FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

SIPROLIP

Tableta té& veshura me film — 10 mg, 20 mg, 40 mg
(Simvastatiné)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e barit.

¢ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

* Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

¢ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se véreni
ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Siprolip dhe pérse pérdoret?
. Pérpara se té& merrni Siprolip

. Si ta merrni Siprolip?

. Efekte anésore t& mundshme

. Si ta ruani Siprolip?

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE SIPROLIP DHE PERSE PERDORET
Siprolip éshté njé bar nga klasa e frenuesve té enzimés pjesémarrése né sintezén e
kolesterolit, i cili pérdoret pér té ulur nivelin e lipideve né gjak (kolesterolit). Lénda
aktive e Siprolip, simvastatina, zvogélon prodhimin e kolesterolit né mélgi. Pér
simvastatinén éshté paré se né pacientét me risk té larté pér sémundjet koronare té
zemrés, zvogélon rrezikun e infarktit t& zemrés ose té insultit.

Siprolip pérdoret:
si shtesé e njé diete né:

- pacienté me hiperkolesterolemi (primare ose hiperlipidemi mikse) ku dieta dhe
masa té tjera si aktiviteti fizik apo humbja né peshé nuk jané té mjaftueshme
té vetme

- pacienté me hiperkolesterolemi homozigote familjare, e shogéruar me mjekime
té tjera ose kur kéto nuk jané té pérshtatshme;

pér parandalimin e sémundjeve kardiovaskulare:
- né pacienté, niveli i kolesterolit né gjak té té ciléve éshté normal ose i larté, me
sémundje kardiovaskulare arteriosklerotike ose diabet, sé bashku me masa té
tiera parandaluese.

2. PERPARA SE TE MERRNI SIPROLIP
Mos merrni Siprolip:

- né qofté se jeni hipersensitiv (alergjik) ndaj simvastatinés apo ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té Siprolip,

- né qofté se keni probleme té mélgisé ose nivel té larté té€ vazhdueshém té
pashpjegueshém té disa enzimave té mélgisé (transaminaza serike),

- né qofté se jeni shtatzéné ose duke ushqyer me gji,

- né qofté se jeni duke u mjekuar me disa barna té cilat frenojné fugishém
eleminimin normal té simvastatinés nga trupi, té tilla si: itrakonazol, ketokonazol,
inhibitorét e proteazés sé HIV, eritromiciné, klaritromiciné, telitromiciné dhe
nefazodon (shiko pikén 2 “Marrja e Siprolip me barna té tjera”).

Tregoni kujdes té veganté me Siprolip

Njoftoni mjekun tuaj pér té gjitha problemet shéndetésore té pranishme dhe té
méparshme.

Gjaté mjekimit me Siprolip mjeku juaj do t'ju mbikqyré né qofté se keni sémundje té
shegerit né gjak (diabet) ose riskun e zhvillimit té késaj sémundjeje. Risku i zhvillimit
té sémundjes sé shegerit né gjak éshté kur ju keni nivele té larta té sheqerit né gjak
dhe té yndyrnave né gjak, jeni mbipeshé dhe keni presion té larté té gjakut.

Crregullime muskuloskeletore

Si statinat e tjera, simvastatina, Iénda aktive e Siprolip, nganjéheré béhet shkak pér
zhvillimin e njé sémundjeje t€ muskujve skeletoré (miopati) e cila shkakton dhimbje
muskujsh, brishtési ose dobési, e shogéruar me njé rritje t&€ dukshme té disa testeve
laboratorike (kreatiné kinazé).

Ndonjéheré miopatia manifestohet me rabdomiolizé (shkatérrim i gelizave t& muskujve
skeletoré) me ose pa insufigiencé akute renale, shumé rrallé me pérfundim fatal.
Risku i miopatisé rritet me rritjen e dozés sé simvastatinés.

Sforcimi i réndé fizik mund té ¢ojé né rritjen e vlerave laboratorike té kreatiné kinazés.
Prandaj, kjo vleré laboratorike nuk mund té matet gjaté aktivitetit té réndé fizik ose né
prani té ndonjé shkaku tjetér bindés qé shkakton rritje té saj, sepse kéto béjné té
véshtiré vlerésimin e kétyre vlerave. Né qofté se vlerat e kreatiné kinazés rriten né
ményré té dukshme (mé shumé se pesé heré vlera maksimale e normés), matjet
duhet té pérsériten pas 5-7 ditésh pér té konfirmuar rezultatet.

Né qofté se gjaté mjekimit me Siprolip vini re dhimbje té pashpjegueshme
muskujsh, brishtési apo dobési té muskujve, ju lutemi té njoftoni mjekun tuaj
menjéheré.

Mijeku juaj do t'ju kontrollojé rezultatet laboratorike pér té sqaruar ndonjé emergjencé
té mundshme té sémundjes sé muskujve (miopati). Mjekimi me Siprolip duhet té
ndérpritet né qofté se vlerat laboratorike rriten né ményré té theksuar (mé shumé se
pesé heré vlera maksimale e normés sé kreatiné kinazés), ose né qofté se mjeku juaj
ka pércaktuar ose dyshon pér miopati. Né qofté se shqetésimet e pérditshme
konsistojné né dhimbje té rénda muskujsh, duhet konsideruar ndalimi i mjekimit, edhe
né qofté se vlera e kreatiné kinazés éshté mé pak se pesé heré vlera maksimale e
normes.

Trajtimi me Siprolip duhet t& ndérpritet pérkohésisht pér disa dité pérpara ndonjé
ndérhyrjeje kirurgjikale dhe né prani t& ndonjé sémundjeje serioze.

Mijekimi me Siprolip duhet béré vetém pas njé vlerésimi té kujdesshém pérfitim-risk
dhe nén mbikqyrjen mjekésore né qofté se:

- jeni tashmé mé shumé se 70 vjeg,

- keni mosfunksionim té veshkave,

- keni hipotiroidizém té pamjekuar,

- keni miopati té trashéguar ose histori mjekésore familjare pér té,

- keni patur miopati gjaté trajtimit me statina ose fibrate,

- ka abuzim me alkoolin.

Mosfunksionimi i mélgisé

Né studimet klinike, né disa pacienté té rritur té cilét morén simvastating, u vu re rritje
e zgjatur né kohé (mé shumé se tre heré vlera maksimale e normés) né disa teste té
funksionit t& mélgisé. Pas ndérprerjes apo mbarimit t& mjekimit, pérgjithésisht vlerat
rané ngadalé né nivelet e normés.

Mijeku duhet té kontrollojé funksionin e mélgisé (pércaktimin e transaminazave) né
fillim té trajtimit dhe mé pas né qofté se nevojitet (shiko pikén 4 “Efekte anésore té
mundshme”). Duhet té béhen kontrolle shtesé né dozat ditore té simvastatinés prej
80 mg (pérpara rrities sé dozés, tre muaj pas rrities sé dozés deri né 80 mg dhe mé
pas né ményré periodike [p.sh. ¢do gjysmé viti] né vitin e paré).

Né rast té rritjes né ményré té dukshme té enzimave té mélgisé€, mjeku juaj duhet té
pérsérisé analizén menjéheré dhe té kontrollojé rregullisht kéto vlera. Bari duhet té
ndérpritet né qofté se rritja e vlerave vazhdon, veganérisht né qofté se ato shkojné sa
tre heré vlera maksimale e normés dhe persistojné.

Duhet patur kujdes té vecanté né rastet kur keni vuajtur mé paré nga sémundje té
mélgisé ose keni konsumuar sasi t&€ médha alkooli.

Gjaté mjekimit me simvastating, ashtu si edhe me barna té tjera té pérdorura pér uljen
e nivelit té larté té lipideve né gjak, jané véné re rritje t& moderuara té transaminazave
né serum (mé pak se tre heré vlera maksimale e normés). Kéto devijime kané
ndodhur menjéheré pas fillimit t& mjekimit me simvastatiné. Ato ishin tranzitore, jo té
shoqgéruara me ndonjé simptomé dhe ndérprerja e mjekimit nuk ishte e nevojshme.

Probleme me frymémarrjen
Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara mjekimit me Siprolip né qofté se vuani
nga probleme té frymémarrjes.

Fémijét

Siguria dhe efikasiteti jané shqyrtuar te djemté e moshés 10-17 vjeg dhe te vajzat
menstruacioni i paré i té cilave kishte ndodhur té paktén njé vit mé paré (shiko pikén 3
“Si ta merrni Siprolip?”).

Simvastatina nuk éshté studiuar né fémijét nén 10 vje¢. Mé shumé informacion pér
kété temé mund té merrni nga mjeku juaj.
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Njerézit e moshuar

Pér njerézit e moshuar nuk nevaojitet rregullim i dozés.

Né qofté se jeni mé shumé se 70 vjeg, mjekimi me Siprolip duhet béré me kujdes dhe
nén mbikqyrjen mjekésore.

Marrja e Siprolip me barna té tjera

Ju lutemi, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré/pérdorur
ose keni marré/pérdorur kohét e fundit ¢do lloj bari tjetér, duke pérfshiré edhe ato pa
receté. Né rast se ju jepen receta té reja, informoni mjekun gé ju jeni tashmé duke
marré Siprolip.

Bashkadministrimi i barnave ose grupeve té barnave t& méposhtme me Siprolip mund
té ndikojé né efektin e Siprolip dhe / ose té barnave té tjera.

Pér té shmangur efektet anésore, veganérisht né muskuj dhe né mélgi, dhe pér té
arritur efektin e déshiruar, né ¢do rast, mund té lindé nevoja e rregullimit t& dozés sé
Siprolip dhe / ose té barnave té tjera. Mund té lindé nevoja e ndérprerjes ose ndérrimit
té mjekimit. Duhet té flisni me mjekun tuaj, veganérisht né qofté se jeni duke marré
ndonjé ose mé shumé nga barnat e renditur mé poshté.

Dubhet patur kujdes gjaté mjekimit né té njéjtén kohé me Siprolip dhe barnat ose
grupet e barnave té pérmendura mé poshté:

- Barna pér mjekimin e grregullimeve né metabolizmin e lipideve té cilat edhe kur
administrohen vetém mund té shkaktojné ¢rregullime né muskujt skeletoré:

Gemfibrozil, fibrate té tiera dhe niaciné (acid nikotinik; > 1 g/dité).
Né qofté se ndonjé nga kéto barna (me pérjashtim té fenofibratit) merret sé bashku
me Siprolip, doza e simvastatinés nuk duhet té kalojé 10 mg né dité (shiko pikén 3 “Si
ta merrni Siprolip?”).
Gemfibrozili mund té rrisé gjithashtu nivelin e simvastatinés né gjak.
Nuk ka té dhéna pér fenofibratin qé té shkaktojé nga bashkadministrimi risk mé té
madh pér kété sémundje se sa nga marrja e kétyre barnave veg e veg.
Sidoqofté, duhet treguar kujdes sepse secili nga kéto barna i vetém mund té shkaktojé
miopati. Pér fibratet e tjera nuk ka té dhéna té tjera t& mjaftueshme.

- Barna té cilat rrisin riskun pér démtim muskular duke ndérhyré né eleminimin
normal té simvastatinés nga trupi:

Siprolip nuk duhet t& merret me barnat vijues: itrakonazol dhe ketokonazol (barna
kundér kérpudhave patogjene), eritromiciné, klaritromiciné dhe telitromiciné
(antibiotiké), inhibitoré té proteazés sé HIV (pérdorur pér té mjekuar AIDS) dhe
nefazodon (njé antidepresant). Né qofté se mjekimi me itrakonazol, ketokonazol,
eritromiciné, klaritromiciné ose telitromiciné éshté i nevojshém, mjekimi me Siprolip
duhet ndérpreré.
Duhet patur kujdes kur simvastatina merret me barnat qé vijojné: ciklosporiné (e
pérdorur pér suprimimin e sistemit imunitar), verapamil dhe diltiazem (t& pérdorur pér
trajtimin e sémundjeve té ndryshme kardiovaskulare) (shiko mé poshté).

- Ciklosporiné (bar i pérdorur pér suprimimin e sistemit imunitar):
Risku pér miopati rritet nga marrja né té én kohé e simvastatinés, veganérisht né
doza té larta, me ciklosporinén. Prandaj, né pacientét e trajtuar me ciklosporing, nuk
duhet tejkaluar doza prej 10 mg e simvastatinés (shiko pikén 3 “Si ta merrni
Siprolip?”).

- Verapamil, amiodaron dhe gjithashtu diltiazem (barna té pérdorur pér trajtimin e
sémundjeve té ndryshme kardiovaskulare):
Risku pér miopati rritet nga marrja né té njéjtén kohé e dozave té larta té simvastatinés
me amiodaron ose verapamil. Prandaj, te pacientét té cilét marrin amiodaron ose
verapamil, nuk duhet tejkaluar doza ditore e simvastatinés prej 20 mg (shiko pikén 3
“Si ta merrni Siprolip?“), né rastin kur pérfitimet nuk e tejkalojné riskun e rritur pér
miopati.
Pacientét té cilét mjekohen me diltiazem dhe 80 mg simvastatiné né dité, kané njé
rritje té lehté té riskut pér miopati. Prandaj, te pacientét té cilét marrin diltiazem, doza
e simvastatinés prej 40 mg nuk duhet tejkaluar.
Pér riskun e démtimit t& muskujve shiko gjithashtu sipér nén pikén “Tregoni kujdes té
veganté me Siprolip, Crregullime muskuloskeletore”.

- Barna pér parandalimin e mpiksjes sé gjakut (antikoagulantét oralé):
Né qofté se jeni mjekuar né té njéjtén kohé me barna té derivateve té kumarinave (té
tilla si varfaring, fenprokumon, acenokumarol) pér té zvogéluar mpiksjen e gjakut,
mund té ndodhé njé rritje e lehté e efektit antikoagulant. Prandaj duhet pércaktuar
koha juaj e protrombinés né fillim dhe gjaté mjekimit me Siprolip, dhe né ndryshimin e
dozés apo ndérprerjen e Siprolip, né qofté se ju jeni duke marré barna té tillé
antikoagulanté. Pas késaj, koha e protrombinés mund té kontrollohet né intervalet e
zakonshme.
Né qofté se prej gjendjes suaj shéndetésore ndihet e nevojshme marrja e kétyre
barnave, mjeku juaj do té vendosé né qofté se pérfitimet e mjekimit shogérues i
tejkalojné rreziget e pérfshira ose nése éshté i mundur njé mjekim i ndryshém ose
nése mjekimi me Siprolip mund té ndérpritet. Né qofté se vendoset pér mjekimin
shogérues me Siprolip, duhen patur parasysh rekomandimet e veganta té dozimit
(shiko pikén 3 “Si ta merrni Siprolip?*). Vetém mjeku juaj mund té vendosé pér
mjekimin tuaj, né njé rast té tillé.
Flisni menjéheré me mjekun tuaj né rast dhimbjesh té pashpjegueshme té
muskujve, brishtési t€ muskujve ose dobési té muskujve.

Marrja e Siprolip me ushqgim dhe pije

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se konsumoni sasi t& médha alkooli.

Léngu i grejpfrutit pérmban njé ose dy pérbérés té cilét ndikojné né metabolizmin e
disa barnave, duke pérfshiré Siprolip dhe késhtu rrisin riskun e sémundjeve té
muskujve. Gjaté mjekimit me Siprolip duhet t& evitoni konsumimin e lIéngut té
grejpfrutit.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara marrjes / pérdorimit t& ¢do lloj
bari.

Siprolip nuk duhet pérdorur gjaté shtatzénisé.

Siprolip nuk duhet t&€ merret nga graté té cilat jané shtatzéné, po planifikojné té
mbeten shtatzéné ose mendojné se jané shtatzéné. Né qofté se njé grua qé éshté
duke u mjekuar me Siprolip, mbetet shtatzéné, ajo duhet té ndalojé mjekimin dhe té
njoftojé mjekun e saj menjéheré.

Duke gené se nuk dihet nése simvastatina, Iénda aktive e Siprolip, kalon apo jo né
quméshtin e gjirit, Siprolip nuk duhet té pérdoret gjaté laktacionit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Simvastatina nuk ka ose ka njé influencé té papérfillshme né aftésiné pér té drejtuar
automjetin ose pérdorur makineri.

Megijithaté, duhen patur parasysh rastet e raportimeve té rralla ku pacientét kané
patur marrje mendsh gjaté drejtimit t& mjeteve dhe pérdorimit t& makinerive.

Informacion i réndésishém rreth disa pérbérésve té Siprolip

Ky bar pérmban laktozé.

Ju lutemi, merrni Siprolip vetém pasi ju té jeni késhilluar me mjekun tuaj né qofté se e
dini se keni intolerancé ndaj disa shegernave.

3. SI TAMERRNI SIPROLIP?

Merreni Siprolip ashtu sig ju ka théné mjeku. Né qofté se nuk jeni té sigurt késhillohuni
me mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe nga mjeku, doza e zakonshme éshté:
Dozimi i simvastatinés shkon nga 5 mg né dité deri né 80 mg né dité.

Doza e zakonshme e rekomanduar pér fémijét (10-17 vjeg) né fillim té trajtimit éshte
10 mg simvastatiné né dité si dozé unike né mbrémje. Doza maksimale e
rekomanduar éshté 40 mg né dité.

Doza prej 80 mg éshté e rekomanduar pér té rriturit me nivel té larté té theksuar té
lipideve né gjak dhe risk té larté pér ndérlikime té shogéruara me sémundje kardiake.
Né qofté se éshté e nevojshme, mjeku juaj mund té rregullojé dozén duke u bazuar né
nivelin e kolesterolit né gjak né intervale prej 4 javésh ose mé shumé.

Pér té lehtésuar dozimin individual, tabletat e veshura me film Siprolip mund té
gjenden né doza prej 10 mg, 20 mg dhe 40 mg.

Udhézime té nevojshme:
Pér té zvogéluar nivelin e lipideve né gjak:

Pacienté me hiperkolesterolemi (primare ose hiperlipidemi mikse)

Pérpara fillimit t& mjekimit me Siprolip duhet nisur njé dieté e pérshtatshme pér uljen e
kolesterolit, e cila duhet vazhduar gjaté mjekimit.

Pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe nga mjeku, doza e fillimit e rekomanduar
éshté 10 mg deri né 20 mg simvastating, si dozé unike njé heré né dité né mbrémje.
Né qofté se niveli i yndyrnave né gjak duhet té ulet né ményré té ndjeshme, duhet té
késhillohet njé dozé fillimi prej 20 mg deri né 40 mg simvastatiné né dité.

Pér rregullimin e dozés, né qofté se éshté e nevojshme, duhen patur parasysh
pérshkrimet si mé sipér.

Pacienté me hiperkolesterolemi homozigote familjare

Pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe nga mjeku, doza e fillimit e rekomanduar
éshté 40 mg simvastatiné né dité, njé heré né dité si dozé unike né mbrémje ose 80 mg
simvastatiné né dité e ndaré né 3 doza né dité, p.sh. dy heré 20 mg gjaté dités dhe

40 mg né mbrémje.

Né kéta pacienté, ku éshté e mundur, Siprolip duhet pérdorur si plotésues i mjekimeve
té tjera té uljes sé yndyrnave (p.sh. LDL aferezé).

Pér parandalimin e sémundjeve kardiovaskulare:

Pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe nga mjeku, pér pacientét (me nivele normale
ose té larta té kolesterolit né gjak) me risk té larté pér sémundje koronare té zemrés,
doza e rekomanduar éshté 20 mg deri né 40 mg simvastatiné njé heré né dité né
mbrémije.

Mijekimi me kété bar mund té fillojé né té njéjtén kohé me dietén dhe aktivitetin fizik.
Pér rregullimin e dozés, né qofté se éshté e nevojshme, duhen patur parasysh
pérshkrimet si mé sipér.

Mjekimet e kombinuara me barna té tjera:

Né qofté se mjeku juaj ju késhillon t& merrni Siprolip sé bashku me kolestiraminé (njé
shkémbyes anionesh) ose njé shkémbyes tjetér anionesh, merreni Siprolip té paktén
2 oré pérpara ose té paktén 4 oré pas marrjes sé shkémbyesit t& anioneve.

Né qofté se mjekoheni né té njéjtén kohé me ciklosporiné (e pérdorur pér suprimimin e
sistemit imunitar), nuk duhet tejkaluar doza prej 10 mg né dité e simvastatinés.

Né qofté se jeni duke marré gemfibrozil, fibrate té tjera (me pérjashtim té fenofibratit)
ose niaciné (acid nikotinik) né doza té uljes sé lipideve (21 g/ dité), nuk duhet
tejkaluar doza prej 10 mg né dité e simvastatinés.

Né qofté se merrni amiodaron ose verapamil (barna pér trajtimin e sémundjeve
kardiovaskulare), nuk duhet tejkaluar doza prej 20 mg né dité e simvastatinés.
(Shiko gjithashtu pikén 2 “Pérpara se té merrni / Marrja e Siprolip me barna té tjera”).

Pérdorimi né pacientét e moshuar:
Nuk nevojitet rregullim i dozés.

Pérdorimi né pacienté me démtime té funksionit té veshkave

Né qofté se vuani nga démtime té moderuara té funksionit té veshkave, zakonisht nuk
kérkohet rregullim i dozés. Né qofté se vuani nga démtime té rénda té funksionit té
veshkave, duhen konsideruar me kujdes dozat mbi 10 mg né dité simvastating, dhe
né qofté se éshté e nevojshme duhet té pérshkruhen me kujdes nga mjeku juaj.

Metoda e administrimit

Ju lutemi t& merrni tabletén e veshur me film té shogéruar me shumé léngje (njé goté
ujé) né mbrémije.

Mund ta merrni Siprolip t€ shogéruar ose jo me ushgim.

Né disa raste, kur administrohen 80 mg nga goja, mund ta ndani kété dozé né 3 doza
né dité; merrni dy heré nga 20 mg simvastatiné gjaté dités dhe 40 mg né mbrémje.

Kohézgjatja e trajtimit

Marrja e Siprolip éshté njé trajtim tipik afatgjaté. Kohézgjatja e trajtimit pércaktohet
nga mjeku juaj.

Ju lutemi, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se keni pérshtypjen se efekti i
Siprolip éshté shumé i forté ose shumé i dobét.

Né qofté se merrni mé shumé Siprolip sesa duhet
Né qofté se merrni mé shumé tableta té veshura me film se sa ju jané késhilluar, ju
lutemi njoftoni mjekun tuaj menjéheré.

Né qofté se harroni té merrni Siprolip
Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Siprolip

Merreni Siprolip pér aq kohé sa ju ka késhilluar mjeku. N& qofté se ndérprisni
mjekimin, niveli i kolesterolit mund té rritet pérséri.

Né qofté se keni pyetje rreth pérdorimit té kétij bari, pyesni mjekun ose farmacistin
tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, simvastatina mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Frekuencat e efekteve anésore t€ mundshme té listuara mé poshté pércaktohen si:

Shumé té zakonshme Mé shumé se 1 né 10

Té zakonshme 1 deri né 10 nga 100

Té pazakonta 1 deri né 10 nga 1,000

Té rralla 1 deri né 10 nga 10,000

Shumé té rralla Mé pak se 1 né 10,000

Té panjohura Frekuenca nuk mund té vlerésohet nga té dhénat e

disponueshme

Crregullime né sistemin limfatik dhe né gjak:
Té rralla: anemi.

Crregullime né sistemin nervor:

Té rralla: dhimbje koke, parestezi, marrje mendsh, sémundje e nervave (neuropati
periferike).

Té panjohura: ¢rregullime me gjumin té tilla si: pagjumési dhe makth, depresion,
humbje kujtese.

Crregullime né traktin gastrointestinal:
Té rralla: konstipacion, dhimbje barku, ndjesi fryrjeje, patretshméri, diarre, nauze, té
vjella, inflamacion i pankreasit (pankreatit).

Crregullime hepatobiliare:
Té rralla: hepatit / ikter.

Crregullime né metabolizém dhe ushgyerje:

Té panjohura: diabet. Risku i zhvillimit té njé sémundje té sheqerit né gjak éshté mé i
madh né qofté se keni nivel té larté té sheqerit dhe t& yndyrnave né gjak, jeni
mbipeshé dhe keni presion té larté té gjakut. Mjeku juaj do t'ju mbikqyré gjaté mjekimit
me Siprolip.

Crregullime né gji dhe né sistemin riprodhues:
Té panjohura: ¢rregullim i funksionit seksual.

Crregullime né Iékuré dhe indin subkutan
Té rralla: rash né Iékuré, kruajtje, rénie floku.

Crregullime respiratore, torakale dhe mediastinale:
Né raste té jashtézakonshme: probleme me frymémarrjen duke pérfshiré kollén gé
persiston dhe / ose marrje fryme ose ethe.

Crregullime muskuloskeletore dhe né indin lidhor:

Té rralla: ¢grregullim muskulor (miopati), shkatérrim i gelizave té muskujve skeletoré
(rabdomiolizé) (shiko pikén 2 “Pérpara se t& merrni Siprolip / Tregoni kujdes té
veganté me Siprolip, Crregullimet muskuloskeletore®), dhimbje muskujsh, krampe
muskulore.

Crregullime té pérgjithshme dhe té vendit té administrimit:

Té rralla: lodhje (asteni)

Rrallé jané vérejtur shenja té cilat ishin dukshém té lidhura me mbindjeshmériné
(sindroma e mbindjeshmérisé): edema vaskulare (angioedemé), sindromé si e lupusit,
sémundje reumatike e muskujve (polimialgji reumatike), sémundje autoimune gé
pérfshin Iékurén dhe muskuijt (dermatomiozit), inflamacion i enéve té gjakut (vaskulit),
ndryshime né formulén e gjakut (trombocitopeni, eozinofili, dhe rritje e shpejtésisé sé
sedimentimit té eritrociteve, artrit dhe dhimbje kygesh (artralgji), rash i shogéruar me
kruaijtje (urtikarie), reaksione té fotosensitivitetit, ethe, afshe, marrje fryme (dispne),
pafuqi e pérgjithshme.

Teste:

Té rralla: rritje e vlerave té testeve té€ ndryshme té funksionit t&¢ mélgisé (transaminazat
serike [ALT, AST, g-GT], fosfatazat alkaline) (shiko pikén 2 “Pérpara se t&€ merrni
Siprolip / Tregoni kujdes té veganté me Siprolip, Mosfunksionimi i mélgis€) dhe té njé
enzime té& muskulit (niveli i kreatiné kinazés né serum) (shiko “Tregoni kujdes té
veganté me Siprolip, Crregullimet muskuloskeletore*).

Efekte anésore té réndésishme ose shenja pér té cilat duhet té keni kujdes dhe
masat qé duhen marré, né qofté se ju shfagen.

Né qofté se gjaté mjekimit me Siprolip véreni dhimbje t€ pashpjegueshme muskujsh,
brishtési ose dobési, ju lutemi njoftoni menjéheré mjekun tuaj, sepse né raste té rralla
grregullimet muskulore mund té béhen shumé té rénda (shiko pikén 2 “Pérpara se té
merrni Siprolip / Tregoni kujdes té vecanté me Siprolip, Crregullimet muskuloskeletore®).
Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ndonjé nga efektet anésore
pérkegésohet, ose vini re ndonjé efekt anésor tjetér i cili nuk pérmendet né kété
fletéudhézues.

5. SI TA RUANI SIPROLIP?
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni kété bar pas datés sé skadimit e cila &shté e shénuar né paketimin e
jashtém dhe né blister pas shkrimit "Skad:". Data e skadencés i referohet dités sé
fundit té atij muaji.

Kushtet e ruajtjes
Ky bar nuk kérkon kushte té vecganta té ruajtjes.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Siprolip — tableta té veshura me film 10 mg
Lénda aktive éshté simvastatiné.
1 tableté e veshur me film pérmban 10 mg simvastatiné.

Pérbérésit e tjeré jané:
laktozé, amidon misri i prexhelatinizuar, celulozé mikrokristalore, talk, stearat magnezi,
butilhidroksianisol (E320), Opadry Il rozé.

Cfaré pérmban Siprolip — tableta té veshura me film 20 mg

Lénda aktive éshté simvastatiné.

1 tableté e veshur me film pérmban 20 mg simvastatiné.

Pérbérésit e tjieré jané:

laktoz€, amidon misri i prexhelatinizuar, celulozé mikrokristalore, talk, stearat magnezi,
butilhidroksianisol (E320), Opadry Il rozé.

Cfaré pérmban Siprolip — tableta té veshura me film 40 mg

Lénda aktive éshté simvastatiné.

1 tableté e veshur me film pérmban 40 mg simvastatiné.

Pérbérésit e tjieré jané:

laktozé, amidon misri i prexhelatinizuar, celulozé mikrokristalore, talk, stearat magnezi,
butilhidroksianisol (E320), Opadry Il rozé.

Si paragqitet Siprolip dhe pérmbaijtja e paketimit

Siprolip jané tableta t& veshura me film, rozé, bikonvekse, té rrumbullakéta, té ndara
me Vijé nga njéra ané.

Siprolip gjendet né paketim me 30 tableta t& veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.

X
é Nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzanisé.

Té pérdoret mbi moshén 10 vjec.
E Pérmbaitja. ' Kujdes.
°

GD Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Q Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel.Fax: 00355 4 2362800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Dhjetor 2014.
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