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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ZEPLAN 10 mg comprimate filmate

ZEPLAN 20 mi comirimate 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-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci 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:

1 Ce este Zeplan si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Zeplan
3. Cum sa luati Zeplan

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Zeplan

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Zeplan si pentru ce se utilizeaza

Zeplan contine ca substanta activa simvastatina §i face parte dintr-un grup de medicamente numite
statine, utilizate pentru scaderea colesterolului total, al colesterolului ,,rau” (LDL-colesterol), precum
si a unor substante grase denumite trigliceride, din singele dumneavoastra. In plus, acest medicament
creste nivelul colesterolului ,,bun”” (HDL-colesterol) in sange.

In timp ce luati acest medicament, trebuie sa tineti un regim alimentar pentru scaderea colesterolului.

Zeplan este indicat, impreuna cu dieta, daca aveti:

° un nivel ridicat al colesterolului in sdnge (hipercolesterolemie primard) sau un nivel ridicat al
grasimilor in sange (dislipidemie mixta).

° o0 boald ereditara (hipercolesterolemie familiala homozigotd), care creste nivelul colesterolului
in sange.

° boli coronariene cardiace (boli ale vaselor ce irigd inima) sau aveti un risc crescut de boala

coronariand cardiaca (pentru ca aveti diabet, accident vascular cerebral in antecedente etc.).
Cele mai multe persoane nu prezintd imediat simptome la cresterea colesterolului. Medicul
dumneavoastra va poate determina nivelul de colesterol printr-un simplu test de sange.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zeplan
Nu luati Zeplan

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




° daca in prezent aveti probleme cu ficatul;
daca sunteti gravida sau alaptati;
° daca luati:
- itraconazol, ketoconazol sau posaconazol (medicamente pentru infectii cu ciuperci);
- eritromicina, claritromicina sau telitromicina (antibiotice pentru infectii);
- inhibitori ai proteazei HIV, cum ar fi indinavir, nelfinavir, ritonavir i saquinavir
(medicamente utilizate pentru infectiile cu HIV);
- nefazodond (un medicament pentru depresie).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Zeplan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

° Spuneti medicului dumneavoastra despre toate afectiunile medicale pe care le aveti, inclusiv
alergii.

° Spuneti medicului dumneavoastra dacd consumati cantitati mari de alcool.

° Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata boli ale ficatului. Zeplan poate sa nu
fie potrivit pentru dumneavoastra.

° Spuneti medicului dumneavoastra daca urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale. Ar
putea fi necesar sa intrerupeti administrarea de Zeplan pentru o perioada scurta de timp.

° Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze o analiza de sange Inainte sa Incepeti
tratamentul cu Zeplan, pentru a verifica ct de bine functioneaza ficatul dumneavoastra.

° De asemenea, este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va efectueze analize de
sange pentru a verifica functia ficatului dumneavoastra si dupa ce ati Inceput sa luati Zeplan.

° Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de o afectiune severa a plamanilor.

. Inainte si luati Zeplan spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat

in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (utilizat pentru infectii bacteriene), pe cale
orald sau prin injectie. Combinatia de acid fusidic si Zeplan poate duce la probleme musculare
severe (rabdomioliza).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati sensibilitate, slibiciune sau
durere musculara inexplicabild deoarece, rareori, aceste probleme musculare pot deveni grave,
incluzand distrugerea muschilor, ce poate duce la afectarea rinichilor, iar foarte rar au apirut
decese.

De asemenea, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o slabiciune
musculara permanenta. Pot fi necesare analize de sdnge suplimentare pentru diagnosticarea acesteia si
utilizarea altor medicamente pentru a trata aceastd slabiciune.

Riscul de distrugere musculara este mai mare la doze mari de Zeplan si la anumiti pacienti. Spuneti
medicului dumneavoastrd daca oricare dintre urmatoarele sunt valabile in cazul dumneavoastra:
consumati cantitati mari de alcool;

aveti probleme cu rinichii;

aveti probleme cu glanda tiroida;

sunteti femeie;

aveti varsta egald sau mai mare de 65 de ani;

daca ati avut vreodata probleme musculare in timpul unui tratament pentru scaderea
colesterolului cu medicamente numite ,,statine” sau ,,fibrati”;

° dacd dumneavoastra aveti sau o ruda apropiata are o boala musculara ereditara.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea au fost studiate la baieti cu varsta cuprinsa intre 10 si 17 ani si la fete care au
avut prima menstruatie cu cel putin un an inainte (vezi si pct. 3 ,,Cum sa luati Zeplan”, sectiunea
,Utilizarea la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 10 si 17 ani)”).

Simvastatina nu a fost studiata la copii cu varsta sub 10 ani. Pentru mai multe informatii adresati-va
medicului dumneavoastra.



Zeplan impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea Zeplan cu oricare dintre medicamentele de mai jos poate creste riscul bolilor musculare
(unele dintre aceste substante au fost enumerate 1n sectiunea de mai sus ,,Nu luati Zeplan™), de aceea
este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

° ciclosporina (un medicament utilizat frecvent la pacienti la care s-a efectuat un transplant de
organe);

° danazol (un hormon utilizat pentru tratarea endometriozei, o afectiune caracterizata prin
prezenta mucoasei uterine in afara uterului);

° itraconazol, ketoconazol sau posaconazol (medicamente pentru infectii cu ciuperci);

° fibrati ca gemfibrozil (medicamente pentru scaderea colesterolului);

° eritromicind, claritromicind, telitromicina sau acid fusidic (medicamente pentru infectii

bacteriene); daca aveti nevoie sa luati acid fusidic pe cale orald pentru tratarea unei infectii
bacteriene va trebui sa Intrerupeti temporar utilizarea acestui medicament. Medicul
dumneavoastra va va spune cand veti putea sa reincepeti In siguranta tratamentul cu Zeplan.
Utilizarea Zeplan in asociere cu acid fusidic poate sa duca rar la slabiciune, sensibilitate sau
durere musculara (rabdomiolizd). Pentru mai multe informatii referitoare la rabdomioliza vezi

pct. 4.

° inhibitori ai proteazei HIV, cum ar fi indinavir, nelfinavir, ritonavir si saquinavir (medicamente
pentru SIDA);

° nefazodona (medicament pentru depresie);

° amiodarond (medicament utilizat pentru batai neregulate ale inimii);

° verapamil, diltiazem sau amlodipina (medicamente pentru tensiune arteriala ridicatd, durere in

piept asociata cu boli ale inimii (angind pectorald) si alte afectiuni ale inimii).

De asemenea, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare din urmatoarele
medicamente:

° medicamente pentru prevenirea cheagurilor de sange, cum ar fi warfarina sau acenocumarolul
(anticoagulante);

fluconazol (medicament pentru infectii cu ciuperci);

fenofibrat (pentru scaderea colesterolului);

niacind (medicament pentru scaderea colesterolului);

colchicind (medicament pentru gutd);

rifampicind (antibiotic utilizat in tratamentul tuberculozei).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati niacina sau medicamente pe baza de niacina si sunteti de
origine chineza.

De asemenea, trebuie sa spuneti oricarui medic care va prescrie un nou medicament ca luati Zeplan.

Zeplan impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Sucul de grepfrut contine mai multe componente care influenteaza modul in care organismul utilizeaza
anumite medicamente, printre care si Zeplan. in timpul tratamentului cu acest medicament trebuie si
evitati consumul de suc de grepfrut.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Daca ramaneti insarcinata in timpul tratamentului cu acest medicament, intrerupeti imediat tratamentul
si adresati-va medicului dumneavoastra.



Alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati.

Nu luati acest medicament daca aléptati, deoarece nu se stie daca medicamentul trece in laptele
matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca acest medicament sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, trebuie luat in considerare faptul cd unele persoane ametesc dupa ce iau
Zeplan.

Zeplan contine lactozi monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Zeplan

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

in timpul tratamentului cu acest medicament trebuie sa tineti o dietd pentru scaderea colesterolului.

Doze
Medicul va determina doza zilnica potrivita pentru dumneavoastra, in functie de starea de sanatate,
tratamentele actuale si riscurile personale potentiale.

Doza recomandata este de 10-80 mg pe zi, administrata oral, in priza unica, seara.
Doza de 80 mg este recomandatd numai la pacientii cu colesterolul foarte ridicat si cu risc mare de
complicatii cardiovasculare.

Doza initiala uzuala este de 10 mg, 20 mg sau, in unele cazuri, 40 mg o data pe zi. Daca este necesar
medicul dumneavoastrad va poate ajusta doza, dupa cel putin 4 saptdmani, la valoarea maxima de

80 mg pe zi. Nu luati mai mult de 80 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra va poate prescrie doze
mai mici, mai ales daca luati anumite medicamente, enumerate mai sus (vezi sectiunea ,,Zeplan
impreuna cu alte medicamente”) sau daca suferiti de anumite boli ale rinichilor.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris acest medicament impreund cu un chelator al acizilor biliari
(alt medicament pentru scaderea colesterolului), trebuie sa luati Zeplan fie cu cel putin 2 ore nainte,
fie cu cel putin 4 ore dupa ce ati luat chelatorul de acizi biliari.

Utilizarea la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 10 si 17 ani)

Pentru copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 10 si 17 ani cu o boald ereditara numita
hipercolesterolemie familiald heterozigota, doza uzuald recomandata la initierea tratamentului este de
10 mg o data pe zi, seara. Doza maxima recomandata este de 40 mg pe zi.

Mod de administrare
Inghititi comprimatele cu o cantitate suficientd de apa, fie pe stomacul gol, fie dupa ce ati mancat.

Daca luati mai mult Zeplan decat trebuie
Daca ati luat in mod accidental prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Amintiti-va sa luati cu dumneavoastra cutia medicamentului.

Daca uitati sa luati Zeplan
Nu luati o dozé dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati doza urméatoare la ora stabilita.



Daca incetati sa luati Zeplan
Nu incetati sa luati acest medicament fara sa-l intrebati Tnainte pe medicul dumneavoastra. Daca
intrerupeti tratamentul cu acest medicament nivelul colesterolului din sdnge poate sa creasca din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Urmatoarele reactii adverse grave au fost raportate rar (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane).
Daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la serviciul de urgenta al celui mai
apropiat spital.

° dureri musculare, sensibilitate, sldbiciune sau crampe musculare; rupturd musculara (foarte rar—
poate afecta pana la 1 din 10000 persoane). Rar, aceste probleme musculare pot fi grave,
inclusiv distrugerea musgchilor, care pot afecta si rinichii, iar foarte rar pot cauza decese.

° reactii de hipersensibilitate (alergie), inclusiv:

- umflare a fetei, limbii si a gatului, determinand dificultati de respiratie (angioedem);

- o reactie alergica grava care poate provoca dificultati de respiratie sau ameteli
(anafilaxie);

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

- dureri musculare severe, de obicei In umeri si solduri;

- eruptie trecatoare pe piele insotita de slabiciune a muschilor de la nivelul membrelor si al
gatului;

- durere sau inflamare a articulatiilor;

- inflamare a vaselor de sange;

- invinetire neobisnuitd, eruptii si umflaturi ale pielii, urticarie, sensibilitate a pielii la
soare, febra, Inrosire trecatoare a fetei;

- dificultati de respiratie si stare generala de rau.

° inflamatie a ficatului cu ingélbenire a pielii si a ochilor, mancarimi, urina de culoare Inchisé sau
scaun de culoare deschisa, insuficientd hepatica (foarte rar).
° inflamatie a pancreasului, deseori cu dureri abdominale severe.

Alte reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

° scadere a numarului de celule rosii din sdnge (anemie);

amorteala sau slabiciune la nivelul bratelor si picioarelor;

dureri de cap, senzatie de furnicaturi, ameteli;

vedere incetosata si afectarea vederii,

tulburari digestive (dureri abdominale, constipatie, flatulenta (gaze), indigestie, diaree, greata,
varsaturi);

° eruptii trecatoare pe piele, mancarime, cadere a parului;

° slabiciune.

Analize de laborator:
Rar, 1n cadrul unor analize de sange au fost observate cresteri ale nivelurilor din sange ale enzimelor
ficatului si ale unei enzime musculare (creatinkinaza).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

° tulburari ale somnului (insomnie);
° tulburari de memorie;
° eruptii care pot sa apara pe piele sau sub forma unor leziuni la nivelul cavitatii bucale (eruptii

lichenoide provocate de medicament);



° madrirea sanilor la barbati (ginecomastie).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

° slabiciune musculara permanenta;

° depresie;

° probleme de respiratie, incluzand tuse persistenta si/sau scurtare a respiratiei sau febra;
° tulburari sexuale.

Alte reactii adverse posibile
Tulburari ale somnului, incluzand cosmaruri.

Raportarea reactiilor adverse

Daca 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, ale carui detalii sunt publicate
pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Zeplan
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
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °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 Zeplan

Zeplan 10 mg comprimate filmate

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

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat (vezi si pct. 2, sectiunea ,,Zeplan contine lactoza
monohidrat”), butilhidroxianisol (E320), acid ascorbic, acid citric monohidrat, celuloza
microcristalind, amidon pregelatinizat, stearat de magneziu, Opadry II Pink 33G24737:
hipromeloza (E464) 40,00%; lactoza monohidrat 22,00%; macrogol 3000 8,00%; dioxid de titan
(E171) 20,50%; triacetind 6,00%; oxid rosu de fer (E172) 3,40%; indigotind, lac de aluminiu
(E132) 0,06%; oxid negru de fer (E172) 0,04%.

Zeplan 20 mg comprimate filmate

- Substanta activa este simvastatina. Fiecare comprimat filmat contine simvastatind 20 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat (vezi si pct. 2, sectiunea ,,Zeplan contine lactoza
monohidrat”), butilhidroxianisol (E320), acid ascorbic, acid citric monohidrat, celuloza
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microcristalind, amidon pregelatinizat, stearat de magneziu, Opadry II Yellow 39G22514:
hipromeloza (E464) 40,00%; lactoza monohidrat 21,00%; macrogol 3000 8,00%; dioxid de titan
(E171) 22,85%; triacetind 6,00%; oxid rosu de fer (E172) 0,01%; oxid galben de fer (E172)
2,13%; oxid negru de fer (E172) 0,01%.

Cum arata Zeplan si continutul ambalajului
Zeplan 10 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate de forma rotunda, biconvexe, de culoare
roz, cu diametrul de aproximativ 6,0 mm.

Zeplan 20 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate de forma rotunda, biconvexe, de culoare
galbena, cu diametrul de aproximativ 8,0 mm.

Acest medicament este disponibil in cutii cu 1 sau 2 blistere din PVC/Al a cate 14 comprimate filmate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105

540306 Targu-Mures, Roménia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.




