УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
HOLLESTA, 10 mg, филм таблетa
HOLLESTA, 20 mg, филм таблетa
симвастатин

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек HOLLESTA и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек HOLLESTA
3. Како се употребљава лијек HOLLESTA
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек HOLLESTA
6. Садржај паковања и додатне информације
1.
ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  HOLLESTA И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек HOLLESTA садржи активну супстанцу симвастатин. Припада групи љекова који се зову статини. HOLLESTA је лијек који је намијењен за смањење вриједности укупног холестерола, „лошег“ холестерола (LDL холестерол) и масних супстанци (триглицериди) у крви. Осим тога, лијек HOLLESTA повећава вриједности „доброг“ холестерола (HDL холестерол) у крви. 
Холестерол је један од неколико масних супстанци које се налазе у крвотоку. Ваш укупан холестерол чине углавном LDL и HDL холестерол. 

LDL холестерол се често назива „лош“ холестерол, јер може нагомилавањем на зидовима Ваших артерија изазвати стварање плака. На крају ово формирање плака може довести до сужавања артерија. Ово сужавање може успорити или блокирати проток крви до виталних органа као што су срце и мозак. Блокирање протока крви може имати за посљедицу појаву срчаног или можданог удара.

HDL холестерол се често назива „добар“ холестерол зато што спрјечава да се лош холестерол нагомилава у артеријама и штити од обољења срца. 

Триглицериди су други облик масти у Вашој крви који могу повећати ризик од обољења срца.

У периоду узимања овог лијека треба да останете на режиму исхране који доприноси смањењу вриједности холестерола.

Лијек HOLLESTA се користи упоредо са редукованим начином исхране уколико имате: 

· повећане вриједности холестерола у крви (примарна хиперхолестеролемија) или повећане вриједности масноћа у крви (мјешовита хиперлипидемија),
· насљедну болест (хомозиготна фамилијарна хиперхолестеролемија) која повећава ниво холестерола у крви. У том случају можда ће Вам бити потребни и други облици лијечења,
· коронарну болест срца (КБС) или имате високи ризик од појаве КБС (зато што имате дијабетес,  неко друго обољење крвних судова или сте имали мождани удар). HOLLESTA може продужити Ваш живот смањењем ризика од болести срца, без обзира на ниво холестерола у Вашој крви.

Код већине људи, симптоми повећаних вриједности холестерола у крви нијесу одмах уочљиви. Ваш доктор може измјерити вриједност холестерола у крви употребом једноставне анализе крви. Редовно посјећујте Вашег љекара, пратите вриједности холестерола у крви и са Вашим лекаром разговарајте о циљним вриједностима холестерола које треба да постигнете.

2.
Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек HOLLESTA
Лијек HOLLESTA не смијете користити уколико:
· сте алергични (преосјетљиви) на симвастатин или на било који други састојак лијека   HOLLESTA (наведен у дијелу 6.),
· тренутно имате проблема са јетром,
· сте трудни или дојите,
·   узимате један или више од сљедећих љекова:

· итраконазол, посаконазол, или вориконазол (љекови који се користе за лијечење гљивичних инфекција) или кетоконазол (користи се за лијечење ендогеног Кушинговог синдрома)
· еритромицин, кларитромицин или телитромицин (антибиотици за лијечење инфекција),

· инхибитори ХИВ протеазе као што су: индинавир, нелфанивир, ритонавир и саквинавир (љекови који се употребљавају у лијечењу ХИВ инфекција),
· боцепревир или телапревир (користе се у терапији вирусне инфекције, хепатитиса Ц),
· нефазодон (лијек који се користи за лијечење депресије),
· кобицистат (лијек који се користи у лијечењу ХИВ инфекције), 

· гемфиброзил (користи се за смањење вриједности холестерола у крви),
· циклоспорин (користи се код пацијената са трансплантираним органима),
· даназол (синтетски хормон који се користи за лијечење ендометриозе, стања у коме унутрашњи слој материце расте изван материце),
·  узимате или сте у последњих 7 дана узели лијек који се зове фусидинска киселина, (лијек који се користи за лијечење бактеријских инфекција), примијењен орално или путем инјекције. Комбинација фусидинске киселине и лијека HOLLESTA може довести до озбиљних мишићних поремећаја (рабдомиолизе).

Не узимајте више од 40 mg лијека HOLLESTA уколико узимате ломитапид (користи се за лијечење озбиљних и ријетких генетских поремећаја холестерола).

Ако нијесте сигурни да ли се лијек који Ви узимате налази на горе наведеној листи, обратите се Вашем љекару.

Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек HOLLESTA:
· о свим здравственим тегобама које имате,  укључујући алергије, 

· уколико узимате значајне количине алкохола,
· уколико сте имали неко обољење јетре. Могуће је да лијек HOLLESTA није прави лијек за Вас,
· уколико је планирано да имате операцију. Можда ће бити потребно да привремено прекинете терапију лијеком HOLLESTA,
· ако имате тешку болест плућа,

· уколико сте азијског поријекла, зато што Вам је можда потребна различита доза, 

· ако имате или сте имали миастенију (болест са општом слабошћу мишића, укључујући у неким случајевима мишиће који се користе при дисању) или окуларну миастенију (болест која узрокује слабост очног мишића), јер статини понекад могу погоршати стање или довести до појаве миастеније (погледати дио 4).
Ваш љекар треба да Вам уради лабораторијске тестови крви прије него што почнете да узимате лијек HOLLESTA и ако имате било који од симптома који указују на проблеме са јетром док узимате лијек HOLLESTA. Анализе се раде како би се провјерило како Вам јетра функционише.

Такође, Ваш љекар може тражити да урадите анализе крви након започињања узимања лијека HOLLESTA како би провјерио колико добро функционише Ваша јетра. 

Док сте на терапији овим лијеком Ваш љекар ће Вас пажљиво пратити уколико имате дијабетес или имате ризик од развоја дијабетеса. Вјероватно постоји ризик за развој дијабетеса уколико имате високе нивое шећера и повећане вриједности масти у крви, уоклико сте гојази или ако имате висок крвни притисак.

Обавијестите Вашег љекара уколико имате озбиљно обољење плућа.
Уколико осјетите необјашњив бол у мишићима, осјетљивост или слабост одмах обавијесите Вашег љекара. То је потребно зато што у ријетким случајевима проблеми са мишићима могу бити озбиљни, укљујући разградњу мишића која резултира оштећењем рада бубрега; појава смртности је регистрована врло ријетко.

Ризик за разградњу ткива мишића је већи код примјене већих доза лијека HOLLESTA, посебно дозе од 80 mg. Ризик од оштећења мишића је такође већи и код одређених група пацијената. 

Реците свом љекару уколико:

· конзумирате велике количине алкохола,
· имате проблеме са бубрезима,
· имате проблеме са тироидеом (штитастом жлијездом),
· имате 65 година или више,
· сте особа женског пола,
· сте већ имали проблеме са мишићима у току терапије љековима који смањују ниво холестерола у крви, као што су статини или фибрати, 

· Ви или близак члан породице имате насљедну болест мишића.
Такође, обавијестите свог љекара или фармацеута уколико имате мишићну слабост која је константна. Додатни тестови и љекови ће можда бити потребни за дијагнозу и терапију овог стања.

Дјеца и адолесценти

Безбједност и ефикасност лијека HOLLESTA је проучавана код дјечака узраста од 10-17 година и дјевојчица код којих је почео менструални период (менструација) најмање једну годину прије (погледати дио 3. ''Како се употребљава лијек HOLLESTA''). Примјена лијека HOLLESTA  није проучавана код дјеце млађе од 10 година. За више информација питајте Вашег љекара.

Примјена других љекова
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, до недавно сте узимали или ћете можда узимати неки други лијек, укључујући и љекове који се набављају без љекарског рецепта.
Нарочито је важно да обавијестите свог љекара уколико узимате неки од сљедећих љекова. Узимање лијека HOLLESTA са неким од ових љекова може да повећа ризик од настанка проблема са мишићима (неки од њих су већ били наведени у дијелу „Лијек HOLLESTA не смијете користити“):
· циклоспорин (лијек који се користи код пацијената са трансплантираним органима),
· даназол (синтетски хормон који се користи за лијечење ендометриозе, стање у коме унутрашњи слој материце расте изван материце),
· љекови за лијечење гљивичних инфекција као што су: итраконазол, флуконазол, посаконазол, вориконазол или кетоконазол (користи се за лијечење ендогеног Кушинговог синдрома),
· фибрати као што су: гемфиброзил и бензафибрат (љекови за смањење вриједности холестерола у крви),
· еритромицин, кларитромицин или телитромицин (антибиотици који се користе за лијечење бактеријских инфекција), 
· уколико треба да узмете орално фусидинску киселину за лијечење бактеријске инфекције биће потребно да привремено прекинете терапију лијеком HOLLESTA. Ваш љекар ће Вам рећи када је безбједно да поново почнете да узимате лијек HOLLESTA. Истовремена употреба лијека HOLLESTA и фусидинске киселине ријетко  може  довести до мишићне слабости, осјетљивости или бола (рабдомиолиза). Више информација у вези са рабдомиолизом погледати у дио Могућа нежељена дејства,
· инхибитори ХИВ протеазе, као што су: индинавир, нелфинавир, ритонавир или саквинавир (примјењују се за лијечење ХИВ- инфекције),
· љекове за лијечење вирусног хепатитиса Ц као што су: боцепревир, телапревир, елбасвир или гразопревир,
· нафадозон (лијек за лијечење депресије),
· љекови са активном супстанцом кобицистат,
· амијодарон (лијек који се користи за лијечење нарушеног срчаног ритма),
· верапамил, дилтиазем или амлодипин (љекови за лијечење високог крвног притиска, бола у 

· грудима изазваног обољењем срца и код других патолошких стања срца),
· ломитапид (лијек за озбиљне и ријетке насљедне болести холестерола),
· даптомицин (лијек који се примјењује за лијечење компликованих инфекција коже и кожних структура и бактеријемије). Ако се овај лијек узима за вријеме терапије симвастатином (нпр. лијеком HOLLESTA), могућа су учесталијa нежељена дејства која се испољавају на мишићима. Ваш љекар ће можда одлучити да привремено прекинете терапију лијеком HOLLESTA, 

· колхицин (лијек против гихта),
· тикагрелор (антитромбоцитни лијек).

Такође, обавијестите свог љекара или фармацеута уколико узимате или сте недавно узимали друге љекове, који нијесу наведени у овом упутству, укључујући љекове које се узимају без рецепта. Посебно је битно да обавијестите свог љекара уколико узимате:
· љекове које спрjечавају згрушавање крви, као што су: варфарин, фенпрокумон или аценокумарол (антикоагуланси),
· фенофибрат (лијек који снижава вриједности холестерола у крви),
· ниацин (лијек који снижава вриједности холестерола у крви),
· рифампицин (лијек против туберкулозе).
Такође, треба да обавијестите љекара који Вам прописује неки други лијек да сте на терапији лијеком HOLLESTA.
Узимање лијека HOLLESTA са храном или пићем
Сок од грејпфрута садржи једну или више компоненти које могу да промијене метаболизам неких љекова, укључујући и метаболизам лијека HOLLESTA. Због тога конзумацију сока од грејпфрута треба избјегавати. 
Плодност, трудноћа и дојење

Не узимајте лијек HOLLESTA уколико сте трудни, покушавате да затрудните или сумњате да сте трудни. Уколико затрудните у току терапије лијеком HOLLESTA, одмах прекините терапију и контактирајте свог љекара.

Не узимајте лијек HOLLESTA уколико дојите зато што није познато да овај лијек пролази у мајчино млијеко. 
Прије почетка узимања било којег лијека посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Утицај лијека HOLLESTA на способност управљања возилима и руковање машинама 

Не очекује се да лијек HOLLESTA утиче на Вашу способност да возите или управљате машинама. И поред тога, уколико возите или управљате машинама, треба узети у обзир да је у ријетким случајевима била пријављена вртоглавица. 

Важне информације о неким састојцима лијека HOLLESTA
Лијек HOLLESTA садржи лактозу монохидрат (погледати дио: „Додатне информације“). Уколико Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на поједине шећере, контактирајте са Вашим љекаром прије почетка терапије овим лијеком.
3.
КАКО се употребљава лИЈек HOLLESTA
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар  или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек. 

Ваш ће љекар одредити погодну дозу за Вас у зависности од Вашег стања, тренутне терапије и Вашег личног статуса ризика.

Потребно је да се придржавате режима исхране за смањење вриједности док употребљавате лијек HOLLESTA.

Препоручена доза лијека је 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg једном дневно, узета оралним путем.

Одрасли 

Уобичајена почетна доза је 10 mg, 20 mg или у неким случајевима, 40 mg дневно. У периоду од најмање 4 недјеља од почетка терапије, Ваш ће љекар можда подесити Вашу дозу до највише 80 mg дневно. Не узимајте више од 80 mg дневно. 

Ваш ће љекар можда прописати ниже дозе, посебно ако већ узимате неки од горе наведених љекова или имате одређене проблеме са бубрезима. Доза од 80 mg је препоручљива исључиво код пацијената са веома високим вриједностима холестерола у крви кад постоји велики ризик од обољења срца гдје нијесу постигнуте жељене вриједности холестерола примјеном нижих доза лијека.

Употреба код дјеце и адолесцената

За дјецу (10-17 година), препоручена почетна доза је 10 mg једном дневно увече. Максимална препоручена доза је 40 mg дневно.

Начин примјене

Узмите лијек HOLLESTA увече. Можете га узети са или без хране.

Продужите са узимањем лијека HOLLESTA све док Вам љекар не каже да прекинете терапију. Уколико Вам је заједно са лијеком HOLLESTA, љекар прописао да узимате и неки секвестрант жучне киселине (лијек за смањење холестерола у крви), требало би да лијек HOLLESTA узмете најмање 2 сата прије или 4 сата послије узимање другог лијека (секвестранта жучне киселине). 

Ако сте узели више лијека HOLLESTA него што је требало  
Уколико сте узели већу дозу лијека HOLLESTA него што би требало, одмах разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом!

Ако сте заборавили да узмете лијек HOLLESTA
Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек!
Уколико сте пропустили дозу, узмите је чим се сјетите, немојте је узимати уколико је дошло вријеме за сљедећу дозу, прескочите пропуштену дозу и наставите са уобичајеним режимом дозирања. 
Ако престанете да узимате лијек HOLLESTA
Уколико прекинете са узимањем лијека HOLLESTA, вриједност холестерола у Вашој крви може да се поново повећа. 

Уколико имате додатна питања о употреби овог лијека, обратите се Вашем љекару или фармацеуту. 

4.
МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек HOLLESTA може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Сљедећи термини се употребљавају ради означавања учесталости појаве нежељених дејстава: 

· Ријетка (јављају се код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек)

· Веома ријетка (јављају се код највише 1 на 10 000 пацијената који узимају лијек)

· Непозната (не може се процијенити на основу доступних података).
Забиљежена су сљедећа озбиљна ријетка нежељене дејства 

Ако се појави било који од ових озбиљних нежељених дејстава, одмах обуставите узимање лијека и обратите се Вашем љекару или најближој болници.
· бол у мишићима, осјетљивост, слабост, руптура мишића или грчеви. У ријетким случајевима оштећење мишића може бити озбиљно, укључујући и разградњу мишића која резултира оштећењем бубрега; веома ријетко са смртним исходом,
· хиперсензитивне (алергијске) реакције које могу укључити:
· отоци на лицу, језику или грлу који могу да изазову потешкоће у дисању (ангиоедем),
· јаки болови у мишићима, посебно у мишићима рамена и карличног појаса,
· осип и слабост у мишићима екстремитетима и врата,
· бол или запаљење зглобова (реуматска полимијалгија),
· запаљење крвних судова (васкулитис),
· неуобичајена појава модрица, кожне ерупције и отоци (дерматомиозитис), уртикарија, осјетљивост коже на сунце, грозница, црвењење,
· недостатак ваздуха (диспнеја) и осјећај слабости,
· симптоме болести сличне лупусу (осип, обољења зглобова, утицај на крвне ћелије),
· запаљење јетре праћено жутом бојом коже и очију, свраб, тамна обојеност урина или блиједо обојена столица, осјећај умора или слабости, губитак апетита, врло ријетко отказивање рада јетре,
· запаљење панкреаса праћено јаким боловима у стомаку.
Забиљежена су сљедећа веома ријетка озбиљна нежељена дејства:
· озбиљна алергијска реакција која изазива отежано дисање или вртоглавицу (анафилакса),

· руптура мишића,

· осип који се може јавити на кожи или ране у устима (лихеноидна ерупција).

У ријетким случајевима пријављени су и сљедећа нежељена дејства:
· смањен број црвених крвних ћелија (анемија),
· утрнулост и слабост у рукама и ногама,
· главобоља, осјећај пецкања, вртоглавица,
· замагљен вид; оштећен вид,
· дигестивни поремећаји (абдоминални болови, констипација, флатуленције, нарушена пробава, дијареја, мучнина, повраћање),
· осип, свраб, губитак косе,
· слабост.
Врло ријетко (могу се јавити код мање од 1 на 10 000 особа):

· поремећај спавања, 
· слаба меморија, губитак памћења, збуњеност
· повећање груди код мушкараца (гинекомастија).

Пријављени су и сљедећи нежељени ефекти, али се њихова учесталост не може процијенити на основу доступних података (учесталост непозната): 

· проблеми са ерекцијом (еректилна дисфункција),
· депресија,
· запаљење плућа које узрокује отежано дисање, укључујући упоран кашаљ и/или недостатак ваздуха или повишену тјелесну температуру,
· проблеми са тетивама, понекад компликована руптура тетиве,
· миастенија гравис (болест која узрокује општу слабост мишића, укључујући у неким случајевима мишиће који се користе при дисању),
· окуларна миастенија (болест која узрокује слабост очног мишића).

Обратите се свом љекару ако примијетите слабост у рукама или ногама која се погоршава након периода активности, двоструку слику или спуштање очних капака, отежано гутање или недостатак ваздуха.
Нежељена дејства неких статина могу бити: 

· поремјећај спавања, укључујући и ноћне море,
· сексуалне тешкоће,
· дијабетес, имате већу предиспозицију за појаву шећерне болести уколико имате високе нивое шећера и масти у крви, гојазни сте и имате висок крвни притисак. Ваш љекар ће Вас пратити док сте на терапији овим лијеком,
· болови у мишићима, осјетљивост (на додир) или слабост која је константна и која можда неће проћи након прекида терапије лијеком HOLLESTA (учесталост непозната).
Лабораторијске вриједности

Уочене су повишене вриједности мишићних ензима (креатин киназа) и неких лабораторијских тестова крви који указују на функцију јетре.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: image1.png]



5.
КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК HOLLESTA
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек чувати на температури до 25(C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек HOLLESTA
· Активна супстанца је симвастатин.
Једна филм таблета садржи 10 mg или 20 mg симвастатина.   
· Помоћне супстанце су: 
Таблетно језгро: 

целулоза, микрокристална; лактоза монохидрат; лимунска киселина монохидрат; аскорбинска киселина; бутил- хидрокси толуен; магнезијум стеарат; скроб, прежелатинизирани; повидон.

Облога таблете:

Opadry pink II - поливинил алкохол - дјелимично хидролизован; макрогол; титан диоксид (Е171); талк; гвожђе оксид, жути (E172); гвожђе оксид, црвени (E172).

Како изгледа лијек HOLLESTA и садржај паковања
HOLLESTA филм таблете су црвено-ружичасте, округле, биконвексне, филм таблете са подионом цртом на једној страни. Таблета се може подијелити на једнаке дозе.
Таблете су паковане у блистере (Al/PVC/PVDC), и сваки блистер садржи 10 таблета. 

Картонска кутија садржи 30 таблета (3 блистера) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булeвар Александар Македонски 12
1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт
Број  и датум дозволе:

HOLLESTA, филм таблетa, 10 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета: 
2030/24/4548-7471 од 11.09.2024. године
HOLLESTA, филм таблетa, 20 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета: 
2030/24/4549-7472 од 11.09.2024. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
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