PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZOCOR 10 mg
ZOCOR 20 mg
ZOCOR FORTE 40 mg
Potahované tablety
Simvastatinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

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

- Mate-li ptipadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ZOCOR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ZOCOR uzZivat
Jak se ZOCOR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak uchovavat ptipravek ZOCOR

Dalsi informace

A

1. COJE ZOCOR A K CEMU SE POUZIiVA?

Pripravek ZOCOR je Iékem pouzivanym ke snizeni hladin celkového cholesterolu, “Spatného”
cholesterolu (LDL cholesterol) a mastnych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Kromé toho ptipravek
ZOCOR zvysuje hladiny “dobrého” cholesterolu (HDL cholesterol). Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého
pripravku musite dodrzovat dietu snizujici cholesterol. Pripravek ZOCOR je zastupcem tiidy 1éciv
nazyvanych statiny.

Pripravek ZOCOR se pouziva spolu s dietou pokud mate:

e zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolémie) nebo zvysené hladiny
tukti v krvi (smiSena hyperlipidémie)

e dédi¢nou chorobu (homozygotni familiarni hypercholesterolémii), ktera zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. MiiZete byt rovnéz 1éCeni dalSimi zpisoby 1écby.

e ischemickou chorobu srde¢ni (ICHS) nebo pokud jste vysoce ohrozeni ICHS (protoze mate
cukrovku nebo mate v anamnéze mrtvici nebo jinou cévni chorobu). Pfipravek ZOCOR mtize
prodlouzit zivot snizenim rizika problémt se srde¢ni chorobou, bez ohledu na mnozstvi
cholesterolu v krvi.

U vétsiny lidi nejsou pozorovatelné zadné bezprosttedni projevy vysokého cholesterolu. Lékar mize
cholesterol zméfit jednoduchym krevnim testem. Lékare navstévujte pravidelné, sledujte svij
cholesterol a své cile probirejte se svym lékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZOCOR UZIVAT
Neuzivejte piipravek ZOCOR
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na simvastatin nebo kteroukoli dalsi slozku ptipravku

ZOCOR (viz bod 6. Dalsi informace).
- jestlize mate v soucasnosti problémy s jatry.
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- jestlize jste t€hotna nebo kojite.
- jestlize uzivate:
0 itrakonazol nebo ketokonazol (1éky proti houbovym infekcim),
0 erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (antibiotika proti infekcim),
O inhibitory HIV proteazy, jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (inhibitory
HIV proteazy se pouzivaji k 1é¢b¢ infekei HIV),
0 nefazodon (I1€k proti depresi).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku ZOCOR je zapoti‘ebi

e Informujte svého lékate o vSech svych zdravotnich problémech vcetné alergii.

e Informujte svého l€kare, jestlize pozivate velka mnozstvi alkoholu.

e Informujte svého lékare, jestlize jste nékdy v minulosti mél/a onemocnéni jater. Piipravek
ZOCOR pro Vas nemusi byt vhodny.

e Informujte svého lékate, pokud se u Vas planuje operace. Miize byt potfeba, abyste uzivani
ptipravku ZOCOR na kratky Cas vysadil/a.

e [ékaf musi provést krevni test pfedtim, nez zacnete pripravek ZOCOR uzivat. Tento test je
uréen ke kontrole funkce jater.

e [¢ékaf rovnéz miZe chtit, abyste podstoupil/a krevni testy ke kontrole, jak Vase jatra funguji
poté, co zacnete ptipravek ZOCOR uzivat.

e Davka 80 mg se doporucuje pouze u pacientli se zdvaznou hypercholesterolémii a vysokym
rizikem kardiovaskularnich komplikaci.

Pokud se u Vas vyskytne nevysvétlitelna bolest svalii, napéti ve svalech nebo svalova slabost,
ihned se obrat’te na svého lékare. To proto, Ze ve vzacnych piipadech mohou byt problémy se
svaly zdvazZné, vCetné rozpadu svali vedouciho k poSkozeni ledvin; pii¢emZ velmi vzacné doslo
k amrtim.

Riziko rozpadu svalt je vétsi pii vysSich davkach pripravku ZOCOR a je vétsi u urcitych pacientt.
Pokud se na Vas vztahuje n¢ktera z nasledujicich zalezitosti, proberte je se svym Iékafem:
e pozivate velkd mnozstvi alkoholu
mate problémy s ledvinami
mate problémy se Stitnou zldzou
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
¢ Vynebo Vas blizky ptibuzny maji dédi¢nou chorobu svalt.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Je zvlasté dulezité, abyste svého lékafe informoval/a pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éku.
Uzivani ptipravku ZOCOR s kterymkoli z téchto 1ékt mize zvysit riziko svalovych problému (nékteré
z nich jiz byly uvedeny vyse v ¢asti “Neuzivejte ptipravek ZOCOR”).

e cyklosporin (I€k ¢asto pouzivany u pacientl s transplantovanym organem)
danazol (umély hormon pouzivany k 1écbé endometriozy)
1éky jako itrakonazol nebo ketokonazol (Iéky proti houbovym infekcim)
fibraty jako je gemfibrozil a bezafibrat (I€ky snizujici cholesterol)
erythromycin, klarithromycin, telithromycin nebo kyselina fusidova (Iéky k 1écb¢
bakterialnich infekci)
inhibitory HIV protedzy, jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (Iéky proti AIDS)
nefazodon (1ék proti depresi)
amiodaron (1ék k 1é¢bé nepravidelného tepu)
verapamil, diltiazem nebo amlodipin (Iéky na vysoky krevni tlak, bolest na hrudi souvisejici
se srdec¢ni chorobou nebo jinymi srde¢nimi stavy)

2/6



Stejné jako u vySe uvedenych 1€kl svého 1ékatre nebo 1ékarnika informujte, pokud uzivate nebo jste
v nedavné dob¢ uzival/a jakékoli jiné 1éky, véetné 18k, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.
Zejména svého 1ékate informujte, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ék:
e léky k zabranéni srazeni krve, jako je warfarin, fenprokumon nebo acenokumarol
(antikoagulancia)
o fenofibrat (dalsi Iék ke snizeni cholesterolu)
e niacin (dalsi 1€k ke snizeni cholesterolu)

Uzivani pripravku ZOCOR spolu s jidlem a pitim
Grepova stava obsahuje jednu nebo vice slozek, které méni metabolismus nékterych 1€kt véetné
pripravku ZOCOR. Proto je nutno vyvarovat se konzumace grepové Stavy.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek ZOCOR neuzivejte pokud jste t€hotna, snazite se ot¢hotnét nebo pokud mate za to, Ze byste
mohla byt t€hotna. Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku ZOCOR, ihned jej prestaiite uzivat

a obrat’te se na svého lékare. Pripravek ZOCOR neuzivejte pokud kojite, protoze neni znamo, zda se
tento 1€k nevylucuje do matetského mléka.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Déti

Bezpecnost a ucinnost byla studovana na chlapcich ve véku 10 az 17 let a na divkach, kter¢ jiz alespon
jeden rok menstruuji (viz JAK SE PRIPRAVEK ZOCOR UZIVA). Ptipravek ZOCOR nebyl
hodnocen na détech mladsich 10 let véku. Vice informaci Vam poskytne osetiujici lékaf..

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by ptipravek ZOCOR mél vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je
vSak nutno vzit v uvahu, ze nékteti lidé mohou mit po uziti piipravku ZOCOR zavrat'.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku ZOCOR

Tablety ptipravku ZOCOR obsahuji cukr nazyvany laktéza. Pokud Vam lékaft fekl, ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZOCOR UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek ZOCOR piesné podle pokynd svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Béhem uzivani pripravku ZOCOR musite dale dodrzovat dietu snizujici cholesterol.
Davka je 1 tableta piipravku ZOCOR 10 mg, 20 mg, 40 mg nebo 80 mg denné pozita Usty.

U déti (10 az 17 let véku) je obvykla doporucena zahajovaci davka 10 mg za den podavana vecer.
Maximalni doporu¢ena davka je 40 mg za den.

80mg davka se doporucuje pouze dospélym pacientim s velmi vysokymi hladinami cholesterolu
a s vysokym rizikem problémil se srde¢ni chorobou, u nichz se nedoséhlo pozadované hladiny
cholesterolu pti davce 40 mg.

Vas 1ékar stanovi pfislusnou silu tablet, a to v zavislosti na VaSem stavu, soucasné [éCb¢ a osobnim
stavu rizika.

Pripravek ZOCOR uzivejte vecer. Miizete jej uzivat s jidlem nebo bez jidla. Obvykla zahajovaci davka

je 10, 20 nebo v nékterych ptipadech 40 mg denn€. Lékai mize davku upravit nejméné po 4 tydnech
na maximalné 80 mg denné. Neuzivejte vice nez 80 mg denné. Lékar mize predepsat nizsi davky,
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zejména pokud uzivate néktery z 1é¢ivych piipravkl uvedenych vyse nebo pokud mate urcité
onemocnéni ledvin. Pfipravek ZOCOR uzivejte dokud Vam lékar nefekne, Ze mate prestat.

Pokud 1€kat predepsal pripravek ZOCOR spolu s jakymkoli sekvestrantem zlu¢ovych kyselin (1éky
snizujici cholesterol), musite piipravek ZOCOR uzivat alespoii 2 hodiny pfed nebo 4 hodiny po uziti
sekvestrantu zlu¢ovych kyselin.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku ZOCOR nezZ jste mél/a
e obrat'te se prosim na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél/a uzit pripravek ZOCOR
e neuzivejte dodateCnou davku, prosté dalsi den uzijte obvyklé mnozstvi pripravku ZOCOR
v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal/a uzZivat pripravek ZOCOR
e cholesterol se mize opét zvysit.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i ptfipravek ZOCOR nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici pojmy se pouzivaji k popisu Cetnosti hlaseni nezadoucich uéinku:
e vzéacné (vyskytuji se u 1 nebo vice z 10 000 a u méné nez 1 z 1 000 1écenych pacientil)
e velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 lécenych pacientit)

Byly hlaseny nasledujici vzacné zavazné nezadouci ucinky.
Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaznych neZadoucich ucinki, piestaiite tento 1€k uzivat
a ihned se obrat’te na svého lékaie nebo jdéte na pohotovost nejbliZsi nemocnice.

e svalova bolest, napéti svalti, slabost svalii nebo svalové kieCe. Ve vzacnych piipadech mohou
tyto problémy se svaly byt zdvazné, vCetné rozpadu svalti vedouciho k posSkozeni ledvin,
pricemz velmi vzacné doslo k timrtim.

e hypersenzitivni (alergické) reakce vcetné:

e otoku tvafe, jazyka a hrdla, coz mize zpisobit potize pii dychani
silné bolesti svall, obvykle v ramenou a ky¢lich
vyrazky se slabosti v koncetinach a svalech krku
bolesti nebo zanétu kloubi
zanétu cév
neobvyklé tvorby modiin, koznich vyrazek a otoku ktize, koptivky, citlivosti ktize na
slunce, horecky, zarudnuti
dusnosti a pocitu nevolnosti
e obrazu choroby pfipominajici lupénku (vCetné vyrazky, poruch kloubi a ucinkl na
krvinky)
e zanét jater se zezloutnutim kiize a bélma o¢i, svédénim, tmaveé zbarvenou moci nebo svétlou
stolici, selhanim jater (velmi vzacné)
e zanét slinivky bfisni Casto s tézkymi bolestmi bficha.

Naésledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny vzacné:
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, nespravné traveni, prijem, pocit nevolnosti,
zvraceni)

vyrazka, svédéni, vypadavani vlast

slabost

neklidny spanek (velmi vzacné)

slaba pamét’ (velmi vzéacng).

Laboratorni hodnoty
Byla pozorovana zvySeni urcitych laboratornich krevnich testl nebo jaternich funkci a svalového
enzymu (kreatinkinaza).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ZOCOR UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek ZOCOR nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu (prvni dvé ¢islice
udavaji mésic, posledni dvé ¢islice udavaji rok). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co ZOCOR obsahuje
- Lécivou latkou je 10 mg, 20 mg nebo 40 mg simvastatinu.

- Pomocnymi latkami jsou butylhydroxyanisol (E320), kyselina askorbova (E300), monohydrat
kyseliny citronové (E330), mikrokrystalicka celulosa (E460), ptedbobtnaly skrob,
magnesium-stearat (E572) a monohydrat laktosy. Potah tablety obsahuje hypromelosa (E464),
hydroxypropylcelulosu (E463), oxid titanicity (E171) a mastek (E553b). 10mg a 20mg tablety
rovnéz obsahuji Zluty oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid zelezity (E172). 40mg tablety
obsahuji takeé cerveny oxid zelezity.

Jak pripravek ZOCOR vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek ZOCOR tablety je k dispozici ve tiech silach.

Svétle broskvove zbarvené, ovalné tablety na jedné stran¢ oznacené vyrazenym “MSD 735”
obsahujici 10 mg simvastatinu.

Zlutohnédé, ovalné tablety oznagené na jedné strané oznadené vyrazenym “MSD 740” obsahujici
20 mg simvastatinu.

Cihlové Cervené, ovalné tablety oznacené vyrazenym “MSD 749” na jedné strané obsahujici 40 mg
simvastatinu.

Velikosti baleni:
14, 28 nebo 98 tablet, kazda s obsahem 10, 20 nebo 40 mg simvastatinu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Kienova 5

162 00 Praha 6

tel. +420 233 010 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 02/2010.
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