

e nizky pocet Cervenych krvinek (anémie)

e necitlivost nebo slabost v pazich a nohou

e bolest hlavy, pocit lechtani, zavrat’

e poruchy traveni (bolest bficha, zacpa, plynatost, zazivaci potize, prijem, pocit nevolnosti,
zvraceni)
vyrazka, svédéni, vypadavani vlast
slabost

Nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaseny velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000
pacientl):

o neklidny spanek

e Spatna pamét’

Rovnéz byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky, nicméné jejich Cetnost nelze z dostupnych udaji
urdit (Cetnost neni znama):
e erektilni dysfunkce



e deprese

e zanét plic vedouci k dychacim problémiim, véetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti, nebo
k horecce

e problémy se §lachami, né¢kdy komplikované pietrzenim Slachy

o svalova slabost, ktera pretrvava

Dalsi mozné nezadouci ucinky hlasené u nékterych statinti:
e poruchy spanku, v€etn€ nocnich mir
e ztrata pameéti
e potize s pohlavnim Zivotem
e cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mdate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi,
nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékar Vas bude sledovat v prubéhu 1écby.

Laboratorni hodnoty
Byla pozorovana zvyseni nékterych laboratornich krevnich testli nebo jaternich funkci a svalového
enzymu (kreatinkinaza).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 18¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku

5. Jak pripravek Simvastatin ratiopharm uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Simvastatin ratiopharm obsahuje

Lécivou latkou je simvastatinum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg v 1 potahované tablet¢.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, predbobtnaly kukuticny
§krob, butylhydroxyanisol (E320), magnesium-stearat, kyselina askorbovd, monohydrat kyseliny
citronove.

Potahova vrstva:
10 mg: potahova soustava Opadry 33G24690 rtzova-hypromeldza, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), makrogol 3350, triacetin, Cerveny oxid zelezity (E172), zZluty oxid zelezity (E172)

20 mg: potahova soustava Opadry 33G27286 zlutohnéda- hypromeldza, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), makrogol 3350, triacetin, Cerveny oxid Zelezity (E172), Zluty oxid zelezity (E172)

40 mg: potahova soustava Opadry 33G24687 rizova- hypromeloza, monohydrat laktozy, oxid
titanicity (E171), makrogol 3350, triacetin, Cerveny oxid Zelezity (E172)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Simvastatin ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Simvastatin ratiopharm 10 mg: Svétle rGzové, ovalné, potahované tablety s pilici ryhou na jedné
stran¢.

Simvastatin ratiopharm 20 mg: Zlutohnddé, ovalné potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strang.
Simvastatin ratiopharm 40 mg: Razové, ovalné potahované tablety s ptlici ryhou na jedné stran€.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky

Blistr (PVC/PE/PVDC- Aluminium), krabicka

Velikost baleni:

Simvastatin ratiopharm 10 mg: 20, 28, 30, 50, 98 a 100 potahovanych tablet.
Simvastatin ratiopharm 20 mg: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 a 100 potahovanych tablet.
Simvastatin ratiopharm 40 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

VYROBCE
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2019



