Lovasterol (Lovastatinum). Sktad i postac: 1 tabletka zawiera 20 mg lowastatyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna. Tabletki okragte, obustronnie wypukte, barwy biatej. Wskazania: Leczenie pierwotnej hipercholesterolemii
(hiperlipoproteinemia typu lla i llb) u pacjentdw, u ktérych dieta z ograniczong iloScig nasyconych ttuszczéw i cholesterolu oraz inne
niefarmakologiczne metody leczenia nie byty skuteczne; Spowolnienie rozwoju miazdzycy naczyh wiencowych u pacjentéw z choroba
wiencowa w kompleksowym leczeniu zmierzajgcym do zmniejszenia stezenia catkowitego cholesterolu i cholesterolu-LDL; Produkt
leczniczy stosowad z zachowaniem diety. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie zalezne jest od stanu pacjenta i
oczekiwanego efektu leczenia. W czasie leczenia nalezy stosowa¢ standardowq diete zmniejszajaca stezenie cholesterolu. Produkt
leczniczy nalezy przyjmowac w czasie positku. Zwykle zaleca sie nastepujace dawkowanie: Pacjenci z nasilong hipercholesterolemia,
poczatkowo 20 mg na dobe, jednorazowo, podczas wieczornego positku. Wykazano, ze produkt przyjmowany o tej porze jest bardziej
skuteczny niz zazywany w tej samej dawce podczas positku porannego. Pacjenci z tagodng lub umiarkowana hipercholesterolemia,
poczatkowo 10 mg na dobe, jednorazowo, podczas wieczornego positku. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 80 mg na dobe. Dawke
te podaje sie jednorazowo lub w dwéch dawkach podzielonych - podczas porannego i wieczornego positku. Dawki podzielone (tzn.
podawane dwa razy na dobe) sg nieco bardziej skuteczne niz dawka podawana jeden raz na dobe. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania
czesciej niz co 4 tygodnie. Pacjenci stosujacy leki immunosupresyjne powinni rozpoczyna¢ leczenie lowastatyna w dawce 10 mg na dobe
i nie powinni stosowa¢ dawki wiekszej niz 20 mg na dobe. Podczas leczenia nalezy okresowo kontrolowa¢ stezenie cholesterolu w
surowicy krwi. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢, jesli stezenie cholesterolu-LDL spadnie ponizej 75 mg/100 ml (1,94
mmol/l) lub stezenie catkowitego cholesterolu spadnie ponizej 140 mg/100 ml (3,6 mmol/l). Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek: Lowastatyna w niewielkim stopniu (ok. 10%) jest wydalana z moczem i dlatego nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentéw
z umiarkowana niewydolnoscia nerek. Dzieci i mtodziez: Nie ustalono dotychczas skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego u dzieci i mtodziezy. Brak zaleceh dotyczacych dawkowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub
na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego; Czynna choroba watroby lub zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w
surowicy; Ciaza lub okres karmienia piersia; Ciezka niewydolnos¢ nerek; Choroby miesni szkieletowych (miopatia); Utrudniony odptyw
26tci (cholestaza); Jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw enzymu CYP 3A4 (np. itrakonazolu, ketokonazolu, inhibitoréw proteazy
wirusa HIV, erytromycyny, klarytromycyny, telitromycyny i nefazodonu); Jednoczesne stosowanie z mibefradilem, lekiem blokujacym
kanat wapniowy z grupy pochodnych tetralolowych. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia
lowastatyng nalezy prowadzi¢ leczenie niefarmakologiczne z zachowaniem odpowiedniej diety, zwiekszeniem aktywnosci fizycznej,
zmniejszeniem masy ciata. Zaleca sie okresowe przerwanie leczenia lowastatyng w takich przypadkach jak: ciezkie infekcje,
niedocis$nienie, urazy, powazne zaburzenia metaboliczne, endokrynologiczne lub elektrolitowe, duze zabiegi chirurgiczne (produkt
leczniczy nalezy odstawi¢ na kilka dni przed planowanymi duzymi zabiegami chirurgicznymi), w przypadku wystapienia ciezkiej choroby
o0 ostrym przebiegu, w ktérej konieczne jest podjecie leczenia internistycznego lub chirurgicznego, a takze przy niekontrolowanych
skurczach miesni. Cukrzyca: Niektére dane sugeruja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwiekszaja stezenie glukozy we krwi i u niektérych
pacjentdw z wysokim ryzykiem wystgpienia cukrzycy w przysztosci, moga powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajagcym
odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzys¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb
naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu przerywa¢ leczenia statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktérych
stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, ze zwiekszonym stezeniem tréjglicerydéw, z nadci$nieniem
tetniczym) nalezy podda¢ kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi; Wptyw na miesnie: Lowastatyna, podobnie jak inne
inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze niekiedy wywota¢ miopatie objawiajaca sie bélami miesni, tkliwosciag lub ostabieniem, z
towarzyszacym zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej (CK), nawet dziesieciokrotnie przekraczajacej gérnag granice wartosci
prawidtowych. Miopatia czasem przeksztatca sie w rabdomiolize z lub bez ostrej niewydolnosci nerek spowodowanej mioglobinuria.
Odnotowano rzadkie przypadki zgondw. Duza aktywnos$¢ inhibitoréw reduktazy HMG-CoA w osoczu zwieksza ryzyko wystapienia
miopatii. Ryzyko wystgpienia miopatii/rabdomiolizy jest wieksze, jesli lowastatyne stosuje sie jednoczesnie z nastepujacymi
substancjami: Silne inhibitory CYP3A4: Cyklosporyna, mibefradil, itrakonazol, ketokonazol, erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, inhibitory proteazy wirusa HIV lub nefazodon - zwtaszcza, jesli sa stosowane duze dawki lowastatyny. Produkty lecznicze
zmniejszajace stezenie lipidédw (same moga spowodowacd miopatie): Gemfibrozyl i inne fibraty oraz niacyna w dawkach zmniejszajacych
stezenie lipidéw (=1 g na dobe) zwtaszcza, jesli s stosowane duze dawki lowastatyny. Inne produkty lecznicze: Jednoczesne stosowanie
amiodaronu lub werapamilu (lecz nie innych produktéw blokujacych kanat wapniowy) z duzymi dawkami produktéw leczniczych z grupy
inhibitoréw reduktazy HGM-CoA zwieksza ryzyko miopatii. Nie wolno stosowaé lowastatyny jednoczesnie z kwasem fusydowym
podawanym ogdlnoustrojowo lub w okresie 7 dni po zakonczeniu leczenia kwasem fusydowym. U pacjentéw, u ktérych podawanie
ogolnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac na czas leczenia kwasem fusydowym.
Istnieja doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektérych zakonczonych zgonem) wsrdd pacjentéw leczonych jednoczesnie
kwasem fusydowym i statynami. Pacjenta nalezy poinformowac, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawéw w postaci ostabienia,
bélu lub tkliwosci miesni, niezwtocznie zgtosit sie do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni od podania
ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest podawanie ogélnoustrojowe kwasu fusydowego
przez dtuzszy czas, np. w leczeniu ciezkich zakazen, jednoczesne stosowanie lowastatyny i kwasu fusydowego nalezy rozwazy¢
wytgcznie indywidualnie dla kazdego pacjenta i pod scistym nadzorem lekarza. Ryzyko wystgpienia miopatii/rabdomiolizy jest zalezne
od dawki. W badaniach klinicznych (EXCEL), w trakcie ktérych pacjenci byli pod $cistg kontrolg oraz nie otrzymywali niektérych
produktéw leczniczych powodujacych interakcje, stwierdzono jeden przypadek miopatii wsrdd 4933 pacjentéw randomizowanych do
grupy otrzymujgcej lowastatyne w dawce 20-40 mg na dobe przez 48 tygodni i 4 przypadki w grupie 1649 pacjentéw przyjmujacych
lowastatyne w dawce 80 mg na dobe. Wnioski: 1.) Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lowastatyny z itrakonazolem,
ketokonazolem, erytromycyng, klarytromycyna, telitromycyna, inhibitorami proteazy wirusa HIV i nefazodonem. Jesli leczenie
itrakonazolem, ketokonazolem, erytromycyna, klarytromycyna czy telitromycyng jest nieuniknione nalezy przerwaé stosowanie
lowastatyny na czas trwania leczenia. Jednoczesne stosowanie mibefradilu i lowastatyny jest przeciwwskazane. Nalezy unikad
jednoczesnego stosowania lowastatyny z innymi produktami leczniczymi, ktére w dawkach terapeutycznych wywierajg silny hamujacy
wptyw na CYP3A4, chyba ze korzysci z leczenia skojarzonego przewyzszajag ryzyko wystapienia miopatii. 2.) Nie nalezy stosowa¢ dawki
lowastatyny wiekszej niz 20 mg na dobe u pacjentéw stosujacych jednoczesnie cyklosporyne, danazol, gemfibrozyl, inne fibraty lub
niacyne w dawkach zmniejszajacych stezenie lipidéw (= 1 g na dobe). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lowastatyny z fibratami
lub niacyng, chyba Zze spodziewane korzysci z uzyskanych zmian w stezeniu lipidéw przewyzszaja ryzyko wystapienia miopatii.
Stosowanie tych produktdw jednoczesnie z lowastatyna powoduje zwykle tylko niewielkie dodatkowe zmniejszenie stezenia cholesterolu



LDL, mozna natomiast osiagna¢ dalsze zmniejszenie stezenia tréjglicerydéw i zwiekszenie stezenia cholesterolu HDL. Analiza opisanych
w literaturze przypadkéw rabdomiolizy po zastosowaniu fibratéw wykazata, ze rabdomioliza wystepuje najczesciej po jednoczesnym
zastosowaniu fibratéw i statyn, a w szczegélnosci lowastatyny. 3.) Nie nalezy stosowa¢ dawki lowastatyny wiekszej niz 40 mg na dobe u
pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie amiodaron lub werapamil. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lowastatyny w dawkach
wiekszych niz 40 mg na dobe z amiodaronem lub werapamilem, chyba Ze spodziewane korzysci kliniczne przewyzsza ryzyko
wystapienia miopatii. 4.) Przed rozpoczeciem stosowania lowastatyny lub w przypadku zwiekszenia dawki produktu leczniczego nalezy
poinformowacd pacjenta o mozliwosci wystapienia miopatii i poleci¢ szybkie zgtoszenie sie do lekarza w razie odczuwania trudnych do
wyjasnienia béléw miesni, ich nadmiernej wrazliwosci na dotyk lub ostabienia. W przypadku stwierdzenia lub podejrzewania miopatii
nalezy natychmiast przerwac stosowanie lowastatyny. Stwierdzenie objawéw ze strony miesni i (lub) zwiekszenia aktywnosci CK co
najmniej dziesieciokrotnie wiekszej od gdérnej granicy wartosci uznanej za prawidtowg oznacza wystapienie miopatii. W wiekszosci
przypadkdw po szybkim odstawieniu produktu objawy ze strony miesni ustepowaty i zmniejszata sie aktywnos¢ CK. Mozna rozwazy¢
przeprowadzanie okresowych badan aktywnosci CK u pacjentéw rozpoczynajacych leczenie lowastatyna, lub u ktérych zwiekszana jest
dawka produktu leczniczego. Nie gwarantuje to jednak unikniecia wystapienia miopatii. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia
immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego
zakonhczeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie miesni proksymalnych oraz zwiekszona aktywnos¢ kinazy kreatynowej
W surowicy, utrzymujaca sie mimo przerwania leczenia statynami. 5.) U pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono niewydolnos¢
nerek bedaca zwykle nastepstwem dtugotrwatej cukrzycy nalezy zachowad ostroznos¢ podczas leczenia lowastatyng. U takich
pacjentdw konieczna jest doktadniejsza kontrola ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia rabdomiolizy; Wptyw lowastatyny na watrobe:
Wstepne badania kliniczne wykazaty znaczne (trzykrotne przekroczenie gérnej granicy wartosci prawidtowych) zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz u niektérych pacjentéw. Odchylenia te wystepowaty najczesciej po 3-12 miesigcach stosowania lowastatyny. Nie
stwierdzono przy tym zéttaczki, ani innych klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych. Nie wystepowaty objawy
nadwrazliwosci. U jednego z tych pacjentéw wykonano biopsje watroby, ktéra wykazata tagodne ogniskowe zapalenie watroby.
Niektdrzy sposréd badanych mieli nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby jeszcze przed zastosowaniem lowastatyny i (lub)
spozywali znaczne ilosci alkoholu. W przypadku pacjentdw, u ktérych przerwano podawanie leku z powodu zwiekszenia aktywnosci
aminotransferaz, w tym u pacjenta, u ktérego wykonano biopsje watroby, aktywnos¢ aminotransferaz powoli wracata do wartosci sprzed
leczenia. W szerokich badaniach klinicznych lowastatyny (EXCEL) trwajgcych 48 tygodni, z udziatem 8245 pacjentéw, znaczne
(trzykrotne przekroczenie gérnej granicy wartosci prawidtowych) zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,1%
badanych w grupie otrzymujacej placebo, u 0,1% w grupie przyjmujgcej 20 mg lowastatyny na dobe, u 0,9% w grupie przyjmujacej 40
mg lowastatyny na dobe oraz u 1,5% w grupie przyjmujgcej 80 mg lowastatyny na dobe. Zaleca sie oznaczanie aktywnosci
aminotransferaz u pacjentéw przed zastosowaniem lowastatyny oraz okresowa kontrole tych aktywnosci w czasie leczenia, zwtaszcza u
pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami testéw czynnosciowych watroby lub spozywajgcych znaczne ilosci alkoholu oraz u pacjentéw, u
ktérych dawka zwiekszona zostata do 40 mg na dobe lub wiecej. Jesli aktywnos$¢ aminotransferaz w surowicy przekroczy trzykrotnie
gdrng granice normy, nalezy rozwazy¢ korzysci z leczenia w stosunku do ryzyka. Nalezy ponownie szybko oznaczy¢ aktywnosc
aminotransferaz. Jesli zwiekszona aktywnos¢ utrzymuje sie lub postepuje, nalezy lek odstawi¢. Lowastatyna, podobnie jak inne leki
zmniejszajace stezenie lipidéw, powodowata niekiedy umiarkowane zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy (ponizej
trzykrotnej wartosci gérnej granicy normy). Zmiany te wystepowaty wkrétce po rozpoczeciu leczenia lowastatyna, zwykle byty
przemijajgce i nie towarzyszyty im zadne objawy chorobowe; odstawienie produktu leczniczego nie byto konieczne. Lowastatyne nalezy
stosowad ostroznie u pacjentéw, ktérzy przebyli choroby watroby. Czynna choroba watroby jest przeciwwskazaniem do stosowania
produktu leczniczego; Wptyw lowastatyny na narzad wzroku: Nawet u 0séb nie stosujgcych zadnych lekéw z wiekiem postepuje
zmetnienie soczewki. Wyniki dtugotrwatych obserwacji klinicznych nie wskazujg na niepozadany wptyw lowastatyny na soczewki u ludzi;
Stosowanie lowastatyny u pacjentéw w podesztym wieku: W badaniu klinicznym pos$wieconym stosowaniu lowastatyny u pacjentéw
powyzej 60 lat stwierdzono podobng skutecznosé produktu leczniczego jak u pacjentéw mtodszych oraz nie stwierdzono zwiekszenia
czestosci wystepowania objawéw niepozadanych ani odchyleh w wynikach badan laboratoryjnych; Dzieci i mtodziez: W kontrolowanych
badaniach, nie wykazano mierzalnego wptywu na wzrost i dojrzewanie ptciowe u dorastajgcych chtopcéw lub na dtugosé cyklu
miesigczkowego u dziewczat. Dorastajace dziewczeta nalezy poinformowac o odpowiednich metodach zapobiegania cigzy w trakcie
leczenia lowastatyna. Lowastatyna nie zostata odpowiednio przebadana u niedojrzatych ptciowo dzieci lub dziewczat przed
rozpoczeciem miesigczkowania, ani u pacjentéw ponizej 10 lat; Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: Homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna jest chorobg rzadka. Lowastatyna jest w tych przypadkach mniej skuteczna. Prawdopodobna przyczyna
jest brak aktywnych receptoréw LDL. U 0séb z homozygotyczng hipercholesterolemiag rodzinng lowastatyna czesciej powoduje
zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy; Hipertrdjglicerydemia: Lowastatyna jedynie umiarkowanie zmniejsza stezenie
tréjglicerydéw i nie jest zalecana do leczenia zaburzen, ktérych gtéwnym objawem jest hipertréjglicerydemia (tzn. hiperlipidemii typu I,
IV i V); Srédmiazszowa choroba ptuc: W pojedynczych przypadkach u pacjentéw leczonych niektérymi statynami (szczegdlnie podczas
dtugotrwatego leczenia) wystepowata sSrédmigzszowa choroba ptuc. Objawami moga by¢ dusznos¢, nieproduktywny kaszel i pogorszenie
ogdlnego stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy ciata i gorgczka). Jesli u pacjenta istnieje podejrzenie wystapienia
$rodmigzszowej choroby ptuc, leczenie statynami nalezy przerwac; Substancje pomocnicze: Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Lowastatyna jest na ogdt dobrze tolerowana. Wiekszos¢ objawdw
niepozadanych ma charakter tagodny i przemijajacy. Dzieci i mtodziez: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania lowastatyny (10, 20 i 40
mg na dobe) u 100 dzieci w wieku 10-17 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng oceniano w kontrolowanych badaniach
klinicznych trwajacych 48 tygodni u dorastajacych chtopcdw i 24 tygodnie u dziewczat, ktére miesigczkowaty przynajmniej od roku.
Dawki powyzej 40 mg nie byty badane w tej populacji. Profil bezpieczenstwa dla lowastatyny oznaczony w tych kontrolowanych
badaniach klinicznych byt podobny do profilu u oséb dorostych, z wyjatkiem statystycznie istotnego obnizenia poziomu LH u
dorastajacych dziewczat przyjmujacych lowastatyne. Nie wykazano zadnego mierzalnego wptywu na wzrost i dojrzewanie ptciowe u
dorastajacych chtopcéw lub na dtugos¢ trwania cyklu miesigczkowego u dziewczat. Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane
zgodnie z czestoscig wystepowania: Bardzo czesto (J1/10), Czesto (01/100 do <1/10), Niezbyt czesto (J1/1 000 do <1/100), Rzadko
(01/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: zawroty gtowy, béle gtowy. Niezbyt czesto: bezsennos¢, zaburzenia snu, parestezje;
Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia. Niezbyt czesto: podraznienie oczu; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i



srodpiersia: Niezbyt czesto: bdle w klatce piersiowej; Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: béle brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawnos¢,
wzdecia, nudnosci. Niezbyt czesto: zgaga, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
Czesto: wysypka. Niezbyt czesto: swiad; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: mimowolne skurcze miesni, béle
miesniowe. Niezbyt czesto: bdle kohczyn dolnych, béle ramion, bédle stawdw. Rzadko: miopatia i rabdomioliza, z lub bez ostrej
niewydolnosci nerek. Czestos¢ nieznana: immunozalezna miopatia martwicza; Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Rzadko:
zmniejszenie popedu ptciowego; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: ostabienie. Niezbyt czesto: uczucie zmeczenia,
wypadanie wtoséw; Badania diagnostyczne: Rzadko: znaczny i trwaty wzrost aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i
bilirubiny; zwykle nieznaczne i przemijajace podwyzszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy. Zwiekszone stezenie kinazy
kreatynowej zwigzane z rozpadem miesni poprzecznie pragzkowanych i uszkodzeniem nerek, czesciej obserwowano u pacjentéw po
przeszczepach. W pojedynczych przypadkach obserwowano ostre zapalenie trzustki (nie potwierdzono zwigzku miedzy wystgpieniem
tego dziatania niepozadanego a stosowaniem lowastatyny). Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu stwierdzono
wystepowanie innych objawéw niepozadanych: zapalenie watroby, zéttaczka cholestatyczna, anoreksja, neuropatia obwodowa,
zaburzenia psychiczne w tym leki, martwica toksyczno-rozptywna naskérka oraz rumien wielopostaciowy, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona. W rzadkich przypadkach stwierdzono zespét nadwrazliwosci, w ktérym wystepowat jeden lub wiecej sposréd nastepujacych
objawéw: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, zespdét toczniopodobny, wielomiesniowe zapalenie reumatyczne, zapalenie skérno-
miesniowe, zapalenie okotonaczyniowe, trombocytopenia, leukopenia, eozynofilia, niedokrwistos¢ hemolityczna, dodatni wynik badania
na przeciwciata przeciwjadrowe, wzrost OB, zapalenie stawdw, béle stawéw, pokrzywka, ostabienie, nadwrazliwos¢ na Swiatto, goraczka,
uderzenia krwi do gtowy, dreszcze, dusznos¢ i zte samopoczucie. Po zastosowaniu niektérych lekéw z grupy statyn obserwowano
wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych: Zaburzenia snu, w tym bezsennos$¢ i koszmarne sny. Utrata pamieci. Zaburzenia
seksualne. Depresja. W pojedynczych przypadkach srédmigzszowa choroba ptuc, szczegélnie podczas diugotrwatego stosowania.
Cukrzyca: czestos¢ zalezy od wystepowania lub braku czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo =5,6 mmol/l, BMI >30
kg/m2, zwiekszone stezenie tréjglicerydéw, nadcisnienie w wywiadzie). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 8285 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl.
Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Lovasterol 20 mg x 28 tabl. wynosi w PLN: 15,71. Kwota dopfaty
pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynosi w PLN: 13,34. ChPL: 2017.04.13.



