Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lovasterol, 20 mg, tabletki
Lovastatinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lek Lovasterol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lovasterol
Jak stosowac¢ lek Lovasterol

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Lovasterol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Lovasterol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lovasterol zawiera substancj¢ czynng lowastatyng zaliczang do grupy lekéw zwanych
inhibitorami reduktazy HMG-CoA (hydroksymetyloglutarylo - koenzymu A). Lek ten zmniejsza
stezenie zarowno cholesterolu catkowitego, jak i frakcji LDL cholesterolu. Umiarkowanie zwieksza
takze stezenie frakcji HDL cholesterolu oraz zmniejsza stezenie trojglicerydéw w osoczu.

Lek Lovasterol stosuje si¢ w celu:

. leczenia pierwotnej hipercholesterolemii (hiperlipoproteinemia typu Ila i IIb) u pacjentow,
u ktorych dieta z ograniczong ilo$cig nasyconych thuszczow i cholesterolu oraz inne
niefarmakologiczne metody leczenia nie byty skuteczne;

. spowolnienia rozwoju miazdzycy naczyn wiencowych u pacjentéw z chorobg wiencowsg
w kompleksowym leczeniu zmierzajagcym do zmniejszenia stezenia catkowitego cholesterolu
i cholesterolu-LDL.

Lek nalezy stosowaé z zachowaniem diety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lovasterol

Kiedy nie stosowac leku Lovasterol

. jesli pacjent ma uczulenie na lowastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma czynng chorobe watroby lub zwigkszong aktywno$¢ aminotransferaz

W SUrowicys;
. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;
. jesli pacjent jednoczesnie stosuje mibefradil (lek blokujgcy kanat wapniowy z grupy

pochodnych tetralolowych);
. jesli pacjent ma ci¢zkg niewydolno$¢ nerek;
. jesli pacjent ma choroby mig$ni szkieletowych (miopatia);
. jesli pacjent ma utrudniony odptyw zokci (cholestaza);



. jesli pacjent jednoczesnie stosuje silne inhibitory enzymu CYP 3A4 (np. itrakonazol,
ketokonazol, inhibitory proteazy wirusa HIV, erytromycyng, klarytromycyng, telitromycyne
lub nefazodon).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lovasterol nalezy omowié to z lekarzem.

o Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie
miesni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioracych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny mogg czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

o Przed rozpoczeciem leczenia lowastatyng nalezy prowadzié¢ leczenie niefarmakologiczne
z zachowaniem odpowiedniej diety, zwickszeniem aktywnosci fizycznej, zmniejszeniem
masy ciata. Leczenie lowastatyng jest skuteczne jesli pacjent przestrzega diety oraz
zaleconych przez lekarza ¢wiczen fizycznych.

. Przed rozpoczgciem leczenia lowastatyng nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych
lekach. Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia miopatii nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
lowastatyny z itrakonazolem, ketokonazolem, erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
inhibitorami proteazy wirusa HIV 1 nefazodonem, cyklosporyna, gemfibrozylem, innymi
fibratami lub niacyng oraz amiodaronem i werapamilem (szczegéty patrz punkt ,,Lek Lovasterol
a inne leki”).

. Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci chorzy na cukrzyce lub pacjenci, u ktorych istnieje
ryzyko rozwoju cukrzycy, powinni poinformowac¢ lekarza o swoim stanie zdrowia. Osoby te
powinny by¢ objete Scista kontrola lekarska podczas stosowania tego leku. Pacjenci,

u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczéw we krwi, nadwage oraz wysokie
ci$nienie krwi, mogg by¢ zagrozeni ryzykiem rozwoju cukrzycy.

o Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci z przebytymi chorobami watroby powinni
poinformowac lekarza o swoim stanie zdrowia.

o Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci z cigzka niewydolnoscig uktadu oddechowego
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

o Lekarza przepisujacego lek nalezy poinformowac o: wystgpowaniu choroby watroby,

choroby alkoholowej, drgawek (mimowolne skurcze mig$ni), przeprowadzonych ostatnio
duzych zabiegach chirurgicznych, niedocis$nieniu, cukrzycy, niedoczynnos$ci tarczycy,

0 wystepowaniu w przesztosci nadwrazliwosci na leki o podobnym dziataniu jak inhibitory
reduktazy HMG-CoA. Podczas leczenia lowastatyng nalezy $cisle przestrzega¢ termindw
wizyt kontrolnych u lekarza i zaleconych badan laboratoryjnych.

o Jesli pacjent obecnie przyjmuje lub w ciggu ostatnich 7 dni przyjmowat doustnie lub we
wstrzyknieciach lek zawierajacy kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen
bakteryjnych). Jednoczesne podawanie lowastatyny i kwasu fusydowego moze prowadzi¢ do
cigzkich uszkodzen migsni (rabdomiolizy).

Jesli podczas leczenia lekiem Lovasterol wystapia ponizsze objawy nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

o Lekarza nalezy powiadomi¢ wtedy, gdy ostabienie mie$ni utrzymuje si¢. W celu rozpoznania
i leczenia tej dolegliwo$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan
i przyjmowanie dodatkowych lekow.

o Jesli podczas stosowania leku wystapia takie objawy jak: bole miesni, tkliwos¢ (nadmierna
wrazliwo$¢ na dotyk) lub ostabienie migsni, skurcz migsni, zwlaszcza, jesli towarzyszy im
zte samopoczucie lub goraczka, bdle zotadka, brzucha, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza.

. Zaleca si¢ okresowe przerwanie leczenia lowastatyng w takich przypadkach jak: ciezkie
infekcje, niedocisnienie, urazy, powazne zaburzenia metaboliczne, endokrynologiczne lub
elektrolitowe, duze zabiegi chirurgiczne (lek nalezy odstawi¢ na kilka dni przed
planowanymi duzymi zabiegami chirurgicznymi), w przypadku wystapienia cigezkiej choroby



0 ostrym przebiegu, w ktorej konieczne jest podjecie leczenia internistycznego lub
chirurgicznego, a takze przy niekontrolowanych skurczach migsni.
o W przypadku odstawienia leku ste¢zenie cholesterolu we krwi ponownie si¢ zwigkszy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania lowastatyny u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat poniewaz nie ustalono
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Lovasterol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wymienione ponizej leki moga wystepowac pod kilkoma réoznymi nazwami handlowymi. Nie bedg
one uwzgledniane w tym punkcie, wymieniono tylko substancje czynne lub ich grupy. Dlatego nalezy
doktadnie sprawdzi¢ na opakowaniu oraz w ulotce przyjmowanego leku nazw¢ jego substancji
czynnej.

o Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lowastatyny z itrakonazolem, ketokonazolem,
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyng, inhibitorami proteazy wirusa HIV
i nefazodonem ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystgpienia miopatii.
Jesli leczenie itrakonazolem, ketokonazolem, erytromycyng czy klarytromycyng jest
nieuniknione nalezy przerwaé stosowanie lowastatyny na czas trwania terapii.

. Jednoczesne stosowanie mibefradilu i lowastatyny jest przeciwwskazane.

o Nie nalezy stosowac¢ dawki lowastatyny wigkszej niz 20 mg na dobg u pacjentéw stosujacych
jednoczesnie cyklosporyng, danazol, gemfibrozyl, inne fibraty lub niacyn¢ w dawkach
zmniejszajacych stezenie lipidow (=1 g na dobg), gdyz stwarza to ryzyko wystapienia miopatii.

o Nie nalezy stosowa¢ lowastatyny w dawkach wigkszych niz 40 mg na dob¢ z amiodaronem
lub werapamilem, ze wzgledu na ryzyko wystapienia miopatii.

o Podczas jednoczesnego stosowania lowastatyny z pochodnymi kumaryny moze si¢ wydtuzy¢
czas protrombinowy (wskazane oznaczanie czasu protrombinowego).

o Jesli konieczne jest leczenie zakazenia bakteryjnego kwasem fusydowym w postaci doustnej

lub w postaci wstrzyknig¢ nalezy tymczasowo przerwaé przyjmowanie leku Lovasterol.
Lekarz poinformuje pacjenta kiedy bedzie mogt ponownie zaczaé stosowac lek Lovasterol
w bezpieczny sposob. Stosowanie leku Lovasterol z kwasem fusydowym w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia mig¢$ni, tkliwosci lub bolu (rabdomioliza).
Wigcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Lovasterol z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac w czasie positku.

Nalezy unika¢ picia duzych ilosci soku grejpfrutowego (powyzej 1,1 litra na dobg) w czasie leczenia
lowastatyng ze wzgledu na zwigkszenie aktywnosci hamujacej reduktazg HMG-CoA.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

W wieku rozrodczym lek mozna stosowac tylko wtedy, jezeli kobieta stosuje skuteczne metody
zapobiegania cigzy.

Jesli podczas leczenia lowastatyna pacjentka zajdzie w ciaze, lek nalezy odstawié i natychmiast
porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig
Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Lovasterol.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Z uwagi na wystgpowanie po lowastatynie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy, istnieje



niebezpieczenstwo zwigzane z prowadzeniem pojazdow i obstugiwaniem maszyn. Nalezy zachowac
ostroznos¢, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Lek Lovasterol zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Lovasterol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawki leku mogg by¢ rézne dla roznych pacjentow.

W czasie leczenia nalezy stosowac¢ standardowa diet¢ zmniejszajaca st¢zenie cholesterolu.

Zwykle zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Pacjenci z nasilong hipercholesterolemig: poczatkowo 20 mg na dobg, jednorazowo, podczas

wieczornego positku. Wykazano, ze lek przyjmowany o tej porze jest bardziej skuteczny niz
zazywany w tej samej dawce podczas positku porannego.

Pacjenci z tagodng lub umiarkowang hipercholesterolemig: poczatkowo 10 mg na dobg,
jednorazowo, podczas wieczornego positku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 80 mg na dobg. Dawke te podaje si¢ jednorazowo lub

w dwoch dawkach podzielonych - podczas porannego i wieczornego positku.

Dawki podzielone (tzn. podawane dwa razy na dobg) sg nieco bardziej skuteczne niz dawka podawana
jeden raz na dobe.

Zmiany dawkowania moga by¢ przeprowadzane przez lekarza nie cze¢sciej niz co 4 tygodnie.

Pacjenci stosujgcy leki immunosupresyjne powinni rozpoczynac leczenie lowastatyng w dawce
10 mg na dobg i nie powinni stosowa¢ dawki wickszej niz 20 mg na dobe.

Podczas leczenia lekarz zleci okresowa kontrolg stezenia cholesterolu w surowicy krwi. Lekarz
podejmie decyzj¢ o zmniejszeniu dawki, jesli stezenie cholesterolu LDL zmniejszy si¢ ponizej
75 mg/100 ml (1,94 mmol/1) lub stezenie catkowitego cholesterolu zmniejszy si¢ ponizej

140 mg/100 ml (3,6 mmol/l).

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Lowastatyna w niewielkim stopniu (ok. 10%) jest wydalana z moczem i dlatego nie ma potrzeby
zmiany dawkowania u pacjentow z umiarkowang niewydolnos$cia nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lovasterol

W razie przedawkowania leku moga wystapic¢ bardziej nasilone dziatania niepozadane.

Brak jest specyficznej odtrutki na lowastatyne. Lekarz zastosuje ogdlne zasady leczenia ostrych zatru¢
1 zleci monitorowanie czynnosci watroby. Nie wiadomo, czy lowastatyna i jej metabolity sg usuwane
z krwi za pomocg dializy.

Pominiecie zastosowania leku Lovasterol

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé dawki nie przyjgtej w stosownym
czasie. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Lowastatyna jest na ogdt dobrze tolerowana, wickszo$¢ dziatan niepozadanych ma charakter
fagodny 1 przemijajacy.

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czegsto$cig wystepowania:
Czesto: u mniej niz 1 na 10 os6b

Niezbyt czesto: u mniej niz 1 na 100 os6b

Rzadko: u mniej niz 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 os6b

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

W kontrolowanych badaniach klinicznych obserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane:
Czesto:

o ostabienie, zawroty gtowy, bole glowy

. boéle brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawnos¢, wzdecia, nudnosci
o mimowolne skurcze mig¢éni, bole migsniowe

o wysypka, zaburzenia widzenia.

Niezbyt czesto:

. uczucie zmeczenia

. zgaga, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku

. boéle konczyn dolnych, béle ramion, bole stawow, bole w klatce piersiowe;j
. bezsenno$¢, zaburzenia snu, parestezje
. wypadanie wtosoéw, swiad
. podraznienie oczu.

Rzadko:

. miopatia i rabdomioliza, z lub bez ostrej niewydolnosci nerek

. zmniejszenie popedu piciowego

. znaczny i trwaly wzrost aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i bilirubiny;
zwykle nieznaczne i przemijajace podwyzszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK)
W SUrowicy

. zwigkszone stezenie kinazy kreatynowej zwigzane z rozpadem mig$ni poprzecznie

prazkowanych i uszkodzeniem nerek, cze$ciej obserwowano u pacjentdw po przeszczepach.

Czestos¢ nieznana:

. utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni

. miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie miesni, w tym w niektorych przypadkach
mig$ni biorgcych udzial w oddychaniu)

. miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog,
nasilajace si¢ po okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z
potykaniem lub dusznosci.

W pojedynczych przypadkach obserwowano ostre zapalenie trzustki (nie potwierdzono zwiazku
miedzy wystgpieniem tego dziatania niepozadanego a stosowaniem lowastatyny).

Po wprowadzeniu lowastatyny do obrotu stwierdzono wyst¢powanie innych dziatan niepozadanych:
zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna, anoreksja, neuropatia obwodowa, zaburzenia psychiczne
w tym Ieki, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz rumien wielopostaciowy, w tym
zespot Stevensa-Johnsona.

W rzadkich przypadkach stwierdzono zesp6t nadwrazliwosci, w ktorym wystgpowat jeden lub wigcej
sposrod nastepujacych objawdw: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, zespo6t toczniopodobny,
wielomig$niowe zapalenie reumatyczne, zapalenie skorno-mig¢$niowe, zapalenie okotonaczyniowe,



trombocytopenia (matoptytkowosé), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi),
eozynofilia (zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych we krwi), niedokrwisto$¢
hemolityczna, dodatni wynik badania na przeciwciala przeciwjadrowe, zwigkszenie OB, zapalenie
stawow, bole stawow, pokrzywka, ostabienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, goraczka, uderzenia krwi do
glowy, dreszcze, dusznos¢ i zte samopoczucie.

Dziatania niepozadane charakterystyczne dla lekow z tej grupy:

- koszmary senne, zaburzenia snu, w tym bezsennos¢;

- utrata pamieci;

- zaburzenia seksualne;

- depresja;

- zaburzenia oddychania, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goragczka;

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lovasterol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lovasterol

- Substancja czynng leku jest lowastatyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg lowastatyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza proszek, laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kwas

stearynowy, butylohydroksyanizol.

Jak wyglada lek Lovasterol i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lovasterol 20 mg to okragle, obustronnie wypukle tabletki, barwy biate;.

Jedno opakowanie zawiera:
- 28 tabletek zawierajacych 20 mg lowastatyny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.
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