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Prospect: Informatii pentru utilizator

VASILIP 10 mg, comprimate filmate

VASILIP 20 mg, comprimate filmate

VASILIP 40 mg, comprimate filmate
Simvastatina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vasilip si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Vasilip
Cum sa luati Vasilip

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vasilip

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Vasilip si pentru ce se utilizeaza

Vasilip contine substanta activa simvastatina. Vasilip este un medicament utilizat pentru reducerea
nivelulului din sange al colesterolului total, colesterolului "rau" (LDL-colesterol) si substantelor
lipidice numite trigliceride. In plus, Vasilip mareste nivelul de colesterol "bun" (HDL colesterol).
Vasilip apartine unei clase de medicamente numita statine.

Colesterolul este una dintre substantele lipidice din sange. Colesterolul total este format in principal
din LDL si HDL colesterol.

LDL colesterolul este adesea denumit colesterol "rau", deoarece se poate acumula In peretii arterelor si
formeaza placi. In cele din urma, acumularea de plici poate duce la o ingustare a arterelor. Ingustarea
poate incetini sau bloca aportul de sange la nivelul organelor vitale, cum sunt inima i creierul.
Blocarea fluxului de snge poate duce la un atac de cord sau la accident vascular cerebral.

HDL colesterol este adesea numit colesterol "bun", deoarece nu lasa colesterolul ”rau” sa afecteze
peretii arterelor si protejeaza impotriva bolilor de inima.

Trigliceridele reprezinta o altd forma de lipide din sange, care poate creste riscul bolilor de inima.
In timpul tratamentului cu acest medicament ar trebui sd mentineti un regim alimentar de scadere a

colesterolului.

Vasilip este utilizat impreuna cu regimul alimentar, daca aveti:
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- un nivel ridicat de colesterol in sange (hipercolesterolemie primard) sau niveluri crescute de
lipide in sange (hiperlipidemie mixta)

- o boald ereditara (hipercolesterolemie familiald homozigotd), in care creste nivelul de
colesterol din sdnge. De asemenea, este posibil sd primiti alte tratamente.

- boala coronariana (BC), sau sunteti expusi unui risc crescut de boald coronariana (daca aveti
diabet zaharat, antecedente de accident vascular cerebral, sau alte boli ale vaselor de singe).
Vasilip va poate prelungi viata prin reducerea riscului problemelor inimii, indiferent de
cantitatea de colesterol din sange.

La majoritatea oamenilor nu existd vreun simptom imediat legat de nivelul ridicat de colesterol din
sange. Medicul dumneavoastrd va poate masura colesterolul cu un simplu test de sange. Mergeti in
mod regulat la medic, tineti evidenta nivelului colesterolului si discutati obiectivele tratamentului cu
medicul dumneavoastra..

1.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Vasilip

Nu luati Vasilip:

. daca sunteti alergic la simvastatind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

. daca aveti in prezent o tulburare a ficatului

. daca sunteti gravida sau alaptati

. daca, 1n acelasi timp, utilizati unul sau mai multe dintre urmatoarele medicamente:

- itraconazol, ketoconazol, posaconazol sau voriconazol (medicamentele impotriva
infectiilor cu ciuperci),

- eritromicind, claritromicind sau telitromicind (utilizate in tratamentul nfectiilor),

inhibitori ai proteazei HIV, ca indinavir, nelfinavir, ritonavir si saquinavir (utilizati in

infectia HIV)

- boceprevir sau telaprevir (utilizate in tratamentul infectiei cu virusul hepatitei C)

- nefazodona (utilizata in tratamentul depresiei)

- cobicistat

- gemfibrozil (utilizat pentru scaderea nivelului de colesterol in sange)

- ciclosporina (utilizata la pacientii cu transplant de organe)

- danazol (un hormon artificial utilizat in tratamentul endometriozei, o afectiune in care
mucoasa uterului creste in afara acestuia).

Nu luati mai mult de 40 mg Vasilip daca luati concomitent lomitapida (utilizata pentru tratamentul
unei boli a colesterolului de naturd dobandita).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur dacd medicamentul pe care 1l luati se afla
in lista de mai sus.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Vasilip, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului

- despre toate bolile avute, inclusiv despre alergii;

- daca consumati cantitati mari de alcool etilic;

- daci ati avut vreodati o boala de ficat. In acest caz, s-ar putea ca Vasilip si nu fie potrivit pentru
dumneavoastra;

- daca sunteti programat la vreo interventie chirurgicald. S-ar putea sa fie necesar sa intrerupeti
pentru scurt timp tratamentul cu Vasilip;

- daca sunteti originar din Asia, deoarece puteti avea nevoie de altd doza.

- dacd luati sau ati luat in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament
pentru infectii bacteriene), pe cale orala sau prin injectare. Combinatia dintre acidul fusidic si
Vasilip poate duce la probleme musculare grave (rabdomioliza).

- Medicul dumneavoastra ar trebui sd va recomande un test de sdnge, inainte sd luati Vasilip,
pentru a determina functia ficatului dumneavoastra, daca aveti vreun simptom care sa sugereze
aparitia unor probleme la ficat;



de asemenea, medicul dumneavoastrd va poate recomanda teste de sange, pentru a determina
functia ficatului dumneavoastra si dupa inceperea tratamentului cu Vasilip

In timp ce luati acest medicament, medicul dumneavoastra vi va monitoriza cu atentie daca
aveti diabet zaharat sau aveti risc de a face diabet zaharat. Sunteti expus riscului de a dezvolta
diabet zaharat, daca aveti un nivel ridicat de zahar si grasimi in sange, sunteti supraponderal si
aveti tensiune arteriala crescuta.

Daca dezvoltati dureri musculare inexplicabile, hipersensibilitate musculara sau slabiciune
musculara, adresati-va imediat medicului dumneavoastri, deoarece, in situatii rare, problemele
musculare pot deveni severe, incluzind distrugere musculari, care determina afectarea
rinichilor, si, in foarte rare cazuri, deces.

Riscul de distrugere musculara este crescut in cazul unor doze mari de Vasilip, in special la 80 mg. De
asemenea, risucul de distrugere a muschilor este crescut la anumite persoane. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca vreuna dintre atentionarile urmatoare este valabila pentru dumneavoastra:

consumati cantitati mari de alcool etilic

aveti probleme la rinichi

aveti probleme la glanda tiroida

aveti varsta de 65 ani sau mai mult

sunteti femeie

ati avut 1n trecut probleme musculare in timpul tratamentului cu medicamente care scad
colesterolul, din grupul statinelor sau fibratilor

dumneavoastrd sau un membru al familiei aveti o afectiune musculari ereditara.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o slabiciune musculara
care este constantd. Pot fi necesare teste si medicamente suplimentare pentru a diagnostica si trata
acest lucru.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea au fost studiate la baieti cu varsta de 10 ani, pana la 17 ani si la fete care au
inceput perioada menstruala cu cel putin un an inainte (a se vedea Cum sa luati Vasilip). Vasilip nu a
fost studiat la copiii cu varsta sub 10 ani. Pentru mai multe informatii, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Vasilip impreuni cu alte medicamente

Daca luati Vasilip concomitent cu oricare dintre urméatoarele medicamente, poate creste riscul de
probleme musculare (unele dintre acestea au fost deja enumerate in sectiunea de mai sus "Nu [uafi
Vasilip").

Spuneti medicului dumneavoastra sa farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente:

ciclosporina (medicament utilizat frecvent la pacientii cu transplant de organe)

danazol (hormon artificial utilizat in tratamentul unei boli care presupune dezvoltarea mucoasei
uterine in exteriorul uterului)

itraconazolul, ketoconazol, fluconazol, posaconazol sau voriconazol (medicamente impotriva
infectiilor fungice)

fibrati, cum sunt gemfibrozilul si bezafibratul (medicamente pentru scaderea concentratiei
colesterolului)

eritromicind, claritromicina, telitromicind sau acid fusidic (medicamente impotriva infectiilor
bacteriene). Nu luati acid fusidic in timp ce utilizati acest medicament. De asemenea, a se vedea
pct. 4 din acest prospect

inhibitori ai proteazei HIV, cum sunt indinavir, nelfinavir, ritonavir si saquinavir (medicamente
utilizate in tratamentul SIDA)

boceprevir sau telaprevir (medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu virusul hepatitei C)
nefazodona (medicament utilizat in tratamentul depresiei)

medicamente care contin substanta activa cobicistat



amiodarond (medicament utilizat pentru batdile neregulate ale inimii)

. verapamil, diltiazem sau amlodipind (medicamente utilizate In tratamentul tensiunii arteriale
crescute, durerii din piept asociatd cu o boala a inimii sau alte afectiuni ale inimii)

. lomitapida (medicament utilizat in tratamentul unei boli genetice rare legata de colesterol)

. colchicina (medicament utilizat In tratamentul gutei).

daca trebuie sa luati acid fusidic oral pentru a trata o infectie bacteriana va trebui sa opriti
temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va spune cand este sigur s
luati din nou Vasilip. Administrarea concomitentd a Vasilip impreund cu acid fusidic poate
duce rareori la slabiciune musculard, sensibilitate crescutd sau durere la nivelul muschilor
(rabdomiolizd). Vezi mai multe informatii referitoare la rabdomioliza la pct. 4

In afara de medicamentele enumerate mai sus, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca luati sau ati luat recent orice medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala. In special, anuntati-va medicul daca luati oricare din urmatoarele medicamente:

. medicamente cu o substantd activa pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange, cum sunt
warfarind, fenprocumon sau acenocumarol (anticoagulante).

. fenofibrat (utilizat pentru scaderea concentratiei colesterolului).

. niacind (utilizatd de asemenea pentru scaderea concentratiei colesterolului)

rifamapicina (utilizata in tratamentul tuberculozei).
Ar trebui sa spuneti, de asemenea, oricarui medic care va prescrie un nou medicament, ca luati Vasilip

Vasilip impreuna cu alimente si bauturi

Sucul de grapefruit contine una sau mai multe componente care modificd modul in care organismul
dumneavoastra utilizeaza anumite medicamente, inclusiv Vasilip. Consumul de suc de grapefruit
trebuie evitat.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Vasilip daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida sau credeti ca ati putea fi
gravidd. Daca raméaneti gravida in timpul tratamentului cu Vasilip, opriti imediat tratamentul si
contactati medicul dumneavoastra.

Nu luati Vasilip daca aldptati, deoarece nu se stie dacd medicamentul trece in laptele matern..

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat faptul ca Vasilip sa va influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca in timpul utilizarii Vasilip aveti ameteli.
Vasilip contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sd-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

2.  Cum sa luati Vasilip

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va determina concentratia adecvatd de medicament pentru dumneavoastra, in
functie de afectiunea dumneavoastra, tratamentul actual si riscuri.

Ar trebui sa stea pe o dieta de scadere a colesterolului in timpul tratamentului cu Vasilip.

Doze:
Doza recomandata este de Vasilip 10 mg, 20 mg, 40 mg sau 80 mg, pe cale orald o data pe zi.

Adulti:



Doza initiala recomandata este de 10, 20 sau, in unele cazuri, 40 mg pe zi. Medicul dumneavoastra va
poate ajusta doza dupa cel putin 4 sdptamani de tratament, pana la un maxim de 80 mg pe zi. Nu luati
mai mult de 80 mg pe zi.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie doze mai mici, in special daca luati anumite medicamente
enumerate mai sus, sau aveti anumite afectiuni ale rinichilor.

Doza de 80 mg este recomandatd numai pentru pacientii adulti cu niveluri foarte ridicate de colesterol
si cu risc crescut de boli de inima, care nu au atins obiectivul tratamentului cu doze mai mici.

Utilizarea la copii si adolescenti
Pentru copii si adolescenti cu varsta de 10ani pana la 17 ani, doza initiala recomandata este de 10 mg
pe zi, seara. Doza maxima recomandatd este de 40 mg pe zi.

Mod de administrare
Luati Vasilip seara, cu sau fara alimente. Continuati sa luati Vasilip pana cdnd medicul dumneavoastra
va spune sa va opriti.

Dacé medicul dumneavoastra a prescris Vasilip impreuna cu un alt medicament pentru scaderea
colesterolului, care contine un sechestrant al acidului biliar, trebuie sa luati Vasilip cel putin 2 ore
inainte sau 4 ore de la administrarea acestuia.

Daca observati ca efectul medicamentul este prea tare sau prea slab, spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Daca luati mai mult Vasilip decét trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate de Vasilip decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Vasilip
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Vasilip
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, deoarece concentratia colesterolului in sdnge
poate creste din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:
- Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
- Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)



Daca apar oricare din aceste reactii adverse grave, opriti administrarea medicamentului si
comunicati imediat acest lucru medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de
urgenta al celui mai apropiat spital.

dureri, sensibilitate, sldbiciune sau crampe musculare. In cazuri rare, aceste probleme

musculare pot fi grave, incluzand distrugere musculara, care determind deteriorarea rinichilor;

foarte rar, au survenit decese.

reactii de hipersensibilitate (alergice) incluzand:

- umflarea fetei, a limbii si a gatului, care pot determina dificultati la respiratie

- dureri musculare severe, de obicei la nivelul umerilor si soldurilor

- eruptie trecatoare pe piele insotita de slabiciune in muschii membrelor si ai gatului

- dureri sau inflamatii ale articulatiilor (polimialgie reumatica)

- inflamatii ale vaselor de sange (vasculita)

- invinetire neobisnuitd, eruptii si umflarea pielii (dermatomiozitd), urticarie, sensibilitatea
pielii la soare, febra, inrosire trecatoare a fetei

- scurtarea respiratiei (dispnee) si senzatie de rau

- simptome asemanatoare lupusului (incluzand eruptii pe piele, tulburari articulare si efecte
asupra celulelor din sange)

- inflamatia ficatului, Insotitd de ingélbenirea pielii si a albului ochilor, mancarimi, urind de
culoare inchisd sau scaun de culoare deschisd, oboseald, pierderea poftei de mancare,
insuficientd hepatica (foarte rar)

- inflamatia pancreasului, adesea insotitd de dureri abdominale severe.

Au fost raportate, de asemenea, urmatoarele reactii adverse rare

numar scazut al celulelor rosii din sange (anemie)

amorteald sau slabiciune la nivelul bratelor si picioarelor

durere de cap, senzatie de furnicaturi, ameteli

tulburari digestive (durere abdominald, constipatie, balonare, indigestie, diaree, greata,
varsaturi)

eruptie trecitoare pe piele, mancarimi, caderea in exces a parului

slabiciune.

Reactii adverse foarte rare:

tulburari ale somnului
memorie slaba, pierderi de memorie, confuzie.

De asemenea, au fost raportate urmatoarele reactii adverse, dar frecventa nu poate fi estimata din
informatiile disponibile (frecventd necunoscuta):

disfunctie erectila

depresie

inflamatia plamanilor care cauzeaza probleme respiratorii, inclusiv tuse si / sau scurtarea
respiratiei sau febra persistenta.

Probleme ale tendoanelor, uneori complicate cu ruptura de tendon.

Posibile reactii adverse suplimentare, asociate cu unele statine:

tulburari de somn, inclusiv cosmaruri

dificultati sexuale

diabet zaharat. Acesta este mult mai probabil, daca aveti un nivel ridicat de zahar si
grasimi in sange, sunteti supraponderal si aveti tensiune arteriala crescuta. Medicul
dumneavoastrd va va monitoriza in timp ce luati acest medicament.

slabiciune musculara, care este constanta.

Valori ale testelor de laborator
In cadrul unor analize de sange s-au observat cresteri ale valorilor testelor functiei hepatice si ale unei
enzime musculare (creatin-kinaza).

Raportarea reactiilor adverse



Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament

5.  Cum se pastreaza Vasilip
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vasilip
- Substanta activa este simvastatina.
Vasilip 10 mg
Fiecare comprimat filmat contine simvastatinda 10 mg.

Vasilip 20 mg
Fiecare comprimat filmat contine simvastatina 20 mg.

Vasilip 40 mg
Fiecare comprimat filmat contine simvastatina 40 mg.

- Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon pregelatinizat, butilhidroxianisol, acid
citric anhidru, acid ascorbic, amidon de porumb, celulozd microcristalina, stearat de magneziu,
hipromeloza 2910, talc, propilenglicol, dioxid de titan (E 171).

Cum arata Vasilip si continutul ambalajului

Vasilip 10 mg

Comprimate filmate rotunde, usor biconvexe, cu margini conturate, de culoare alba.
Cutie cu 4 blistere PVC/PE/PVDC/ALI a céte 7 comprimate filmate

Vasilip 20 mg
Comprimate filmate rotunde, usor biconvexe, cu margini conturate, de culoare alba.

Cutie cu 4 blistere PVC/PE/PVDC/Al a céate 7 comprimate filmate

Vasilip 40 mg
Comprimate filmate rotunde, usor biconvexe, de culoare alba, prevazute cu o linie mediana pe una

dintre fete. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Cutie cu 4 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 7 comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

KRKA d.d.,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2016.



