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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SIMCOR 20 mg comprimate filmate
Simvastatini

Cititi cu atentie §i in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-l recititi.

- Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastré. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastrd.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daci observati orice reactie adversi
nementionati in acest prospect, vi rugim si-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

In acest prospect gasiti:

Ce este Simcor si pentru ce se utilizeaza.
nainte si luati Simcor

Cum sii luati Simcor

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi Simcor

Informatii suplimentare

.
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1. CE ESTE SIMCOR $1 PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Simcor face parte din clasa de medicamente cunoscuti sub denumirea de hipolipemiante.

Nivelurile crescute de colesterol pot determina obturarea vaselor coronare ale cordului. in acest mod
poate fi intrerupts oxigenarea mugchiului inimii, ceea ce duce la infarct miocardic.Simcor este util in
reducerea nivelului colesterolului seric, prin inhibarea enzimei necesare organismului pentru a produce
colesterol.

Daci suferiti de o boald coronariand cardiacd si avefi un nivel crescut al colesterolului seric, medicul
vi va recomanda Simcor. Acest medicament scade riscul decesului prin afectiuni coronariene §i scade
necesitatea interventiilor chirurgicale destinate cresterii fluxul sanguin la nivelul muschiului cardiac.

2. INAINTE SA LUATI SIMCOR

Nu luati Simcor

Daci sunteti alergic la simvastatini sau la oricare dintre celelalte componente ale Simcor;

Daci suferiti de afectiuni la nivelul ficatului sau aveti nivelul seric al enzimelor hepatice crescut;
Daci sunteti insircinati sau alédptati;

Daci sunteti sub tratament concomitent cu itraconazol, ketoconazol, antiproteaze, amiodarona;
Daci suferiti de porfirie.

Aveti grijii deosebiti cind utilizati Simcor

fnaintea tratamentului cu Simcor anuntati medicul dac# suferiti de afectiuni grave renale, diabet,
hipotiroidism, afectiuni hepatice, alcoolism, daci dumneavoastri sau vreo rudd de-a dumneavoastri a
suferit de afectiuni la nivelul muschilor. fn aceste situatii, medicul vi va indica o serie de analize,
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pentru a vi evalua nivelul unor enzime musculare. Riscul de afectare musculard creste od
cresterea dozei de Simcor, dar si daci sunt administrate concomitent alte medicamente ¢
toxic muscular (itraconazol, ketoconazol, eritromicing, claritromicina). (vezi si cap. Folos
medicamente).

Daci nu aveti alternativi in ceea ce priveste tratamentul pe termen scurt cu medicamente cu potential
toxic muscular, poate fi Intrerupa in aceastd perioadd administrarea de Simcor.

Experienta clinici a folosirii simvastatinei la pacientii varstnici este limitatd, totusi eficacitatea in urma
dozelor standard pare similard cu cea a populafiei generale.

in timpul tratamentului cu Simcor poate apirea slibiciune musculara, dureri sau crampe musculare.
fn aceste situatii, anuntati medicul, Acesta vi poate indica intreruperea tratamentului.

Daci urmeaz3 s3 suferiti o interventie chirurgicals, anuntati medicul deoarece este posibil sa va
intrerupd pentru citeva zile administrarea de Simcor.

inaintea tratamentului cu Simcor, apoi periodic (ex: de dou& ori pe an pentru primul an de tratament
sau in interval de un an de la ultima crestere a dozei), medicul va va recomanda efectuarea de teste
hepatice. Daci primiti doze de 80 mg Simcor, este necesar un test suplimentar la 3 luni. Se va acorda o
atentie deosebitd pacientilor cu nivele crescute ale transaminazelor serice. La acegtia, testele se vor
efectua prompt si mult mai frecvent. Daci nivelul transaminazelor continui si creasci , in special dacd
se atinge triplul limitei superioare a normalului, administrarea simvastatinei se va intrerupe.

Acest medicament nu a fost testat la copii, din punctul de vedere al sigurantei si eficacitafii. in aceste
conditii, nu administrati Simcor la aceasti categorie de vérsta.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a lua statine dacd aveti insuficienti
respiratorie severd.

Folosirea altor medicamente

Daci luati acest medicament impreuni cu altele, se poate modifica modul lor de actiune sau pot aparea
reactii adverse grave. Consultati medicul in conditiile in care mai luati: gemfibrozil, fibrafi, doze
hipolipemiante de niacin (peste 1g pe zi), ciclosporina, itraconazolul, ketoconazolul, eritromicina,
claritromicina, inhibitorii proteazei HIV, nefazodona, anticoagulante cumarinice, digoxin, verapamil,
diltiazem, amiodarona, tamoxifen, tacrolimus, corticosteroizi, fenitoin, fenobarbital, barbiturice,
rifampicina, ciclofosfamida, carbamazepinele, omeprazol.

Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fird prescriptie medicald.

Folosirea Simcor cu alimente §i biuturi

Absorbtia simvastatinei nu este influentati de prezenta alimentelor in tractul digestiv. Totusi, evitati
administrarea Simcor cu suc de grapefruit, deoarece poate determina cresterea concentratiei plasmatice
de simvastatind.

Sarcina si aléiptarea

Simcor nu este indicat in timpul sarcinii si a alaptirii. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua orice medicament, dacd plinuiti o sarcind, sunteti
insdrcinati sau aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca in timpul tratamentului cu Simcor vd simtiti ametit.
Informatii importante privind unele componente ale Simcor

Simcor 20 mg :

Simcor 20 mg contine o glucidd numita lactoza.

Daci medicul dumneavoastra v-a spus ci aveti intolerant# la unele categorii de glucide, va rugim sé-1
intrebati inainte de a lua acest medicament.
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3. CUM SA LUATI SIMCOR

Luati intotdeauna Simcor exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastri. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

in timpul tratamentului cu Simcor evitati consumul sucului de grapefruit (vezi §i cap. Folosirea
Simeor cu alimente §i bduturt).

Urmati instructiunile medicului dumneavoastré in ceea ce priveste un regim alimentar hipocolesterolic
si efectuarea de exercitii fizice.

Prezentati-vi la medic ori de céte ori sunteti solicitat pentru testele sanguine.

Luati Simcor cu o cantitate suficient de api, fird a mesteca sau zdrobi comprimatele.

Doza uzuali este cuprinsi intre 5-40 mg pe zi, administrate oral, intr-o priza unicé, seara. Dozele se
vor ajusta, daci este necesar, la interval de minimum 4 siptimani, pana la o dozi maxima de 80 mg pe
zi. Doza de 80 mg pe zi este recomandati doar la pacientii cu hipercolesterolemic severa si cu risc
crescut de complicatii cardiovasculare. Cereti sfatul medicului dumneavoastr daci avei orice
intrebiri in legituri cu dozele si modul de administrare al Simcor.

Daci Iuati mai mult decét trebuie din Simcor

Luarea oricirui medicament In exces poate avea consecinte serioase. Daci suspectati supradozajul,
intrernpeti administrarea de Simcor §i anuntati de urgentd medicul. La nevoie, se va initia un tratament
specific de cétre personal medical specializat.

Daci uitati si luati Simcor

Daca ati uitat si luati o doz#, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, dac3 este timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important si nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitati.

Daca incetati si luati Simcor

Intrerupeti tratamentul cu Simcor doar la recomandarea medicului. Dacd aveti orice ntrebari
suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Simcor poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Daci v confruntati cu vreuna din urmétoarele reactii adverse, adresati-vd de urgentd medicului: dureri
musculare, crampe musculare, oboseald musculars, febra, tulburari vizuale, eruptii cutanate.

Si alte reactii adverse pot apérea, dar in general nu necesita ingrijiri medicale. Totusi, anuntati medicul
dacd v confruntati cu: dureri de cap, ameteald, amortirea extremititilor, constipatie, dureri
abdominale, balonare, greats, diaree, vomd, ingilbenirea tegumentelor, hepatitd, ciderea parului,
oboseals, disfunctii erectile, depresie, purpurd. Mai pot apirea $i modificéri la nivelul constantelor de
laborator: cresterea nivelului seric al transaminazelor, fosfatazei alcaline §i creatin-fosfokinazei
(CPK), leucopenie.

Alte reactii adverse posibile:

-tulburiri ale somnului, incluzind insomnie st cogmaruri;



-pierderi de memorie;

-tulburdri sexuale ;

-depresie;

-probleme de respiratie, incluzénd tuse persistenti si/sau scurtarea respiratiei sau febrd.
Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa e
nementionati n acest prospect, vi rugdm si spuneti medicului dumneavoastra sau farmaclstulul

5. CUM SE PASTREAZA SIMCOR

- Pistrati medicamentul in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C.

- Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj.

- Nu lasati medicamentele la indeména §i vederea copiilor.

Nu utilizati Simcor daci observati semne vizibile de deteriorare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum s3 eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste mésuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Simcor

Simcor 20 mg

- Substanta activi este simvastatind 20 mg

- Celelalte componente sunt: in nucleu - Microcelac® 100 (lactozi monohidrat 75% + celulozi
microcristalind 25%), celulozi microcristalind, amidon partial pregelatinizat, acid ascorbic, acid
citric, butilhidroxianisol, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu; in film - Opadray II 85
F 24204 (alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171), macrogol 4000, talc, oxid
galben de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172)

Cum arati Simcor §i continutul ambalajului

Simcor 20 mg se prezinti sub forma de comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare bej.
Ambalajele pot contine cite 1 blister cu 10 comprimate filmate, céte 3 blistere sau 150 blistere cu 10
comprimate filmate fiecare.

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati si produciitorul



S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului, nr. 1, Iasi
Romania

detinitorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2010.





