KULLANMA TALIMATI

SIMVAKOL 10 mg film tablet
Agizdan ahmir.

o Etkin madde: Her bir film tablet 10 mg simvastatin igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, butil hidroksianisol, askorbik asit, anhidr
sitrik asit, mikrokristal seliiloz PH 102, prejelatinize nigasta, kroskarmelloz sodyum,
magnezyum stearat, film kaplama materyali no 1l (opadry pink 20A24556). HPMC
2910, Titanyum dioksit (E171), Hidroksipropil selilloz, Azorubine (E122), Sar1 demir
oksit (E172), Sunset sarisi FCF lak (E110), Indigo karmin lak (E132)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatn saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullawinn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soéyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIMVAKOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIMVAKOLi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SIMVAKOL nasd kuilanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SIMVAKOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. SIMVAKOL nedir ve ne icin kullanilir?

SIMVAKOL kanimizdaki toplam kolesterol, kétii kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliseridler
denilen yag asitlerinin seviyelerini azaltmak igin kullanilan bir ilagtir. Ek olarak, SIMVAKOL
iyi kolesterol (HDL) seviyenizi de yiikseltir, Bu ilaci kullanirken kolesterol dilsiiren diyetinize
de sadik kalmalisiniz. SIMVAKOL statinler denilen bir ilag grubuna dahildir.

SIMVAKOL, diyete ilave olarak,
¢ Kaninizda kolesterol seviyesi yilksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi} ya da
kaninizda ylikselmis yag seviyesi oldugunda (karigik hiperlipidemi).




Kaninizda kolesterol diizeyini yikselten genetik bir hastaligimiz (homozigot ailesel
hiperkolesterolemi) oldugunda. Diger tedavileri de alabilirsiniz.

Koroner kalp hastaliginiz (KKH) veya yitksek KKH riskiniz oldugunda (diyabet, inme
ykiisil ya da diger kan-damar hastahiginiz varsa). SIMVAKOL, kammzdaki kolesterol
miktarindan bagimsiz olarak kalp hastalig: riskini azaltarak hayatimzi uzatabilir.

Birgok hastada yiiksek kolesteroliin ani belirtileri bulunmamaktadir. Doktorunuz basit bir kan
testiyle kolesteroliiniizti dlgebilir. Doktorunuzu diizenli ziyaret edin, kolesteroliiniizii takip
edin ve kolesterol hedefinizi doktorunuzla degerlendirin.

SIMVAKOL 14 ya da 28 adet film tablet igeren blister ambalajlarda takdim ediimektedir.

SIMVAKOL 10 mg film tabletler pembe renkli, oval, film kaph, bir ylizii 10 mg yazili ve
gentikli, diger yiizit NOBEL yazili tabletlerdir.

2. SIMVAKOL’ii, kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIMVAKOLii, asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Simvastatin veya ilacin bilegenindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz

(asin1 duyarliliginiz varsa),

Aktif bir karaciger hastalifiniz varsa,

Gebe iseniz, gebe kalma olasiligimz varsa veya emziriyorsaniz,

Asagidaki ilaglan kullaniyorsamiz;

- ltrakonazol, ketokonazol, flukonazol veya posakonazol (mantar enfeksiyonu
tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)

- Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (enfeksiyonlar igin kullanilan
antibiyotikler)

- Indinavir, nelfinavir, ritonavir veya sakinavir gibi HIV proteaz inhibitérleri (AIDS
enfeksiyonlar igin}

- Nefazodon (bir depresyon ilaci)

SiIMVAKOL’ii, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Alerjiler dahil tibbi rahatsizliklariniz varsa,

Fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

Daha 6nceden karaciger hastaligi gegirdiyseniz,

Herhangi bir ameliyata girecekseniz, bir siirelifine SIMVAKOL tabletleri almay:
durdurmaniz gerekebilir,

SIMVAKOL kullanmadan &nce doktorunuz karacigerinizin dogru ¢alisip
¢alismadi@ina dair bir kan testi yapacaktir.

SIMVAKOL kullanmaya basladiktan sonra da doktorunuz karacigerinizin dogru
calisip ¢ahigmadifina dair bir kan testi yapacaktir.

Ciddi bir akciger hastahginiz varsa.

Kaslarinizda agiklanamayan agri, hassasiyet veya zayiflik hissederseniz hemen doktorunuza
basvurunuz. Clinkii nadir durumlarda bu kas problemleri bobreklerde hasara yol agan ciddi bir
kas hastalifina donilgebilir ve ¢ok nadiren de olsa 6liim meydana gelebilir.



SIMVAKOL'lin yikksek dozunu kullananlarda ve bazi hastalarda kas hasar riski daha
yiiksektir. Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
bildiriniz:
¢ Fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,
Bobrek problemieriniz varsa,
Tiroid problemleriniz varsa,
65 yasin lstiindeyseniz,
Kadin iseniz,
Daha tnceden, fibratlar veya statinler adi verilen kolestrol diistiriicti ilaglara karg1 kas
problemleri yasadiysaniz,
e Sizin veya yakin akrabalarinizin kalitimsal bir kas hastahif) varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SIMVAKOL’iin yiyecek ve igecek ile kullamlmas::
SIMVAKOL a¢ karnina veya besinlerle birlikte almabilir.

Greyfurt suyunda bulunan bilesenlerden bir veya birkagi SIMVAKOL dahil bazi ilaglarin
viicuttaki etkisini degistirebilir. Greyfurt suyu i¢ilmesinden kagmitmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacymza damsiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz SIMVAKOL kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgniz.,

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniyiniz,

Emziriyorsamz SIMVAKOL kullanmaymiz. Cinkii anne siitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

SIMVAKOL’lin arag ve makine kullaninm Uzerinde etki etmesi beklenmez; fakat bazi
kisilerin SIMVAKOL kullandiktan sonra bas donmesi yasayabilecegi gdz Oniinde
bulundurulmahdir.

SIMVAKOL’iin igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi hassasiyetiniz oldugu
soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Snce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin 2 mg kroskarmelioz sodyum icerir; yani esasinda “sodyum igermez”. Sodyuma
bagli herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

SIMVAKOL’iin boyar madde olarak igerdigi sunset saris1 FCF lak (E110) ve azorubin (122)
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullamimi
Ozellikle asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz ¢ok OGnemlidir,
SIMVAKOL ile birlikte bu ilaglarin kullamimi kas problemleri riskini artirabilir (bunlardan
bazilari yukarida "SIMVAKOL'# asagidaki durumlarda kullanmaymmiz" bashiginda
belirtilmistir).
¢ Siklosporin (genellikle organ nakli yapilan hastalarin kullandig1 bir ilag)
¢ Danazol (uterus iltihabi-endometriyozis- tedavisinde kullanilan yapay hormon)
o fitrokonazol, ketokonazol, flukonazol veya posakonazol gibi ilaglar (mantar
enfeksiyonu tedavisi igin)
Gemfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat tiirii ilaglar (kolesterol diistiriicil ilaglar)
Eritromistn, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonlara
kars! ilaglar)
¢ Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitérleri (AIDS
ilaglari}
¢ Nefazodon (bir depresyon ilaci)
¢ Amiodaron (dlizensiz kalp atimi igin ilag)
e Verapamil, diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastahig ile alakali gbgiis
agris1 ve diger kalple ilgili durumlar igin ilag)
o Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

Ozellikle asagidakilerden birini kullamyorsaniz doktorunuza bildiriniz:
e Varfarin, fenprokumon veya asenokumarol (antikoagiilan) gibi kanin pihtilagmasin
engelleyen ilaglar
* Fenofibrat (kolesterol diigiirlicii diger bir ilag)
o Niasin (kolesterol diigtiriicii diger bir ilag)
* Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullamtan bir ilag)

Eger receteli yva da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIMVAKOL nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar;

SIMVAKOL’li her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmiz. Emin
olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz,

SIMVAKOL kullanirken ayni zamanda kolesterol diisiirticii bir diyet de uygulamahsmiz.

Kullanilmast tavsiye edilen doz:
e SIMVAKOL’{in doz araligy 5-80 mg /giin'dilr.
» Doktorunuz hangi dozun sizin igin en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.
e Tavsiye edilen baslama dozu giinde 10 mg, 20 mg veya bazi durumlarda 40 mg'dir.
Glinde maksimum doz olan 80 mg'lik doz ayarlamasini doktorunuz en az 4 hafta sonra
yapabilir.

Giinde 80 mg'dan fazla kullanmayiniz. Yukarda listelenen ilaglardan kullamyorsaniz veya
babrek hastalifiniz var ise doktorunuz daha diisiikk doz dnerecektir.



Doktorunuz SIMVAKOL’ii size safra asidi salgilaticisi (sekestrant) denilen (kolesterol
diisiiriicii) bir ilagla birlikte regete etmigse SIMVAKOL'{li ya bu ilagtan en az 2 saat dnce ya
da en az 4 saat sonra kullanmalisimz.

Uygulama yolu ve metodu
e Apizdan alinmalidir.
o SIMVAKOL’{i aksamlari aliniz. A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.
¢ Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aiimz (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar

Cocuklarda knllamma:
10-17 yas arasi gocuklarda, tavsiye edilen baslangi¢ dozu aksamlari alinan giinlik 10 mg'dir.
Tavsiye edilen maksimum doz glintiik 40 mg'dir.

10-17 yas arasi erkeklerde ve menstriiel siklusu en az 1 yii 6nce baglamig kizlarda giivenlilik
ve etkililik incelenmistir. Simvastatin 10 yasindan kilgiik cocuklarda ¢alisilmamistir,

Yashilarda kullanima:
Yetigkinlerde uygulanan doz ile aymdir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezlidi:

Orta siddetteki bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin kierensi 30-50 ml/dak.) dozaj
ayarlamasina ihtiyag yoktur. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu (kreatinin klerensi <30
ml/dak.) olan hastalara uygulanirken dikkatli olunmalidir, SIMVAKOL 10 mg/giin dozajini
asmamahdir ve yakin gekilde izlenmelidir.

Eger SIMVAKOL 'iin etkisinin ¢ok giiclti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMVAKOL kullandiysaniz
SIMVAKOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullannugsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SIMVAKOL’ii kullanmay: unutursamz

Bir doz almay1 unuttuunuzda, bu dozu almayimiz ve daha sonra normal kullamma devam
ediniz.

Unutularn dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayrmz.

SIMVAKOL ile tedavi sonlandinildigindaki olusabilecek etkiler
Kolesteroliiniiz tekrar yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIMVAKOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.
( ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Seyrek: Kansizlik (alyuvar hiicresi sayisinda azalma - anemi)

Bagisikhk sistemi hastahklan

Seyrek: Alerjik (agin duyarhlik) reaksiyonlar, bunlarin iginde;
¢ Solunum gii¢liigiine neden olabilecek yiizde, dilde ve bogazda siskinlik,

Genellikle omuz ve kalgada goriilen siddetli kas agrisi,

Kol ve bacaklarda ve boyun kaslarinda zayiflik ile dokiintii,

Eklemlerde agri ve iltihap,

Kan damarlarinda iltihaplanma,

Deride olagan digt morluk olusumu, kizarikhk, kabariklik, kurdesen, giinese kars:

duyarhilik, ates, siskinlik,

Nefes darhigi ve kendini iyi hissetmeme,

¢ Lupus (bir insanin bagisiklik sisteminin kendi viicut hiicrelerine saldirmasi) benzeri
reaksiyon, deri dokiintiisii, eklem bozuklugu ve kan hiicrelerindeki etkiler,

e Siddetli karin agrisiyla birlikte pankreas iltihabi.

Sinir sistemi ve psikiyatrik hastalhiklar
Seyrek: Bag agrisi, karincalanma hissi, bag dénmesi
( ok seyrek: Uyuma gii¢liigii, hafiza bozuklugu

Mide-barsak sistemi hastahklari
Seyrek: Sindirim bozukluklar (karin agrisi, kabizlik, karinda siskinlik, hazimsizhk, ishal,
bulanti, kusma, pankreas iltihabi)

Karaciger-safra kesesi hastahklarn

Seyrek: Karaciger iltihabina bagh cilt ve gézlerde sarilasma, kaginti, idrarin koyu renk akmass
veya digkinin soluk renk akmasi

Cok seyrek: Karaciger yetmezligi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Seyrek: Dékiintii, kaginti, sa¢ kayb

Kas-iskelet, bag doku bozukluklar ve kemik hastaliklar

Seyrek: Kas agnisi, peltelesmesi, zayiflifi veya kramplari, kol ve bacaklarda zayiflik ve
hissizlik.

Nadir durumlarda bu kas problemleri bobreklerde hasara yol agan ciddi bir kas hastalifina
doniisebilir ve ¢ok nadiren de olsa &liim meydana gelebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastaliklar
Seyrek: Giigsiizlitk

Arastirmalar
Seyrek: Bazi laboratuvar kan testlerinde karacier fonksiyonlarinin ve bir kas enziminin
(kreatin kinaz) yiikseldigi gdzlenmistir.




Bazi statinler ile bildirilen muhtemel yan etkiler sunlardir:

®« & & 9

Uyku bozukluklar: (uyuma gii¢liigii ve kabuslar dahil)

Seksiiel problemler, erektil disfonksiyon (sertlesme sorunu)

Depresyon

Hafiza kayh

inatgr oksiiriik ve/veya nefes darligi veya ates gibi solunum problemleri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeven herhangi bir yan etki ile karsiagsirsaniz
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. SIMVAKOL’iin saklanmas:

SIMVAKOL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayimz,

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda, isiktan ve nemden koruyarak ve ambalajinda saklayimz

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kulanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIMVAKOL ' kullanmaymiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIMVAKOL’ii kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri
NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimatt ../ /... tarihinde onaylannustir.




