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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Medostatin 20 mg comprimate
Lovastatinad

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 daca au aceleasi semne de boald 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:

Ce este Medostatin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Medostatin
Cum sa utilizati Medostatin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Medostatin

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este Medostatin si pentru ce se utilizeaza

Lovastatina este un medicament hipolipemiant. Acesta face parte din grupul unor medicamente cunoscute ca
statine sau “inhibitori ai HMG-CoA reductazei”. Acestea actioneaza prin reducerea cantitétii de colesterol i
substante grase numite trigliceride, din sangele dumneavoastra.

Colesterolul este vital pentru functionarea normala a organismului dumneavoastra, dar daca valorile
colesterolului din fluxul sanguin sunt foarte crescute acesta poate fi depozitat pe peretii arterelor. Acolo
acesta se depune si formeaza placi care, eventual, pot bloca vasul de sange, cum calcarul blocheaza o
conducta de apa.

Prin aportul alimentar ajunge in organism o cantitate mica de colesterol; galbenusul de ou si ficatul contin
cantitati mari de colesterol, dar multe alimente precum fructele, legumele si pestele contin cantitati mici de
colesterol. Aproape toati cantitatea de colesterol din organismul nostru este produs de propriul ficat. in
organismul uman sinteza colesterolului se efectueaza predominant noaptea, de aceea este recomandat ca
Medostatin sa fie administrat seara sau noaptea.

Medicul v-a prescris Medostatin pentru a reduce riscul asupra sanatatii asociat cu bolile coronariene (CHD).
Daca aveti sau prezentati risc de aparitie a CHD (deoarece aveti diabet sau alta boala a vaselor sanguine),
chiar daca nivelul colesterolului este normal, Medostatin poate sd va prelungeasca viata, ajutand la
mentinerea curata a arterelor, reducand astfel riscul bolilor cardiace.

“Medostatin” reduce cantitatea de colesterol din sdngele dumneavoatra. Medostatin reduce semnificativ
nivelul colesterolului LDL (,,rau”) si a substantlor grase numite trigliceride din sdngele dumneavoastra si
creste nivelul colesterolului HDL (,,bun”).




Colesterolul LDL este numit ,,rau” deoarece acesta este colesterolul care infunda arterele.

Se considera, pe de alta parte ca HDL indeparteaza colesterolul din vasele de sange si prin urmare este
considerat a fi colesterol ,,bun”.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Medostatin

Nu utilizati Medostatin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la lovastatina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca sunteti insarcinata si alaptati

- daca aveti probleme cu ficatul,

- daca luati medicamente numite inhibitori CYPA4 (vezi sectiunea Utilizarea altor medicamente)

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Medostatin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- ati avut vreodata reactii alergice anterioare la lovastatina sau alte statine, inainte de
tratament (inclusiv eruptii cutanate, mancarime, umflare sau o crestere brusca dificultatilor de
respiratie)

- aveti dureri musculare inexplicabile, sensibilitate sau slabiciune.

- aveti probleme cu rinichii,

- aveti probleme cu tiroida,

- aveti varste peste 70 ani,

- dumneavoastra sau membrii apropiati ai familiei aveti tulburari musculare ereditare.

aveti insuficienta respiratorie severa

De asemenea, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o slabiciune

musculara permanenta. Pot fi necesare analize de singe suplimentare pentru diagnosticarea acesteia

si utilizarea altor medicamente pentru a trata aceasta slabiciune.

Medostatin impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati

orice alte medicamente:

- antibiotice: eritromicina sau claritromicina,

- fibrati (alte medicamente care reduc colesterolul precum gemfibrozil si bezafibrat),

- ciclosporina (un medicament folosit pentru supresia sistemului imunitar),

- niacina sau acid nicotinic,

- anticoagulante (medicamente care previn formarea cheagurilor de sange, precum warfarina) sau
fenofibrat, alt derivat al acidului fibric,

- itraconazol, ketoconazol,

- amiodarona si verapamil.

Medostatin impreun: cu alimente, bauturi si alcool
Trebuie evitata utilizarea lovastatinei concomitent cu cantitati mari de suc de grapefruit.
Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii care consuma cantitati substantiale de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau incercati sa ramaneti gravida trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament, inclusiv MEDOSTATIN. Lovastatina
nu ar trebui sa fie administrata in timpul sarcinii.

Daca luati aceste medicamente si aldptati, trebuie sa discutati acest lucru cu medicul. Lovastatina nu ar trebui
sa fie administratd In timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medostatin nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



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

3. Cum sa utilizati Medostatin

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

Numarul de doze pe care le luati in fiecare zi, intervalul de timp intre doze si perioada pentru care luati
medicamentul depinde de problemele medicale pentru care luati medicamentul.

Doza uzuala de inceput este de 20 mg o data pe zi luatd la masa de seard. Daca aveti valori mari ale
colesterolului (mai mult de 300 mg/dl sub dietd) doza de inceput poate fi 40 mg zilnic.

Medicul dumneavoastra poate ajusta doza la maxim 80 mg zilnic, administrate seara, intr-o singurd doza.
Doza de 80 mg este recomandatd numai pacientilor cu hipercolesterolemie severa si cu risc ridicat de
complicatii cardiovasculare.

Medicul dumneavoastra poate sa va prescrie doze mai mici, in special daca luati anumite medicamente din
cele mai sus mentionate sau aveti anumite probleme cu rinichii.

Medicul dumneavoastra poate dori sa schimbe aceastd doza pentru a obtine cel mai bun efect. Nu luati mai
mult sau mai putin decat v-a prescris medicul dumneavoastra.

Copii
Lovastatina nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescentii cu varsta sub 18 ani, deoarece nu a
fost stabilitd siguranta si eficacitatea la copii.

Daca utilizati mai mult Medostatin decit trebuie

Daca luati mai multe doze decat trebuie, contactati imediat farmacistul sau medicul dumneavoastra. Daca nu
puteti, contactati imediat cel mai apropiat spital. Luati intotdeauna cu dumneavoastra cutia medicamentului
astfel Incat personalul de specialitate sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa utilizati Medostatin

Daca uitati sa luati o doza, luati alta imediat ce va amintiti i apoi doza urmétoare la ora stabilitd. Nu luati
niciodata doua doze in acelasi timp.

Daca incetati sa utilizati Medostatin
Daca Incetati sa mai luati Medostatin, valorile colesterolului dumneavoastra pot creste 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 ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, incetati sa luati Medostatin si

adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgente al celui mai

apropiat spital.

- Reactii alergice grave care determina umflarea fetei, limbii i gatului si care pot determina dificultati
mari la respiratie



In timpul sau dupa tratament, este important si-i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:
- constipatie, diaree, flatulenta, indigestie si durere abdominala,
- uscdciunea gurii,
- crampe musculare, dureri musculare intense sau de lunga durata, sensibilitate,
- slabiciune, dureri de cap, ameteala,
- caderea parului,
- eruptii cutanate tardive, mancarime,
- boli de ficat (este posibil sd apara ca ingélbenirea ochilor si/sau a pielii, mancarimea pielii, urina
inchisa la culoare, scaune de culoare deschisa)
- tulburari ale somnului, incluzand insomnie si cosmaruri;
- pierderi de memorie;
- tulburari sexuale
- depresie
- probleme de respiratie, incluzand tuse persistenta gi/sau scurtarea respiratiei sau febra.
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta
e slabiciune musculard permanenta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Medostatin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera 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 Medostatin

- Substanta activa este lovastatina. Un comprimat contine 20 mg lovastatin.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon pregelatinizat, celulozad microcristalina,
butilhidroxianisol (E 320), stearat de magneziu, indigotind, lac de aluminiu (E 132).

Cum arata Medostatin si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de comprimate rotunde, de culoare bleu, plate, cu diametrul de 8 mm. Este disponibil
in cutii cu un blister din PVC/AL 1 blister, 3 blistere din PVC/Al si 10 blistere din PVC/Al a cate 10

comprimate.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
MEDOCHEMIE LTD.

1-10 Constantinoupoleos St., Limassol,

Cipru

Acest prospect a fost revizuit in martie 2016.

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




