Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vastan, 10 mg, tabletki powlekane
Vastan, 20 mg, tabletki powlekane

(Simvastatinum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vastan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Vastan
Jak przyjmowaé Vastan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vastan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vastan i w jakim celu si¢ go stosuje

Vastan jest lekiem stosowanym w celu obnizenia we krwi stezenia cholesterolu catkowitego, tak zwanego
,»ztego” cholesterolu (frakcji LDL cholesterolu) oraz thuszczéw zwanych triglicerydami. Poza tym Vastan
powoduje podwyzszenie stezenia ,,dobrego” cholesterolu (frakcji HDL cholesterolu). Podczas leczenia
nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cholesterol. Vastan nalezy do grupy lekow zwanych statynami.
Vastan stosowany jest tacznie z dietg u 0sob:

e u ktorych stwierdzono podwyzszenie stgzenia cholesterolu we krwi (pierwotna
hipercholesterolemia) lub podwyzszenie stgzenia thuszczéw we krwi (mieszana hiperlipidemia);

e 7z dziedziczng chorobg (homozygotyczna rodzinna hipercholesterolemia), ktora wigze si¢
Z podwyzszeniem stezenia cholesterolu we krwi. U tych os6b moze by¢ stosowane rowniez inne
leczenie;

e 7 choroba niedokrwienng serca (choroba wiencowa), lub u ktérych istnieje wysokie ryzyko rozwoju
choroby niedokrwiennej serca (ze wzgledu na cukrzyce, przebyty udar mézgu czy inne choroby
naczyn krwionosnych). Vastan moze przyczynic¢ si¢ do zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb serca
niezaleznie od stgzenia cholesterolu we krwi, a w rezultacie do przedtuzenia zycia tym osobom.

U wigkszosci 0sob nie wystepuja bezposrednie objawy podwyzszenia stezenia cholesterolu. Lekarz moze

oceni¢ stezenie cholesterolu, zlecajac proste badanie krwi. Nalezy regularnie zgtaszac si¢ na wizyty
kontrolne, obserwowac st¢zenie cholesterolu we krwi i omawiac¢ z lekarzem zamierzone cele leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vastan



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vastan
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
—  Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.
—  Jesli pacjent przyjmuje:
e itrakonazol, ketokonazol lub pozakonazol (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych);
e crytromycyne, klarytromycyng lub telitromycyne (antybiotyki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych);
o inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (leki
stosowane w leczeniu zakazen HIV);
o nefazodon (lek przeciwdepresyjny).
—  Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujgc Vastan:
— jesli w przeszto$ci wystepowaty choroby watroby (w takim przypadku lek Vastan moze by¢
przeciwwskazany);
— gdy planowany jest zabieg operacyjny (nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢
konieczne odstawienie na pewien czas leku Vastan);
— jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu.

Przed przyjeciem symwastatyny nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
—  wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cistg kontrola
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktérych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i
thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Przed zastosowaniem leku Vastan nalezy poinformowac lekarza o wszystkich aktualnie wystepujacych
dolegliwos$ciach, przebytych chorobach, a takze o uczuleniach oraz piciu duzych ilosci alkoholu.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vastan lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi w celu
sprawdzenia czynnos$ci watroby. Wykonanie takich badan lekarz moze uzna¢ za konieczne roéwniez w
trakcie leczenia lekiem Vastan.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba ptuc.

Jesli wystapi niewyjasniony bol miesni, tkliwos¢ uciskowa lub ostabienie sily mie¢sni, nalezy
niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza, poniewaz w rzadkich przypadkach objawy te mogg swiadczy¢ o
wystapieniu ciezkich zaburzen dotyczacych migs$ni, w tym o rozpadzie tkanki mi¢Sniowej
(rabdomiolizie), ktory powoduje uszkodzenie nerek (w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano
zgony pacjentow).

Ryzyko rozpadu tkanki mig$niowej jest zwigkszone u pacjentow przyjmujacych Vastan w duzych

dawkach i u pewnych grup oso6b, dlatego nalezy skonsultowac z lekarzem, jesli:

—  pacjent pije duzo alkoholu;

— U pacjenta wystepuja choroby nerek;

—  upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy;

—  kiedykolwiek w trakcie stosowania lekow zmniejszajacych stezenie lipidow nalezacych do grupy
statyn lub fibratow wystapity u pacjenta zaburzenia dotyczace mig$ni;

— upacjenta lub jego bliskich krewnych stwierdzono dziedziczne choroby migsni;
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—  pacjent ma wigcej niz 65 lat;
—  osoba leczona jest plci zenskie;j.

Dzieci i mlodziez

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku badano u chtopcow w wieku od 10 do 17 lat oraz

u dziewczynek, ktore rozpoczgty miesigczkowanie co najmniej rok wezesniej (patrz punkt Jak
przyjmowac Vastan). Nie badano leku Vastan u dzieci mlodszych niz dziesi¢cioletnie. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Vastan a inne leki

Bardzo wazne jest, by w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych ponizej lekow

poinformowac o tym lekarza, poniewaz ich stosowanie jednoczesnie z lekiem Vastan moze zwigkszac¢

ryzyko uszkodzenia migéni (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Vastan”). Do lekow takich

naleza:

—  cyklosporyna (lek czgsto stosowany u pacjentdow po przeszczepach narzadow);

—  danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy);

— leki takie, jak itrakonazol, ketokonazol i pozakonazol (leki przeciwgrzybicze);.

—  leki z grupy fibratow, takie jak gemfibrozyl i bezafibrat (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu);

—  erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna i kwas fusydowy (leki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych);

—  leki z grupy inhibitoréw proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (leki
przeciw AIDS);

—  nefazodon (lek przeciwdepresyjny);

—  amiodaron (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

—  werapamil, diltiazem i amlodypina (leki stosowane w chorobach serca i naczyn);

—  kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty. Dotyczy to szczegoélnie:

— lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi (przeciwzakrzepowych), takich jak warfaryna,
fenprokumon i acenokumarol;

— fenofibratu (lek zmniejszajacy st¢zenie cholesterolu);

— niacyny (kwasu nikotynowego) stosowanego w duzych dawkach (lek zmniejszajacy stezenie
cholesterolu);

— ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

Pacjenci pochodzacy z Chin powinni rowniez poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu niacyny (kwasu
nikotynowego) lub produktow zawierajacych niacyne.

Vastan z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy zawiera co najmniej jeden zwiazek, ktory wptywa na dziatanie niektorych lekow w
organizmie, w tym leku Vastan. Nalezy unika¢ picia napojow zawierajacych sok grejpfrutowy w trakcie
przyjmowania leku Vastan.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Vastan u kobiet w cigzy, planujacych cigze lub u kobiet podejrzewajacych, ze
sa w ciazy. W przypadku zajscia w cigzg w trakcie stosowania leku Vastan, nalezy natychmiast przerwac
leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem. Kobiety karmigce piersia nie powinny przyjmowac leku Vastan,
poniewaz nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka matki.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Vastan nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak wzia¢ pod
uwage, ze u niektorych pacjentéw po zazyciu leku Vastan moga wystapi¢ zawroty glowy.

Vastan zawiera laktoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é Vastan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Vastan nalezy zazywaé¢ wieczorem. Lek mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od
jedzenia. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 10, 20 lub — w niektorych przypadkach - 40 mg na dobe.
Po uptywie co najmniej 4 tygodni lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 80 mg podawanych raz
na dobg. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 80 mg na dobg. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku

W nizszej dawce, zwlaszcza w przypadku o0sob stosujacych leki wymienione powyzej lub cierpigcych na
pewne schorzenia nerek. Vastan nalezy przyjmowac nieprzerwanie do czasu, gdy lekarz zaleci jego
odstawienie.

Dawka 80 mg zalecana jest wytgcznie u pacjentéw dorostych z bardzo wysokim stezeniem cholesterolu
we Krwi i duzym ryzykiem rozwoju chordb serca, u ktorych nie osiggnieto docelowego stezenia
cholesterolu podczas stosowania dawki 40 mg.

Lekarz ustala odpowiednig dawke leku w zaleznosci od rodzaju schorzenia, aktualnie przyjmowanych
lekow i indywidualnej oceny ryzyka u danego pacjenta.

Jesli lekarz zalecit Vastan jednocze$nie z jakimkolwiek sekwestrantem kwasow zotciowych (pewne leki
obnizajace stezenie cholesterolu), Vastan nalezy zazywac co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po
przyjeciu sekwestrantu kwasu zotciowego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci (w wieku od 10 do 17 lat) zalecana zwykle dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobg
(wieczorem). Maksymalna zalecana dawka to 40 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek:

U pacjentow z niewydolnos$cia nerek, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min, dawki
wigksze niz 10 mg na dobe powinny by¢ stosowane wylacznie po uwaznym rozwazeniu przez lekarza
koniecznosci takiego dawkowania i pod $cistg kontrolg lekarska.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z jakakolwiek czynng chorobg watroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vastan
W razie zazycia wickszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Pominiecie przyjecia leku Vastan

W przypadku pominigcia dawki nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowej dawki, ale zazy¢ zazwyczaj
stosowang dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vastan
Po przerwaniu stosowania leku Vastan moze wystapi¢ ponowne zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we
krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane wystepowaly:

— rzadko (tj. u co najmniej 1 na 10 000, ale mniej niz u 1 na 1 000 leczonych pacjentow) lub

—  bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

—  czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac).

Ponizej wymieniono rzadko wystepujace, ciezkie dzialania niepozadane.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ci¢zkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek i niezwlocznie
powiadomic o tym lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej najblizszego
szpitala:

—  bole miegsni, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze migsni (w rzadkich przypadkach dolegliwosci te moga
mie¢ cigzka postac i wigzac si¢ z rozpadem tkanki migsniowej powodujacym uszkodzenie nerek;
odnotowywano bardzo rzadkie przypadki zgondw);

—  reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) w postaci:

o obrzeku twarzy, jezyka i gardla (moggacego powodowac trudnosci w oddychaniu);
o silnego bolu migsni (zazwyczaj w okolicy stawow barkowych i biodrowych);
o wysypki z ostabieniem sity mig$ni konczyn i szyi,
o bolu lub zapalenia stawdw;
e  stanow zapalnych naczyn krwionos$nych;
o nietypowych siniakow, wykwitow skornych i obrzekéw, pokrzywki, nadwrazliwosci skory
na stonce, goraczki, uderzen goraca,
o dusznosci 1 ztego samopoczucia;
o objawow choroby toczniopodobnej (w tym wysypki, dolegliwosci ze strony stawow 1
zmian dotyczacych komorek krwi);
- zapalenie watroby z objawami zottaczki (zazotcenie skory i biatek oczu, §wiad, ciemne zabarwienie
moczu lub jasne zabarwienie stolca), niewydolnos¢ watroby (bardzo rzadko);
- zapalenie trzustki (czesto przebiegajace z silnym bolem brzucha).

Rzadko zgtaszano takze wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢);

— dretwienie lub ostabienie ramion lub nog;

—  bole glowy, uczucie mrowienia, zawroty gtowy;

— dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bdle brzucha, zaparcia, wzdgcia, niestrawnos$¢,
biegunka, nudnos$ci, wymioty);

—  wysypka, $wiad, wypadanie wlosow;

— ostlabienie;



—  bezsenno$¢ (bardzo rzadko);
— oslabienie pamigci (bardzo rzadko).

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane, ktorych czgsto$§¢ nie moze by¢ okre§lona na

podstawie dostepnych informacji (czgsto$¢ nieznana):

—  zaburzenia wzwodu;

—  depresja;

— zapalenie ptuc powodujace problemy z oddychaniem w tym uporczywy kaszel i duszno$¢ oraz
goraczke.

Moga réwniez wystapic¢ nastepujace dzialania niepozadane:

— zaburzenia snu, w tym bezsennos$¢ i koszmary senne;

— utrata pamigci;

zaburzenia seksualne;

zaburzenia oddychania, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka.

Cukrzyca

Wicgksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0sob, u ktorych stwierdza si¢ wysokie
stezenie cukru i thuszczéw we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz bgdzie monitorowat
stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Wyniki badan laboratoryjnych
Obserwowano zwickszenie aktywnosci enzymow migsniowych (kinazy kreatynowej) we krwi
i nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Vastan

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem i wilgocig.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vastan

- Substancjg czynna leku jest symwastatyna.
Jedna tabletka powlekana leku Vastan zawiera 10 mg lub 20 mg symwastatyny.

- Pozostale sktadniki to:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), skrobia zelowana, butylohydroksyanizol (E
320), kwas askorbowy (E 300), kwas cytrynowy bezwodny (E 330), magnezu stearynian (E 572).
Sktad otoczki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza (E 463), tytanu dwutlenek (E 171), talk (E
553b), makrogol, zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Vastan i co zawiera opakowanie

Vastan ma postac tabletek powlekanych.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Kazdy blister zawiera 14 tabletek.

W tekturowym pudetku znajduja si¢ 2 blistry wraz z ulotka informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw, Polska

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 05.02.2014
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