sp.zn. sukls61284/2019

Pribalova informace: informace pro pacienta

CORSIM 10 mg potahované tablety

CORSIM 20 mg potahované tablety

CORSIM 40 mg potahované tablety
simvastatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje Corsim a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Corsim uZivat
3. Jak se Corsim uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Corsim uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Corsim a k ¢emu se pouZiva

Corsim obsahuje 1é¢ivou latku simvastatin a je zastupcem tfidy 1é¢iv nazyvanych statiny. Pouziva se ke

snizeni hladin celkového cholesterolu, ,,Spatného cholesterolu (LDL cholesterol) a tukovych latek

nazyvanych triglyceridy v krvi. Kromé toho Corsim zvySuje hladiny ,,dobrého” cholesterolu (HDL
cholesterol).

Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku musite dodrzovat dietu snizujici cholesterol.

Corsim se pouziva soucasné s dietou, pokud mate:

- zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemie) nebo zvysené hladiny tuk
v krvi (smiSena hyperlipidemie),

- dédicné onemocnéni (homozygotni familiarni hypercholesterolemie), které zvysSuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mizete byt rovnéz léCeni dalSimi zptsoby lécby,

- ischemickou chorobu srde¢ni (ICHS) nebo pokud jste vysoce ohrozeni ICHS (protoze mate
cukrovku nebo mate v anamnéze mrtvici nebo jiné cévni onemocnéni). Corsim mize prodlouzit
zivot snizenim rizika problémi se srdeCnim onemocnénim, bez ohledu na mnozstvi cholesterolu
v krvi.

U vétsiny lidi nejsou pozorovatelné zadné bezprostiedni projevy vysokého cholesterolu. Lékar muze

cholesterol zméfit jednoduchym krevnim testem. Lékafe navstévujte pravidelné, sledujte sviij

cholesterol a své cile probirejte se svym Iékatfem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corsim uZivat
Neuzivejte Corsim, jestlize

- jste alergicky(a) na simvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢

6),
- mate v soucasnosti problémy s jatry,
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- jste t€hotna nebo kojite,
- soucasn¢ uzivate 1€k(y) s jednou nebo vice z nasledujicich 1é¢ivych latek:
e itrakonazol, ketokonazol, posakonazol nebo vorikonazol (1éky proti plisnovym infekcim),
e erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (antibiotika k 1é¢b¢ infekci),
e inhibitory HIV-protedzy, jako jsou indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (pouzivaji se
k 1é¢b¢ infekce HIV),
boceprevir nebo telaprevir (1€ky k 1écbe infekce virem hepatitidy C),
nefazodon (I€k proti depresi),
kobicistat (1€k k 1é¢bé infekce HIV),
gemfibrozil (1€k na sniZeni cholesterolu),
cyklosporin (1ék ¢asto uzivany u pacientd s transplantovanym organem),
danazol (umély hormon pouzivany k lé€bé endometridzy, coz je stav, kdy sliznice délohy
vyrlsta mimo délohu),
e neuzivejte vys$i davku Corsimu nez 40 mg, pokud uzivate lomitapid (1ék k 1é¢bé zavaznych a
vzacnych genetickych poruch souvisejicich s cholesterolem).
Pokud si nejste jisty(a), zda 1€k, ktery uzivate, je na vySe uvedeném seznamu, porad’te se se svym
l¢katem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Corsim se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- o vSech svych zdravotnich problémech vcetné alergii,

- jestlize pozivate velka mnozstvi alkoholu,

- jestlize jste nékdy v minulosti mé¢l(a) onemocnéni jater. Corsim pro Vas nemusi byt vhodny,

- pokud se u Vas planuje operace. Mlize byt potieba, abyste uzivani ptipravku Corsim na kratky ¢as
prerusil(a),

- pokud trpite zd&vaznym onemocnénim plic,

- pokud jste asijského piivodu, protoze pro Vas mize byt vhodna jina davka,

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy pfipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1écbé bakteridlni infekce), podavany usty nebo ve formée injekci. Kombinace kyseliny
fusidové a pripravku Corsim muize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza).

Vs 1ékat musi predtim, nez zacnete Corsim uzivat, provést krevni test. Tento test je urcen ke kontrole
funkce jater. Vas Iékat rovnéz miize chtit, abyste podstoupil(a) krevni testy ke kontrole, jak funguji Vase
jatra poté, co za¢nete Corsim uzivat.

V priubéhu 1é€by piipravkem Corsim Vas bude 1¢kat peclive sledovat, pokud méate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. V ptipad€, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukli v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné¢ pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik cukrovky.

Pokud se u Vas vyskytne nevysvétlitelna bolest svali, citlivost svali nebo svalova slabost, ihned se
obrat’te na svého lékaie. To proto, Ze ve vzacnych pripadech mohou byt problémy se svaly
zavazné, vCetné rozpadu svali vedouciho k poskozeni ledvin a velmi vzacné doslo k imrtim.

Riziko rozpadu svalu je vyssi pii vy$sich davkach ptipravku, zejména pii davce 80 mg. Riziko rozpadu

svali je rovnéz vyssi u nékterych pacientd. Pokud se na Vas vztahuje jakakoli z nasledujicich zalezitosti,

proberte je se svym lékatfem:

- je Vam vice nez 65 let,

- jste zena,

- mate problémy s ledvinami,

- mate problémy se Stitnou zlazou,

- pozivate velka mnozstvi alkoholu,

- Vy nebo n¢ktery blizky ptibuzny mate dédi¢nou svalovou poruchou,

- v minulosti jste m¢l(a) svalové obtize béhem 1€cby simvastatinem, jinymi statiny nebo fibraty (jiné
1éky na snizeni hladiny cholesterolu).

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika také, pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a 1€cbu tohoto stavu mohou byt potfebné dalsi testy a 1éCivé pripravky.

2/7



Déti a dospivajici

Bezpecnost a u¢innost byla studovana na chlapcich ve véku 10 az 17 let a na divkach, které jiz alespon
jeden rok menstruuji (viz ¢ast ,,Jak se Corsim uziva“®). Simvastatin nebyl studovan u déti mladsich nez
10 let. Vice informaci Vam poskytne Vas 1ékaf.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Corsim

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlasté dilezité, abyste svého 1ékare informoval(a), pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éku.

Uzivani ptipravku Corsim s kterymkoli z téchto 1€kt mize zvysit riziko svalovych problému (viz téz

¢ast ,,Neuzivejte Corsim, jestlize®):

- cyklosporin (I€k ¢asto pouZzivany u pacientil po transplantaci organit),

- danazol (umély hormon pouzivany k 1é¢bé endometridzy, coz je stav, kdy sliznice délohy vyrtsta
mimo délohu),

- 1écivé pripravky s lécivymi latkami jako itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol nebo
vorikonazol (léky proti plisnovym infekcim),

- fibraty, jako jsou gemfibrozil a bezafibrat (l1éky snizujici cholesterol),

- erythromycin, klarithromycin, telithromycin nebo kyselina fusidova (Iéky k 1écbé bakterialnich
infekci). Behem lécby timto piipravkem neuzivejte kyselinu fusidovou. Pokud potiebujete uzivat
kyselinu fusidovou peroralné (tsty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete muset doCasné prerusit 1écbu
timto 1éCivym piipravkem. Vas 1ékai Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1écbé pripravkem Corsim
znovu pokracovat. Uzivani ptipravku Corsim s kyselinou fusidovou miize vzacné vést ke svalové
slabosti, bolesti nebo citlivosti svalt (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci
o rhabdomyolyze viz bod 4 této pfibalové informace,

- inhibitory HIV-proteazy, jako jsou indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (Iéky k 1écbé AIDS),

- antivirotika na hepatitidu typu C, jako je boceprevir, telaprevir, elbasvir nebo grazoprevir
(pouzivané k 1é¢bé infekce virem hepatitidy C),

- nefazodon (Iék proti depresi),

- 1écivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku kobicistat (1€k k 1é¢be infekce HIV),

- amiodaron (1ék k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu),

- verapamil, diltiazem nebo amlodipin (I€ky na vysoky krevni tlak, bolest na hrudi souvisejici se
srdecnim onemocnénim nebo jinymi srde¢nimi stavy),

- lomitapid (1ék k 1écb¢é zavaznych a vzacnych genetickych poruch souvisejicich s cholesterolem),

- kolchicin (1ék k 1écbé dny).

Kromé vyse uvedenych 1éki informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika také, pokud uzivate:

- antikoagulancia, jako jsou warfarin, fenprokumon nebo acenokumarol (Iéky k zabranéni srazeni
krve),

- fenofibrat (1ék ke snizeni cholesterolu),

- niacin (1ék ke snizeni cholesterolu) nebo ptipravek obsahujici niacin a pochazite z ¢inské populace,

- rifampicin (I€k proti tuberkuldze).

Corsim s jidlem a pitim
Grapefruitova $t’ava obsahuje jednu nebo vice slozek, které méni metabolismus né€kterych 1eka véetné
ptipravku Corsim. Proto je nutno vyvarovat se konzumace grapefruitové stavy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Corsim neuzivejte, pokud jste téhotna, snazite se ot¢hotnét nebo pokud mate za to, Ze byste mohla byt
téhotna. Pokud otéhotnite béhem uZzivani pfipravku Corsim, ihned jej pfestante uzivat a obrat'te se na
svého lékare.

Corsim neuzivejte, pokud kojite, protoze neni znamo, zda se tento 1€k nevylucuje do matefského mléka.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepiedpoklada se, ze by Corsim m¢l vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak nutno
vzit v uvahu, Ze n¢kteti lidé mohou mit po uziti ptipravku Corsim zavrat'.

Corsim obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Corsim uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Vas 1ékaf stanovi pfislusnou silu tablet, a to v zavislosti na Vasem stavu, soubézné 1écbé a podle toho,
jaké jsou u Vas piitomny rizikové faktory.
Béhem uzivani pripravku Corsim musite dale dodrzovat dietu snizujici cholesterol.

Doporucend davka pripravku Corsim je 1 tableta 10 mg, 20 mg nebo 40 mg uzita peroralné (Gsty) jednou
denné.

Dospéli

Obvykla pocatecni davka je 10 mg, 20 mg nebo v nékterych ptipadech 40 mg denné. Lékai mize davku
upravit po uplynuti nejmén¢ 4 tydnd na maximalné¢ 80 mg denné. 80mg davka se doporucuje pouze
dospelym pacientim s velmi vysokymi hladinami cholesterolu a s vysokym rizikem problémut se
srde¢nim onemocnénim, u nichZz se nedosadhlo pozadované hladiny cholesterolu pfi nizsich davkach.
Neuzivejte vice nez 80 mg denné. Lékar mlize predepsat i nizsi davky, zejména pokud uzivate néktery
z 1éCivych piipravki uvedenych vyse nebo pokud mate urcité onemocnéni ledvin.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich (ve véku 10 az 17 let) je doporucena pocate¢ni davka 10 mg za den podavana
vecer. Maximalni doporucend davka je 40 mg denné.

Corsim uzivejte veCer. Muzete jej uzivat s jidlem nebo bez jidla. Corsim uZivejte, dokud Vam Iékaft
netfekne, Ze mate prestat.

Pokud 1¢kat predepsal Corsim spolu s jakymkoli sekvestrantem zlucovych kyselin (léky snizujici
cholesterol), musite Corsim uzivat alespon 2 hodiny pted nebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu zlu¢ovych
kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Corsim, neZ jste mél(a)
- obrat'te se na svého Iékate nebo l€ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Corsim
- neuzivejte dodatecnou davku, prosté dalsi den uzijte obvyklé mmozstvi piipravku Corsim

v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzZivat Corsim
- informujte svého lékate nebo 1ékarnika, protoze Vas cholesterol se miize opét zvysit.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky milize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s urcitou Cetnosti, které jsou definovany jako:
- vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientil),

- velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt),

- neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit).

Byly hlaseny nasledujici vzacné zavazné nezadouci ucinky.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite tento 1ék uzivat a

ihned se obrat’te na svého lékare nebo jdéte na pohotovost do nejbliZs§i nemocnice:

- svalova bolest, citlivost, slabost svalii nebo svalové kiece. Ve vzacnych piipadech mohou tyto
problémy se svaly byt zavazné, vcetné rozpadu svali (rthabdomyolyza) vedouciho k poskozeni
ledvin, ptfic¢emz velmi vzacné doslo k imrtim.

- hypersenzitivni (alergické) reakce vcetné:

e otoku tvare, jazyka a hrdla, coz mlize zptisobit potizZe pii dychani (angioedém),
Byl hlasen nasledujici velmi vzacny zavazny nezadouci tcinek:
e zavazna alergicka reakce, ktera zpuisobuje potize s dychanim nebo zavrat’ (anafylaxe),

silné bolesti svalil, obvykle v ramenou a ky¢lich,

vyrazky se slabosti v koncetinach a svalech krku,

bolesti nebo zanétu kloubd,

zanétu cév,

neobvyklé tvorby modtin, koznich vyrazek a otoku, koptivky, citlivosti klize na slunce, horecky,

zarudnuti,

dusnosti a pocitu nepohody,
e obrazu onemocnéni pfipominajici lupénku (véetn¢ vyrazky, problémut s klouby a ucinkli na

krvinky),

- zanét jater se zezloutnutim kize a bélma oci, svédénim, tmaveé zbarvenou moci nebo svétlou stolici,
pocitem tnavy nebo slabosti, ztratou chuti k jidlu,

- zanét slinivky btisni Casto s tézkymi bolestmi biicha.

Vzéacné byly hlaSeny také dalsi nezadouci ucinky:

- nizky pocet Cervenych krvinek (anemie),

- necitlivost nebo slabost v pazich a nohou,

- bolest hlavy, pocit lechtani, zavrat’,

- poruchy traveni (bolest bficha, zacpa, plynatost, zazivaci potiZze, prijem, pocit na zvraceni,
zvraceni),

- vyrazka, svédeéni, vypadavani vlasu,

- slabost,

- ztrata paméti, zmatenost.

Byly hlaseny nasledujici velmi vzacné zavazné nezaddouci t¢inky:
- selhani jater.

Velmi vzacné byly hlaSeny také dalsi nezadouci ucinky:
- nespavost,
- Spatna pamét’.

Rovnéz byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, jejichz ¢etnost neni znama:

- erektilni dysfunkce,

- deprese,

- zéanét plic vedouci k dychacim problémim, vcetné pretrvavajiciho kasle a/nebo du$nosti, nebo
k horecce,

- problémy se Slachami, nékdy komplikované pietrzenim Slachy.
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Dalsi mozné nezadouci u¢inky hlaSené u nékterych statind:

- poruchy spanku, véetné nocnich mur,

- potize s pohlavnim Zivotem,

- cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukii v krvi, nadvdhu nebo
vysoky krevni tlak. Vas 1ékai Vs bude sledovat v pritbéhu 1écby,

- bolest, citlivost svalti nebo svalova slabost, ktera pretrvava a ktera nemusi pfestat ani po ukonceni
uzivani pripravku Corsim (Cetnost neni znama).

Laboratorni hodnoty:
- byla pozorovana zvyseni nékterych laboratornich krevnich testli nebo testi jaternich funkci a
svalového enzymu (kreatinkinaza).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Corsim uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Corsim obsahuje

— Lécivou latkou je simvastatinum.

Corsim 10 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje simvastatinum 10 mg.
Corsim 20 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje simvastatinum 20 mg.
Corsim 40 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje simvastatinum 40 mg.

— Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly kukuiicny
Skrob, butylhydroxyanisol (E320), kyselina askorbova, kyselina citronova, koloidni bezvody oxid
ktemicity, mastek, magnesium-stearat, hypromelosa 2910/6 a 2910/15, Cerveny a zluty oxid Zelezity
(E172), triethyl-citrat, oxid titani¢ity (E171), povidon 40.

Jak Corsim vypada a co obsahuje toto baleni

Corsim 10 mg potahované tablety: ovalné, bikonvexni, potahované tablety, broskvového zbarveni
s palici ryhou na jedné strané. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji
polknout celou.

Corsim 20 mg potahované tablety: nahnédlé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety.

Corsim 40 mg potahované tablety: cihlové Cervené, ovalné, bikonvexni, potahované tablety.

Corsim je dodavan v blistrovém baleni po 20, 30, 50, 60 nebo 100 potahovanych tabletach.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 8. 4. 2019
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