Prospecto: informacion para el usuario

Zocor 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Zocor 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Simvastatina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Zocor y para qué se utiliza

Zocor contiene el principio activo simvastatina. Zocor es un medicamento que se utiliza para reducir las
concentraciones de colesterol total, colesterol “malo” (colesterol LDL) y unas sustancias grasas llamadas
triglicéridos que circulan en la sangre. Ademas, Zocor eleva las concentraciones del colesterol “bueno”
(colesterol HDL). Zocor es miembro de una clase de medicamentos llamados estatinas.

El colesterol es una de las sustancias grasas que se encuentran en la corriente sanguinea. Su colesterol total
se compone principalmente del colesterol LDL y el HDL.

El colesterol LDL a menudo se denomina colesterol “malo” porque puede acumularse en las paredes de sus
arterias formando placas. Con el tiempo, esta acumulacién de placa puede provocar un estrechamiento de
las arterias. Este estrechamiento puede hacer mas lento o interrumpir el flujo sanguineo a 6rganos vitales
como el corazdn y el cerebro. Esta interrupcion del flujo sanguineo puede provocar un infarto de miocardio
0 un accidente cerebrovascular.

El colesterol HDL a menudo se denomina colesterol “bueno” porque ayuda a evitar que el colesterol malo
se acumule en las arterias y las protege de las enfermedades cardiacas.

Los triglicéridos son otro tipo de grasa en su sangre que pueden aumentar el riesgo de enfermedad cardiaca.
Mientras toma este medicamento debe seguir una dieta reductora del colesterol.

Zocor se usa, junto con una dieta reductora del colesterol, si tiene:
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o niveles elevados de colesterol en sangre (hipercolesterolemia primaria) o niveles elevados en
sangre de sustancias grasas (hiperlipidemia mixta),

o una enfermedad hereditaria (hipercolesterolemia familiar homocigota), la cual aumenta el nivel de
colesterol en la sangre. También puede recibir otros tratamientos,

e cardiopatia coronaria (CC) o si tiene un elevado riesgo de cardiopatia coronaria (porque tiene
diabetes, antecedentes de accidente cerebrovascular u otra enfermedad de los vasos sanguineos).
Zocor puede prolongar su vida reduciendo el riesgo de problemas de cardiopatia,
independientemente de la cantidad de colesterol en su sangre.

En la mayoria de las personas, no hay sintomas inmediatos de colesterol alto. Su médico puede medir su
colesterol con un sencillo andlisis de sangre. Visite a su médico regularmente, vigile su colesterol y hable
con su médico de sus objetivos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zocor

No tome Zocor

e siesalérgico (hipersensible) a simvastatina o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6. Contenido del envase e informacion adicional),

e si actualmente tiene problemas en el higado,

e si estd embarazada o en periodo de lactancia,

e si estd tomando medicamentos con uno 0 mas de uno de los siguientes principios activos:
o itraconazol, ketoconazol, posaconazol o voriconazol (utilizados para tratar infecciones por

hongos),

o eritromicina, claritromicina o telitromicina (utilizados para tratar infecciones),

o inhibidores de la proteasa del VIH como indinavir, nelfinavir, ritonavir y saquinavir (los
inhibidores de la proteasa del VIH se usan para tratar las infecciones del VIH),

o boceprevir o telaprevir (utilizados para tratar la infeccidn por el virus de la hepatitis C),

o nefazodona (utilizado para tratar la depresion),

o cobicistat,

o gemfibrozilo (utilizado para reducir el colesterol),

o ciclosporina (utilizado en pacientes con transplante de 6rganos),

o danazol (una hormona sintética utilizada para tratar la endometriosis, una enfermedad en la que

la capa interna del Gtero crece fuera del Utero).

e si esta tomando o ha tomado, en los dltimos 7 dias, un medicamento que contenga acido fusidico,
(utilizado para el tratamiento de la infeccion bacteriana) por via oral o por inyeccion. La
combinacion de acido fusidico y Zocor puede producir problemas musculares graves
(rabdomidlisis).

No tome mas de 40 mg de Zocor si estad tomando lomitapida (utilizada para tratar enfermedades
genéticas de colesterol graves y raras).

Consulte a su médico si no esta seguro si su medicamento esta en la lista anterior.
Advertencias y precauciones

Informe a su médico:
e de todos sus problemas médicos, incluidas las alergias,
e si consume cantidades importantes de alcohol,
¢ si hatenido alguna vez una enfermedad hepatica. Zocor puede que no sea adecuado para usted,
e si tiene prevista una operacion. Puede ser necesario que deje de tomar los comprimidos de Zocor
durante un breve periodo de tiempo,
e si usted es asiatico, ya que puede necesitar una dosis diferente ,

2de9



e i tiene 0 ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que,
en algunos casos, afecta a los musculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad
que provoca debilidad de los musculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la
enfermedad o provocar la aparicién de miastenia (ver seccion 4).

Su médico le hard un andlisis de sangre antes de que empiece a tomar Zocor y también si tiene algn
sintoma de problemas en el higado mientras toma Zocor. Esto es para comprobar lo bien que funciona su
higado.

Su médico también puede querer hacerle analisis de sangre para comprobar lo bien que funciona su higado
después de que empiece el tratamiento con Zocor.

Mientras usted esté tomando este medicamento su médico controlara si usted tiene diabetes o riesgo de
desarrollar diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si usted tiene altos niveles de azlcares y grasas en la
sangre, sobrepeso y presion arterial alta.

Informe a su médico si tiene una enfermedad pulmonar grave.

Consulte a su médico inmediatamente si presenta dolor, sensibilidad a la presion o debilidad de los
musculos inexplicables. Esto se debe a que en raras ocasiones, los problemas musculares pueden ser
graves, incluyendo fallo muscular lo que produce dafio renal; y muy raramente se han producido
muertes.

El riesgo de fallo muscular es mayor con dosis elevadas de Zocor, especialmente con la dosis de 80 mg. El
riesgo de fallo muscular también es mayor en determinados pacientes. Hable con su médico si alguna de las
siguientes situaciones le afecta a usted:

consume grandes cantidades de alcohol,

tiene problemas de rifién,

tiene problemas de tiroides,

tiene 65 afos 0 mas,

es mujer,

alguna vez ha tenido problemas musculares durante el tratamiento con medicamentos que reducen
el colesterol llamados “estatinas” o fibratos,

e usted o un familiar cercano tienen un problema muscular hereditario.

Informe también a su médico o farmacéutico si presenta debilidad muscular constante. Podrian ser
necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar este problema.

Nifos y adolescentes

La eficacia y seguridad del tratamiento con Zocor se estudi6 en chicos de edades comprendidas entre 10 y
17 afios y en chicas que tuvieron su primer periodo menstrual (menstruacion) al menos un afio antes (ver
seccion 3. Como tomar Zocor). No se ha estudiado Zocor en nifios menores de 10 afios. Para mas
informacioén consulte a su médico.

Toma de Zocor con otros medicamentos

Comunique a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento con alguno de los siguientes principios activos. Tomar Zocor con alguno de los siguientes
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medicamentos puede aumentar el riesgo de problemas musculares (algunos de éstos ya estan incluidos en la

seccion anterior “No tome Zocor”).

e i tiene que tomar &cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana, temporalmente,
tendréa que dejar de usar este medicamento. Su médico le indicard cuando podra reiniciar el
tratamiento con Zocor. El uso de Zocor con acido fusidico raramente puede producir
debilidad muscular, sensibilidad o dolor (rabdomidlisis). Para mayor informacion sobre
rabdomiolisis ver seccion 4.

e ciclosporina (utilizado a menudo en pacientes trasplantados),

e danazol (una hormona sintética utilizada para tratar la endometriosis, una enfermedad en la que la
capa interna del Gtero crece fuera del Gtero),

e medicamentos con un principio activo como itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol o
voriconazol (utilizados para tratar infecciones por hongos),

o fibratos con un principio activo como gemfibrozilo y bezafibrato (utilizados para reducir el
colesteral),

e eritromicina, claritromicina o telitromicina (utilizados para tratar infecciones bacterianas),

o inhibidores de la proteasa del VIH, como indinavir, nelfinavir, ritonavir y saquinavir (utilizados
para tratar el SIDA),

e antivirales para la hepatitis C como boceprevir, telaprevir, elbasvir o grazoprevir (utilizados para

tratar la infeccion por el virus de la hepatitis C),

nefazodona (utilizado para tratar la depresion),

medicamentos con el principio activo cobicistat,

amiodarona (utilizado para tratar el ritmo cardiaco irregular),

verapamilo, diltiazem o amlodipino (utilizados para tratar la presion arterial alta, el dolor toracico

asociado a cardiopatias o a otras enfermedades del corazén),

lomitapida (utilizado para tratar enfermedades genéticas de colesterol graves y raras),

e daptomicina (un medicamento utilizado para tratar infecciones de la piel y de la estructura de la piel
con complicaciones y bacteriemia). Es posible que los efectos adversos que afectan a los masculos
puedan ser mayores cuando este medicamento se toma durante el tratamiento con simvastatina (por
ejemplo Zocor). Su médico puede decidir que deje de tomar Zocor por un tiempo,

e colchicina (utilizado para tratar la gota),

e ticagrelor (medicamento antiagregante plaguetario).

Asi como con los medicamentos indicados anteriormente, comunique a su médico o farmacéutico si esta
tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. En especial,
informe a su médico si estd tomando medicamentos con alguno de los siguientes principios activos:

e medicamentos con un principio activo para prevenir la formacion de coagulos de sangre, como
warfarina, fenprocomén o acenocumarol (anticoagulantes),

o fenofibrato (también utilizado para reducir el colesterol),
niacina (también utilizado para reducir el colesterol),

e rifampicina (utilizado para tratar la tuberculosis).

También debe informar a cualquier médico que le recete un nuevo medicamento que usted esta tomando
Zocor.

Toma de Zocor con alimentos y bebidas

El zumo de pomelo contiene uno 0 mas componentes que alteran cémo el cuerpo utiliza algunos
medicamentos, incluyendo Zocor. Debe evitarse el consumo de zumo de pomelo.

Embarazo y lactancia
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No tome Zocor si estd embarazada, si esta tratando de quedarse embarazada o si piensa que pueda estar
embarazada. Si se queda embarazada mientras esta tomando Zocor, deje de tomarlo inmediatamente e
informe a su médico. No tome Zocor si esta en periodo de lactancia porque se desconoce si este
medicamento pasa a la leche materna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas

No se espera que Zocor interfiera con su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin embargo, debe
tenerse en cuenta que algunas personas sufren mareos después de tomar Zocor.

Zocor contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Zocor

Su médico determinaré la dosis por comprimido apropiada para usted, dependiendo de su estado, su
tratamiento actual y de la situacion de su riesgo personal.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Antes de empezar a tomar Zocor, debe estar siguiendo una dieta para reducir el colesterol.

Posologia:
La dosis recomendada es 10 mg, 20 mg 0 40 mg de simvastatina una vez al dia por via oral.

Adultos:
La dosis habitual de inicio es de 10, 20 o, en algunos casos, 40 mg al dia. Después de al menos 4 semanas,
su médico puede ajustarle la dosis, hasta un maximo de 80 mg al dia. No tome mas de 80 mg al dia.

Su médico puede recetarle dosis inferiores, sobre todo si estd tomando ciertos medicamentos indicados
anteriormente o si padece ciertos trastornos renales.

La dosis de 80 mg sélo se recomienda a pacientes adultos con niveles muy altos de colesterol y con un
elevado riesgo de problemas por enfermedades de corazén que no han alcanzado su objetivo de colesterol
con dosis mas bajas.

Uso en nifios y adolescentes:
En los nifios y adolescentes con edades entre 10 y 17 afios, la dosis diaria recomendada para iniciar el
tratamiento es de 10 mg, por la noche. La dosis diaria maxima recomendada es de 40 mg.

Método de administracion:

Tome Zocor por la noche. Puede tomarlo con o sin alimentos. Siga tomando Zocor hasta que su médico le
diga que deje de tomarlo.
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Si su médico le ha recetado Zocor junto con otro medicamento para reducir el colesterol que contiene algln
secuestrante de &cidos biliares, debe tomar Zocor por lo menos 2 horas antes 6 4 horas después de tomar el
secuestrante de 4cidos biliares.

Si toma més Zocor del que debe

e en caso de sobredosis o ingestion accidental consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica.
Teléfono: 91 562 04 20, consulte con su médico o farmacéutico.

Si olvido tomar Zocor

¢ no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Al dia siguiente, tome su cantidad
normal de Zocor a la hora de siempre.

Si interrumpe el tratamiento con Zocor

e hable con su médico o farmacéutico porque su colesterol puede subir de nuevo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Los siguientes términos se utilizan para describir con qué frecuencia se han comunicado los efectos
adversos:

e Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas).
e Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).
e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Si se produce cualquiera de los efectos adversos graves mencionados a continuacion, deje de tomar
el medicamento e informe a su médico de forma inmediata o vaya al servicio de urgencias del
hospital mas cercano.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos graves raros:
¢ dolor muscular, sensibilidad a la presion, debilidad o calambres musculares. En raras ocasiones,
estos problemas musculares pueden ser graves, incluyendo fallo muscular lo que produce dafio
renal; y muy raramente se han producido muertes.
e reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) que incluyen:
e hinchazon de la cara, lengua y garganta, que puede causar dificultad al respirar
(angioedema),
intenso dolor muscular, normalmente en los hombros y caderas,
erupcion cutanea con debilidad de los musculos de los miembros y del cuello,
dolor o inflamacién de las articulaciones (polimialgia reumatica),
inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis),
hematomas atipicos, erupciones cutaneas e hinchazon (dermatomiositis), urticaria,
sensibilidad de la piel a la luz del sol, fiebre, sofocos,
dificultad en la respiracion (disnea) y malestar general,
e sindrome seudollpico (incluyendo erupcién cutanea, trastornos en las articulaciones y
efectos en las células sanguineas),
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e inflamacion del higado con los siguientes sintomas: coloracion amarillenta de la piel y los ojos,
picor, orina de color oscuro o heces de color palido, sentirse cansado o débil, pérdida de apetito;
insuficiencia hepatica (muy rara).

e inflamacion del pancreas, a menudo con dolor abdominal intenso.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos graves muy raros:

e una reaccién alérgica grave que causa dificultad para respirar o mareos (reaccién anafilactica),

e erupcién que puede producirse en la piel o Glceras en la boca (erupciones liquenoides
medicamentosas),

e rotura muscular,

e ginecomastia (aumento de tamafio de la mama en hombres).

Raramente, también se han comunicado los siguientes efectos adversos:

bajo recuento de globulos rojos (anemia),

adormecimiento o debilidad de los brazos y las piernas,

dolor de cabeza, sensacion de hormigueo, mareos,

vision borrosa; alteracion visual,

trastornos digestivos (dolor abdominal, estrefiimiento, gases, indigestion, diarrea, nauseas,
vomitos),

erupcion cutanea, picor, pérdida de pelo,

debilidad,

problemas de suefio (muy raro),

poca memoria (muy raro), pérdida de memoria, confusion.

También se han comunicado los siguientes efectos adversos pero a partir de la informacién disponible no
puede estimarse la frecuencia (frecuencia no conocida):
e disfuncion eréctil,
e depresion,
e inflamacion de los pulmones lo que provoca problemas al respirar incluyendo tos persistente y/o
dificultad al respirar o fiebre,
e problemas en los tendones, algunas veces complicados con la rotura del tendon,
e miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada que, en algunos
casos, afecta a los musculos utilizados al respirar),
e miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los musculos oculares).

Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de
actividad, vision doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

Posibles efectos adversos adicionales comunicados con algunas estatinas:
e trastornos del suefio, incluyendo pesadillas,
e disfuncién sexual,
e diabetes. Es mas probable si usted tiene niveles altos de azlcares y grasas en la sangre, sobrepeso
y tension arterial alta. Su médico le controlara mientras esté tomando este medicamento,
e dolor, sensibilidad o debilidad muscular constante, que puede que no desaparezca tras suspender el
tratamiento con Zocor (frecuencia no conocida).

Pruebas complementarias
En algunos analisis de sangre se observaron elevaciones de la funcion hepética (transaminasas) y en una

enzima del masculo (creatina cinasa).

Comunicacion de efectos adversos:

7de9



Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zocor

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche después de CAD.
No conservar a temperatura superior a 30 ° C. Conservar en el envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Zocor

El principio activo es simvastatina (10 mg o 20 mg).

Los deméas componentes son: butilhidroxianisol (E-320), cido ascérbico (E-300), &cido citrico
monohidrato (E-330), celulosa microcristalina (E-460), almiddn de maiz pregelatinizado, estearato de
magnesio (E-572) y lactosa monohidrato. El recubrimiento del comprimido contiene hipromelosa (E-464),
hidroxipropilcelulosa (E-463), dioxido de titanio (E-171) y talco (E-553b).

Los comprimidos de Zocor 10 mg y Zocor 20 mg también contienen éxido de hierro amarillo (E-172) y
oxido de hierro rojo (E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimido de 10 mg de simvastatina: comprimido recubierto con pelicula de color melocotén, oval,
grabado con “MSD 735 en una cara y sin grabar en la otra.

Comprimido de 20 mg de simvastatina: comprimido recubierto con pelicula de color tostado, ovale,
grabado con “MSD 740 en una cara y sin grabar en la otra.

Tamarios de envase: 1, 4, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100 o0 500 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion:

Organon Salud, S.L.

Paseo de la Castellana, 77

28046 Madrid
Espafia
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https://www.notificaram.es/

Tel.: 915911279

Responsable de la fabricacion:
Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

o)

MERCK SHARP & DOHME, B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Bajos

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Paises Bajos

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

ZOCOR en: Bélgica, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, Irlanda, Luxemburgo, Paises Bajos, Noruega,
Portugal y Espafia.

ZOCORD en: Austria y Suecia.

SINVACOR en: Italia.

Fecha de la ultima revision de este prospecto:07/2023.

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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