
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سميڤاكور 20، 40، 80
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي من سميڤاكور 20 على

simvastatin 20 mg سيمڤاستاتين 20 ملغ	
يحتوي كل قرص مطلي من سميڤاكور 40 على

simvastatin 40 mg سيمڤاستاتين 40 ملغ	
يحتوي كل قرص مطلي من سميڤاكور 80 على

simvastatin 80 mg سيمڤاستاتين 80 ملغ	
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، الرجاء أنظر الفقرة 6 
"معلومات إضافية". أنظر أيضاً الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
لديك  توفرت  سميڤاكور. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي  	∙

أسئلة إضافية، توجه للطبيب أو للصيدلي.
قد يضرهم حتى  للآخرين. فهو  تعطيه  أجلك. لا  من  الدواء للعلاج  هذا  وصف  	∙

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 20 سنة. 	∙

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
 HDL ومركبات دهنية أخرى في الدم، ويرفع نسب LDL يقلل سميڤاكور من نسب
الدم(. لدى  الدم )إرتفاع نسبة الشحوم في  ـ لدى مرضى يعانون من فرط شحوم 
مرضى يعانون من مرض قلبي تاجي وفرط كولسترول الدم، سميڤاكور يُقلل من 
خطورة الوفيات العامة وذلك بتقليل الوفاة نتيجة الأمراض القلبية؛ يقلل من خطورة 
حدوث نوبة قلبية غير مميتة؛ يقلل من خطورة تنفيذ إجراءات لإعادة تدفق الدم للقلب 
)مثل عملية التسليك الجانبي أو القسطرة بواسطة بالون(، ويقلل من خطورة حدوث 
 .)Transient Ischemic Attack – TIA( سكتة دماغية ونوبات إقفارية عابرة
.HMG-CoA reductase الفصيلة العلاجية: ستاتينات، من مثبطات الإنزيم

كيف يعمل سميڤاكور: 
سميڤاكور  تسمى سيمڤاستاتين. يستعمل  فعالة  مادة  على  سميڤاكور  يحتوي 
الدم )total cholesterol(، نسب  في  الإجمالي  الكولسترول  نسب  لخفض 
المسماة  الدهنية  المركبات  الـ LDL( ونسب  الكولسترول "السيء" )كولسترول 
الشحوم الثلاثية. بالإضافة لذلك يرفع سميڤاكور من نسب الكولسترول "الجيد" 

.)HDL كولسترول الـ(
الكولسترول هو أحد المركبات الدهنية الموجودة في الدم. يتألف الكولسترول العام 
 LDL يسمى كولسترول الـ .HDL والـ LDL بشكل أساسي من كولسترول الـ
في كثير من الأحيان بالكولسترول "السيء"، لأنه قد يتراكم على جدران الشرايين 
ويسبب تكون اللويحات. مع مرور الوقت فإن تراكم اللويحات قد يؤدي إلى تضيق 
الشرايين. إن هذا التضيق قد يبطئ أو يسد جريان الدم لأعضاء حيوية مثل القلب أو 
الدماغ. قد يؤدي إنسداد جريان الدم إلى نوبة قلبية أو إلى سكتة. يسمى كولسترول 
الـ HDL في كثير من الأحيان بالكولسترول "الجيد"، لأنه يساعد في منع تراكم 
اللويحات في الشرايين، ويمنع مرض القلب. الشحوم الثلاثية هي نوع آخر من الدهن 

الموجود في الدم التي قد تزيد من خطورة حدوث مرض قلبي. 
عليك الحرص على إتباع حمية فقيرة بالكولسترول خلال فترة تناولك لهذا الدواء.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ سيمڤاستاتين أو لكل واحد من المركبات الإضافية  	∙
إضافية" والفقرة 2  الفقرة 6 "معلومات  سميڤاكور )أنظر  يحتويها  التي 

"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.
كنت تعاني حالياً من مشاكل في الكبد. 	∙

كنت حاملاً أو مرضعة. 	∙
كنت تتناول أدوية تحتوي على واحد أو أكثر من المواد الفعالة التالية: 	∙

إيتراكونازول، كيتوكونازول، پوساكونازول أو ڤوريكونازول )المستعملة  	-
لعلاج التلوثات الفطرية(. 

إيريتروميسين، كلاريتروميسين أو تيليتروميسين )المستعملة لعلاج التلوثات(. 	-
مثبطات پروتياز HIV مثل إينديناڤير، نيلفيناڤير، ريتوناڤير وساكويناڤير  	-

.)HIV المستعملة لعلاج تلوثات HIV مثبطات پروتياز(
.)C بوسيپريڤير أو تيلاپريڤير )المستعملان لعلاج تلوث إلتهاب الكبد 	-

نيفازودون )المستعمل لعلاج الإكتئاب(. 	-
كوبيسيستات.  	-

جيمفيبروزيل )المستعمل لخفض الكولسترول(. 	-
سيكلوسپورين )المستعمل لدى متعالجين بعد زراعة الأعضاء(. 	-

دانازول )هورمون إصطناعي المستعمل لعلاج إنتباذ بطانة الرحم، حالة  	-
تنمو فيها أجزاء من نسيج مخاطية الرحم خارج الرحم(. 

سميڤاكور، إذا كنت تتناول لوميتاپيد  لا يجوز تناول أكثر من 40 ملغ  	∙
)دواء يستعمل لعلاج حالة طبية خطيرة ونادرة من الكولسترول الوراثي(.

إسأل طبيبك إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كان دواؤك يظهر أعلاه. 	
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ سميڤاكور، إحك للطبيب:

عن كافة المشاكل الطبية الخاصة بك بما في ذلك الحساسية.  	∙
إذا كنت تشرب كميات كبيرة من الكحول. 	∙

الجائز أن العلاج بـ سميڤاكور  الماضي من مرض كبدي، فمن  إذا عانيت في  	∙
غير مناسب لك.

إذا كنت مقبلاً على إجتياز عملية جراحية. فمن الجائز أن يحتاج الأمر إلى التوقف  	∙
عن تناول سميڤاكور لفترة قصيرة. 

إذا كنت تعاني من فشل تنفسي خطير.  	∙
إذا كنت من أصل أسيوي. من الجائز أن يتطلب من أجلك مقداراً دوائياً آخر. 	∙

إذا كنت تتناول أو تناولت خلال الأيام الـ 7 الأخيرة دواء يسمى حمض الفوسيديك  	∙
)دواء لعلاج التلوث الجرثومي( بالإعطاء الفموي أو بالحقن. إن مشاركة حمض 
الفوسيديك مع سميڤاكور قد يؤدي إلى مشاكل عضلية خطيرة )إنحلال العضلات 

المخططة(.
إتصل بالطبيب المعالِج بشكل فوري إذا شعرت بألم في العضلات، حسساية 
أو ضعف عضلات غير مشخصة. ذلك لأنه في حالات نادرة، قد تكون المشاكل 
كلوي،  إلى ضرر  يؤدي  الذي  العضلات  تفكك  ذلك  العضلية خطيرة، بما في 

وفي حالات نادرة جداً إلى الوفاة. 
إن خطورة تفكك العضلات تكون أكبر لدى المرضى الذين يتناولون مقادير دوائية 
لذلك، فإن  مقداراً دوائياً قدره 80 ملغ. بالإضافة  سميڤاكور، خاصة  من  أكبر 
إذا  طبيبك  مع  معينين. تحدث  مرضى  لدى  أكبر  تكون  العضلات  تفكك  خطورة 

إنطبق عليك واحد مما يلي:
كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول. 	∙

وُجدت لديك مشاكل في الكلية. 	∙
وُجدت لديك مشاكل في الغدة الدرقية. 	∙

تبلغ من العمر 65 سنة أو أكثر. 	∙
كنت إمرأة. 	∙

حدثت لديك في الماضي مشاكل عضلية خلال العلاج بأدوية لخفض الكولسترول  	∙
المسماة ستاتينات أو فيبرات. 

وُجد لديك أو لقريب عائلتك مرض عضلي وراثي.  	∙
كذلك، إحك للطبيب أو للصيدلي إذا وُجد لديك ضعف عضلي دائم. من الجائز أن يتطلب 

الأمر فحوص وأدوية إضافية من أجل تشخيص وعلاج هذا الأمر.
الفحوص والمتابعة

قبل بداية إستعمال الدواء وخلال فترة العلاج بالدواء يوجهك الطبيب لإجراء فحوص 
وظائف  لفحص  الكبد. وذلك  في  لمشاكل  أعراض  أية  لديك  وُجدت  إذا  وذلك  دم 
كبدك. بعد بدء العلاج بـ سميڤاكور، من الجائز أن يوجهك الطبيب لإجراء فحص 

دم لفحص وظائف الكبد. 
إذا كنت تعاني من السكري أو كنت معرضاً لخطورة تطور مرض السكري، 
يجري لك طبيبك متابعة حثيثة. أنت معرض لخطورة تطور مرض السكري 
زائد  الدم، وزن  السكريات والشحوم في  لديك نسب مرتفعة من  إذا وجدت 

وضغط دم مرتفع. 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

أدوية بدون  تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك  إذا  أو  تتناول  إذا كنت 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 

خطورة  من  يزيد  قد  التالية  المواد  أو  الأدوية  من  أي  مع  سميڤاكور  تناول  إن 
حدوث مشاكل عضلية )بعضها ذُكر في الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(:

التلوث  لعلاج  الفم  طريق  عن  الفوسيديك  حمض  تناول  عليك  توجب  إذا  	∙
الجرثومي، ستحتاج إلى التوقف بشكل مؤقت عن العلاج بـ سميڤاكور. 
يوجهك الطبيب متى يمكنك البدء من جديد في تناول سميڤاكور بشكل 
يؤدي، في  قد  الفوسيديك  حمض  مع  سوية  سميڤاكور  تناول  آمن. إن 
في  ألم  إلى  أو  العضلات  في  عضلي، حسساية  ضعف  نادرة، إلى  أحيان 
العضلات )إنحلال العضلات المخططة(. لمعلومات إضافية حول إنحلال 

العضلات المخططة أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية".
سيكلوسپورين )الذي يُعطى في أحيان متقاربة للمتعالجين بعد زراعة أعضاء(. 	∙

الرحم، حالة  بطانة  إنتباد  لعلاج  يستعمل  الذي  إصطناعي  دانازول )هورمون  	∙
تنمو فيها أجزاء من نسيج مخاطية الرحم خارج الرحم(.

إيتراكونازول، كيتوكونازول، فلوكونازول،  أدوية تحتوي على مواد فعالة مثل  	∙
پوساكونازول، أو ڤوريكونازول )المستعملة لعلاج التلوثات الفطرية(.

لخفض  بيزافيبرات )المستعملة  أو  مثل جيمفيبروزيل  فعالة  مواد  مع  فيبرات  	∙
الكولسترول(.

التلوثات  لعلاج  تيليتروميسين )المستعملة  أو  إيريتروميسين، كلاريتروميسين  	∙
الجرثومية(.

وساكويناڤير  إينديناڤير، نيلفيناڤير، ريتوناڤير  پروتياز HIV مثل  مثبطات  	∙
.)HIV المستعملة لعلاج الـ(

أدوية مضادة للڤيروسات لعلاج إلتهاب الكبد C مثل بوسيپريڤير، تيلاپريڤير،  	∙
.)C إيلباسڤير أو چرازوپريڤير )المستعملة لعلاج تلوث بڤيروس إلتهاب الكبد

نيفازودون )المستعمل لعلاج الإكتئاب(. 	∙
أدوية تحتوي على كوبيسيستات. 	∙

أميودارون )المستعمل لعلاج عدم إنتظام نظم القلب(. 	∙
ڤيراپاميل، ديلتيازيم أو أملوديپين، )المستعملة لعلاج فرط ضغط الدم، ألم في  	∙

الصدر المنسوب لمرض قلبي أو في حالات قلبية أخرى(. 
لوميتاپيد )دواء المستعمل لعلاج حالات خطيرة ونادرة من الكولسترول الوراثي(. 	∙

داپتوميسين )دواء المستعمل لعلاج تلوثات معقدة في الجلد وفي أنسجة الجلد  	∙
على  تؤثر  التي  الجانبية  الأعراض  تكون  أن  الجائز  الدم(. من  تجرثم  ولعلاج 
العضلات أشد مع تناول هذا الدواء خلال العلاج بـ سميڤاكور. من شأن الطبيب 

أن يقرر بأن عليك التوقف بشكل مؤقت عن تناول سميڤاكور.
كولشيسين )المستعمل لعلاج النقرس(. 	∙

إذا  أو  تتناول  إذا كنت  للصيدلي  أو  للطبيب  أعلاه، إحك  المفصلة  بالإضافة للأدوية 
إحك  بدون وصفة طبية. خاصة  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت 

للطبيب إذا كنت تتناول دواء واحداً من الأدوية التالية:
أدوية تحتوي على مادة فعالة مضادة لتخثر الدم مثل وارفارين، فينپروكومون  	∙

أو أسينوكومارول )مضادات للتخثر(.
نياسين )المستعمل أيضاً لخفض الكولسترول(. 	∙

فينوفيبرات )المستعمل أيضاً لخفض الكولسترول(. 	∙
ريفامپيسين )المستعمل لعلاج السل(. 	∙

أخبر كل طبيب يصف لك دواء جديداً بأنك تتناول سميڤاكور.
إستعمال الدواء والطعام

يحتوي عصير الچريپ فروت على واحد أو أكثر من المركبات التي تؤثر على طريقة 
تفكيك الجسم لأدوية معينة، بما في ذلك سميڤاكور. يجب الإمتناع عن إستهلاك 

عصير الچريپ فروت. 
الحمل والإرضاع

بأنك حامل.  تعتقدين  أو  الحمل  إذا كنت حاملاً، تحاولين  سميڤاكور  لا تستعملي 
إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بـ سميڤاكور، فتوقفي عن تناوله وإتصلي 

بطبيبك فوراً.
الدواء  كان  إذا  فيما  يعرف  لا  مرضعة، لأنه  كنت  إذا  سميڤاكور  تناول  يجوز  لا 

ينتقل إلى حليب الأم.
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المتوقع أن يؤثر سميڤاكور على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات. 
مع ذلك، يجب الأخذ بالحسبان بأن بعض الأشخاص قد يشعروا بدوار بعد تناول 

سميڤاكور.
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סימבקור 20, 40, 80
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה של סימבקור 20 מכילה 

simvastatin 20 mg סימבסטטין 20 מ״ג	
כל טבליה מצופה של סימבקור 40 מכילה 

simvastatin 40 mg סימבסטטין 40 מ״ג	
כל טבליה מצופה של סימבקור 80 מכילה 

simvastatin 80 mg סימבסטטין 80 מ״ג	
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר, אנא 
ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״. ראה גם סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על סימבקור. אם יש לך שאלות  	∙
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים.  	∙
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 20 שנים. 	∙

למה מיועדת התרופה? 	.1
סימבקור מורידה רמות LDL ומרכיבים שומניים אחרים בדם, 
ומעלה רמות HDL – בחולים עם היפרליפידמיה )רמה גבוהה של 
שומנים בדם(. בחולים עם מחלת לב כלילית והיפרכולסטרולמיה, 
סימבקור מפחיתה את הסיכון לתמותה כוללת על-ידי הורדת 
התמותה ממחלות לב; מפחיתה את הסיכון להתקף לב שאינו 
קטלני; מפחיתה את הסיכון לביצוע תהליכים להשבת זרימת הדם 
ללב )כגון ניתוח מעקפים או צנתור באמצעות בלון(, ומפחיתה 
 Transient( את הסיכון לשבץ ולהתקפים איסכמיים חולפים

.)Ischemic Attack – TIA
ם  י ז האנ מעכבי  ם,  י נ סטטי יטית:  תרפו  קבוצה 

.HMG-CoA reductase
כיצד סימבקור פועלת:

סימבקור מכילה חומר פעיל בשם סימבסטטין. סימבקור משמשת 
 ,)total cholesterol( להורדה בדם של רמת הכולסטרול הכוללת
רמות הכולסטרול ״הרע״ )כולסטרול ה-LDL( ושל רמות התרכובות 
השומניות הנקראות טריגליצרידים. בנוסף סימבקור מעלה את 

.)HDL-רמות הכולסטרול ״הטוב״ )כולסטרול ה
כולסטרול זה הוא אחד מהמרכיבים השומניים הנמצאים בדם. 
 .HDL-וה LDL-הכולסטרול הכללי מורכב בעיקר מכולסטרול ה
כולסטרול ה-LDL נקרא לעיתים קרובות הכולסטרול ״הרע״, מכיוון 
שהוא עלול להצטבר על גבי דפנות העורקים וליצור פלאק. עם 
הזמן הצטברות הפלאק עלולה לגרום להיצרות העורקים. ההיצרות 
הזאת עלולה להאט או לחסום את זרימת הדם לאיברים החיוניים 
כגון הלב או המוח. חסימת זרימת הדם עלולה להוביל להתקף לב 
או לשבץ. כולסטרול ה-HDL נקרא לעיתים קרובות הכולסטרול 
״הטוב״, מכיוון שהוא מסייע במניעת הצטברות הפלאק בעורקים, 
ומונע מחלת לב. טריגליצרידים הם סוג אחר של שומן הנמצא בדם 

העלולים להעלות את הסיכון למחלת לב.
עליך להקפיד על דיאטה דלת כולסטרול בזמן שאתה נוטל תרופה זו.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לסימבסטטין או לכל אחד מהמרכיבים  	∙
נוסף״  ״מידע   6 סעיף  )ראה  סימבקור  של   הנוספים 
וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.

אתה סובל כעת מבעיות כבד. 	∙
את בהיריון או מניקה.  	∙

אתה נוטל תרופות המכילות אחד או יותר מאחד החומרים  	∙
הפעילים הבאים:

איטראקונאזול, קטוקונאזול, פוסאקונאזול או ווריקונאזול  	-
)המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים(.

אריתרומיצין, קלריתרומיצין או טליתרומיצין )המשמשות  	-
לטיפול בזיהומים(.

מעכבי פרוטאז HIV כגון אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר  	-
וסאקווינאביר )מעכבי פרוטאז HIV משמשים לטיפול 

.)HIV בזיהומי
בזיהום  או טלפרביר )המשמשות לטיפול  בוספרביר  	-

.)C הפטיטיס
נפאזודון )המשמשת לטיפול בדיכאון(. 	-

קוביציסטאט. 	-
גמפיברוזיל )המשמשת להורדת כולסטרול(. 	-

ציקלוספורין )המשמשת במטופלים לאחר השתלה(. 	-
דאנאזול )הורמון מלאכותי המשמש לטיפול באנדומיטריוזיס,  	-
מצב בו חלקים של רקמת רירית הרחם צומחים מחוץ לרחם(.
אין ליטול יותר מ-40 מ״ג של סימבקור, אם אתה נוטל  	∙
לומיטאפיד )תרופה המשמשת לטיפול במצב רפואי חמור 

ונדיר של כולסטרול תורשתי(.
שאל את הרופא שלך אם אינך בטוח אם התרופה שלך מופיעה  	

למעלה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בסימבקור, ספר לרופא:
על כל הבעיות הרפואיות שלך כולל אלרגיות. 	∙
אם אתה שותה כמויות גדולות של אלכוהול. 	∙

אם סבלת בעבר ממחלת כבד, ייתכן שהטיפול בסימבקור אינו  	∙
מתאים לך.

אם אתה עומד לעבור ניתוח. ייתכן שיהיה צורך להפסיק נטילת  	∙
סימבקור לתקופה קצרה.

אם אתה סובל מכשל נשימתי חמור. 	∙
אם אתה ממוצא אסייתי. ייתכן שיידרש עבורך מינון אחר. 	∙

אם אתה נוטל או נטלת ב-7 הימים האחרונים תרופה הנקראת  	∙
חומצה פוסידית )תרופה לטיפול בזיהום חיידקי( במתן דרך 
הפה או בזריקה. השילוב של חומצה פוסידית עם סימבקור 

עלול להוביל לבעיות שרירים חמורות )רבדומיוליזיס(.
צור קשר עם הרופא המטפל באופן מיידי אם אתה חש כאב 
שרירים, רגישות או חולשת שרירים בלתי מוסברים. זאת כיוון 
שבמקרים נדירים, בעיות שרירים עלולות להיות חמורות, 
כולל פירוק שרירים המביא לנזק לכליה, ובמקרים נדירים 

מאוד למוות.
הסיכון לפירוק שרירים גבוה יותר בחולים הנוטלים מנות גבוהות 
של סימבקור, במיוחד מינון של 80 מ״ג. בנוסף, הסיכון לפירוק 
שרירים גבוה יותר בחולים מסוימים. דבר עם הרופא שלך אם 

אחד מהבאים חל עליך:
אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול. 	∙

יש לך בעיות בכליה. 	∙
יש לך בעיות בבלוטת התריס. 	∙

גילך הוא 65 שנים או יותר. 	∙
את אישה. 	∙

היו לך בעבר בעיות שרירים במהלך הטיפול בתרופות להורדת  	∙
כולסטרול הנקראות סטטינים או פיברטים.

יש לך או לקרוב משפחתך מחלת שרירים תורשתית. 	∙
כמו כן, ספר לרופא או לרוקח אם יש לך חולשת שרירים קבועה. 
ייתכן שיידרשו בדיקות ותרופות נוספות על מנת לאבחן ולטפל 

בעניין זה.
בדיקות ומעקב

לפני תחילת השימוש בתרופה ובמשך תקופת הטיפול בתרופה 
אם יש לך תסמינים כלשהם של בעיות כבד, הרופא יפנה אותך 
לבדיקת דם. זאת על מנת לבדוק את תפקודי הכבד שלך. לאחר 
תחילת הטיפול בסימבקור, ייתכן שתופנה על-ידי הרופא לבדיקת 

דם לבדיקת תפקודי כבד.

אם יש לך סוכרת או אתה בסיכון לפתח סוכרת, הרופא שלך 
יבצע מעקב הדוק אחריך. אתה נמצא בסיכון לפתח סוכרת 
אם יש לך רמות גבוהות של סוכרים ושומנים בדם, משקל 

עודף ולחץ דם גבוה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל 
תרופות ללא מרשם רופא ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח.
נטילת סימבקור עם כל אחת מהתרופות או החומרים הבאים 
עלולה להעלות את הסיכון לבעיות שרירים )חלקן מוזכרות בסעיף 

2 ״אין להשתמש בתרופה אם״(:
אם עליך ליטול חומצה פוסידית במתן דרך הפה לטיפול  	∙
הטיפול  את  זמנית  להפסיק  תצטרך  חיידקי,  בזיהום 
בסימבקור. הרופא ינחה אותך מתי ניתן להתחיל מחדש 
ליטול את סימבקור באופן בטוח. נטילת סימבקור יחד עם 
חומצה פוסידית עלולה, לעיתים נדירות, לגרום לחולשת 
שרירים, לרגישות שרירים או לכאב שרירים )רבדומיוליוזיס(. 
למידע נוסף עבור רבדומיוליוזיס ראה סעיף 4 ״תופעות 

לוואי״.
ציקלוספורין )הניתנת לעיתים קרובות למטופלים אחרי השתלות(. 	∙
דאנאזול )הורמון מלאכותי המשמש לטיפול באנדומיטריוזיס,  	∙
מצב בו חלקים של רקמת רירית הרחם צומחים מחוץ לרחם(.

תרופות עם חומרים פעילים כגון איטראקונאזול, קטוקונאזול,  	∙
פלוקונאזול, פוסאקונאזול, או ווריקונאזול )המשמשות לטיפול 

בזיהומים פטרייתיים(.
פיברטים עם חומרים פעילים כגון גמפיברוזיל או בזאפיבראט  	∙

)המשמשים להורדת כולסטרול(.
אריתרומיצין, קלריתרומיצין או טליתרומיצין )המשמשות לטיפול  	∙

בזיהומים חיידקיים(.
מעכבי פרוטאז HIV כגון אינדינאביר, נלפינאביר, ריטונאביר,  	∙

.)HIV-וסאקווינאביר )המשמשים לטיפול ב
תרופות אנטי ויראליות לטיפול בהפטיטיס C כגון בוספרביר,  	∙
טלפרביר, אלבסוויר או גרזופרוויר )המשמשות לטיפול בזיהום 

.)C בנגיף ההפטיטיס
נפאזודון )המשמשת לטיפול בדיכאון(. 	∙

תרופות המכילות קוביציסטאט. 	∙
אמיודארון )המשמשת לטיפול בקצב לב לא סדיר(. 	∙

וראפאמיל, דילטיאזם או אמלודיפין, )המשמשות לטיפול ביתר  	∙
לחץ דם, בכאב בחזה המיוחס למחלת לב או במצבים לבביים 

אחרים(.
לומיטאפיד )תרופה המשמשת לטיפול במצבים חמורים ונדירים  	∙

של כולסטרול תורשתי(.
דפטומיצין )תרופה המשמשת לטיפול בזיהומים מורכבים בעור  	∙
וברקמות העור ובבקטרמיה(. ייתכן שתופעות לוואי המשפיעות 
על השרירים יהיו חזקות יותר עם נטילת תרופה זו במהלך 
הטיפול בסימבקור. הרופא עשוי להחליט שעליך להפסיק 

ליטול סימבקור זמנית.
קולכיצין )המשמשת לטיפול בשיגדון(. 	∙

בנוסף לתרופות המפורטות לעיל, ספר לרופא או לרוקח אם 
אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם. במיוחד ספר לרופא אם אתה לוקח תרופה אחת 

מהתרופות הבאות:
וארפרין,  כגון  הנוגד קרישת דם  תרופות עם חומר פעיל  	∙

פנפרוקומון או אצנוקומרול )נוגדי קרישה(.
ניאצין )המשמשת גם להורדת כולסטרול(. 	∙

פנופיבראט )המשמשת גם להורדת כולסטרול(. 	∙
ריפאמפיצין )המשמשת לטיפול בשחפת(. 	∙

ספר לכל רופא הרושם לך תרופה חדשה שאתה נוטל סימבקור.
שימוש בתרופה ומזון

מיץ אשכוליות מכיל אחד או יותר מרכיבים שמשפיעים על האופן 
בו הגוף מפרק תרופות מסוימות, כולל סימבקור. יש להימנע 

מצריכת מיץ אשכוליות.

היריון והנקה
אל תשתמשי בסימבקור אם את בהיריון, מנסה להיכנס להיריון 
או חושבת שאת בהיריון. אם הרית במהלך הטיפול בסימבקור, 

הפסיקי ליטול אותה וצרי קשר עם הרופא שלך מיד.
אין ליטול סימבקור אם את מיניקה, כיוון שלא ידוע אם התרופה 

עוברת לחלב האם.
יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופה כלשהי.

נהיגה ושימוש במכונות
סימבקור אינה צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל 
מכונות. עם זאת, יש לקחת בחשבון שחלק מהאנשים עלולים 

לחוש סחרחורת לאחר נטילת סימבקור.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סימבקור מכילה סוכר הנקרא לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא 
כי הנך סובל מאי-סבילות לסוכרים מסוימים עליך להיוועץ ברופא 

בטרם השימוש בתרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
המינון ההתחלתי המומלץ הוא 10 או 20 מ״ג פעם ביום, בערב, 

עם או ללא מזון. יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
בגלל הסיכון המוגבר לבעיות שרירים, המינון של 80 מ״ג הינו 
רק עבור מטופלים אשר נוטלים מינון של 80 מ״ג באופן כרוני 
)כגון 12 חודשים ומעלה( ללא נזק לשריר ואשר לא צריכים לקחת 
תרופות מסוימות אחרות יחד עם סימבקור, אשר עלולות להגביר 

את הסיכוי שלהם לפתח נזק בשריר.
ייתכן והרופא שלך ירשום לך מינונים נמוכים יותר, במיוחד אם 
הנך נוטל תרופות מסוימות, מאלו המופיעות למעלה, או שאתה 

סובל ממצבים מסוימים בכליה.
במידה ואתה נוטל גם תרופות הקושרות חומצות מרה )תרופות 
להורדת כולסטרול( כגון כולסטיראמין, עליך ליטול את סימבקור 
לפחות שעתיים לפני או ארבע שעות אחרי נטילת התרופות 

הקושרות חומצות מרה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בדיקות ומעקב:
בתקופת הטיפול בסימבקור, יש לערוך בדיקות תפקודי כבד. 	∙
בזמן שהנך מטופל בתרופה זו, הרופא שלך יבצע מעקב הדוק  	∙
אחריך אם יש לך סוכרת או אם הנך בסיכון לפתח סוכרת. ייתכן 
שהנך בסיכון לפתח סוכרת אם יש לך רמות גבוהות של סוכרים 

ושומנים בדם שלך, הנך בעל משקל עודף ולחץ דם גבוה.
פנה לרופא שלך באופן קבוע כדי לבדוק את רמת הכולסטרול  	∙
שלך וכדי לבדוק אם יש לך תופעות לוואי. הרופא שלך צריך 
לבצע בדיקות דם כדי לבדוק את הכבד שלך לפני שאתה מתחיל 
ליטול סימבקור וכדי לבדוק אם יש לך תסמינים כלשהם של 

בעיות בכבד בזמן נטילת סימבקור.
כתישה/חצייה/לעיסה:

סימבקור 40 – אין לחצות את הטבליה. אין מידע לגבי כתישה 
או לעיסה של הטבליה.

סימבקור 20, סימבקור 80 – במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה 
לשימוש מיידי. אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.

אם נטלת יותר סימבקור מכפי שהיית צריך
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות 

מיד לחדר מיון של בית חולים ולהביא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול סימבקור

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 
קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. עליך להתמיד 

בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא שלך.
אם אתה מפסיק ליטול סימבקור

המשך ליטול סימבקור אלא אם הרופא שלך אמר לך להפסיק. 

אם תפסיק ליטול סימבקור, הכולסטרול שלך עלול לעלות שוב.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בסימבקור עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות נדירות )rare( – תופעות שמופיעות 

ב-1 עד 10 משתמשים מתוך 10,000:
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא או לחדר מיון 

מיד אם הופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:
כאב שרירים, רגישות שרירים, התכווצויות או חולשה בשרירים,  	∙
קרע בשריר )נדיר מאוד(. זאת מכיוון שבמקרים נדירים, בעיות 
שרירים אלו עשויות להיות חמורות, כולל פירוק שרירים שמביא 

לנזק לכליה ובמקרים נדירים מאוד אף למוות.
תגובות רגישות יתר )אלרגיה( הכוללות: התנפחות הפנים,  	∙

הלשון והגרון – היכולים לגרום לקשיי נשימה )אנגיואדמה(.
כאבי שרירים חמורים, בדרך כלל בכתפיים או בירכיים )כאבי  	∙

שרירים רב שגרוניים(.
פריחה המלווה בחולשה של הגפיים ושרירי הצוואר. 	∙

 lichenoid drug( פריחה שעלולה להופיע בעור ופצעים בפה 	∙
eruptions( )נדיר מאוד(.

כאבים או דלקת במפרקים. 	∙
דלקת בכלי הדם )וסקוליטיס(. 	∙

חבורות בלתי רגילות, פריחה ונפיחות עורית )דרמטומיוסיטיס(,  	∙
חרלת, רגישות של העור לאור השמש, חום, הסמקה.

קוצר נשימה )דיספנאה( ותחושה כללית לא טובה. 	∙
מצב הדומה לזאבת )כולל פריחה, בעיות במפרקים והשפעה  	∙

על תאי הדם(.
דלקת של הכבד המלווה בתסמינים הבאים: הצהבה של העור  	∙
והעיניים, גרד, שתן בצבע כהה או צואה בצבע בהיר, הרגשת 
עייפות או חולשה, אובדן תיאבון, אי ספיקת כבד קטלנית ולא 

קטלנית )נדיר מאוד(.
דלקת של הלבלב )פנקריאטיטיס(, המלווה בדרך כלל בכאבי  	∙

בטן חמורים.
תופעות לוואי חמורות נדירות מאוד )very rare( – תופעות 

שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:
תגובה אלרגית חמורה הגורמת לקשיי נשימה או לסחרחורות  	∙

)אנפילקסיס(.
גינקומסטיה )הגדלת חזה אצל גברים(. 	∙

תופעות לוואי נדירות )rare) – תופעות שמופיעות ב-1-10 
משתמשים מתוך 10,000:

הפרעות במערכת העיכול )כאבי בטן, עצירות, נפיחות, קשיי  	∙
עיכול, שלשול, בחילה, הקאה(.

ראייה מטושטשת, ראייה לקויה. 	∙
כאבי ראש, סחרחורת, תחושת עקצוץ. 	∙

חוסר תחושה או חולשה בזרועות וברגליים )נימול, נוירופתיה  	∙
היקפית(.

זיכרון חלש )נדיר מאוד(, אובדן זיכרון, בלבול. 	∙
בעיות שינה )נדיר מאוד(. 	∙

פריחה, גרד, נשירת שיער )התקרחות(. 	∙
ספירה נמוכה של תאי הדם האדומים )אנמיה(. 	∙

חולשה. 	∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות אשר שכיחותן 

טרם נקבעה(:
חולשת שרירים קבועה. 	∙

בעיות בגידים, שלעיתים מסתבכות עד קריעת גיד. 	∙
בעיות בזקפה. 	∙

דיכאון. 	∙

תופעות לוואי אפשריות בעת השימוש בסטטינים:
הפרעות שינה כולל סיוטי לילה. 	∙

קשיים בתפקוד המיני. 	∙
בעיות נשימה כולל שיעול קבוע ו/או קוצר נשימה או חום. 	∙

סוכרת. הדבר סביר יותר אם יש לך רמות גבוהות של סוכרים  	∙
ושומנים בדם, עודף משקל ולחץ דם גבוה. הרופא שלך יעקוב 

אחריך בתקופת הטיפול בתרופה זו.
ערכי תוצאות מעבדה:

נצפו עליות בבדיקות דם מסוימות לבדיקת תפקודי כבד ואנזים 
השריר )קריאטין קינאז(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	∙
בטוח מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
 (exp. date( אין להשתמש בסימבקור לאחר תאריך התפוגה 	∙
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל-25°C ובמקום מוגן מאור. 	∙

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח  	∙
איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו 

להגן על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose, Pregelatinized Starch, Microcrystalline Cellulose, 
Modified Sodium Carboxymethylcellulose, Ascorbic Acid, 
Citric Acid, Magnesium Stearate, Butylated Hydroxyanisole, 
Opadry Coatings.
כל טבליה מצופה של סימבקור 20 מכילה: 138 מ״ג לקטוז. 	∙
כל טבליה מצופה של סימבקור 40 מכילה: 276 מ״ג לקטוז. 	∙
כל טבליה מצופה של סימבקור 80 מכילה: 552 מ״ג לקטוז. 	∙

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
סימבקור ארוזה בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר מוכנסות לתוך 
אריזת קרטון. בכל אריזה יש 5, 7, 10, 15, 20, 25, 30 או 100 

טבליות. ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.
סימבקור 20: טבליות מצופות, עגולות, קמורות משני צידיהן, 

בצבע כתום עם קו חצייה בצידן האחד.
סימבקור 40: טבליות מצופות, אובליות, בצבע בז׳.

סימבקור 80: טבליות מצופות, אובליות, בצבע כתום עם קו 
חצייה בצידן האחד.

שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, ת״א, 
.6121301

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.
מספר הרישום של התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של 

משרד הבריאות:
121 26 30128 01 סימבקור 20:	
121 95 30222 01 סימבקור 40:	
121 96 30223 01 סימבקור 80:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך במאי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://unipharm.co.il/
https://unipharm.co.il/


معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي سميڤاكور على سكر يسمى لكتوز. إذا قيل لك من قِبل الطبيب بأنك تعاني 
من عدم تحمل لسكريات معينة فعليك إستشارة الطبيب قبل إستعمال الدواء )أنظر 

الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

المقدار الدوائي الإبتدائي الموصى به هو 10 أو 20 ملغ مرة في اليوم، في المساء، 
مع أو بدون طعام. يجب بلع الدواء مع القليل من الماء.

بسبب تزايد الخطورة لحدوث مشاكل في العضلات، فإن مقداراً دوائياً ذو 80 ملغ 
هو فقط لمتعالجين يتناولون مقداراً دوائياً ذو 80 ملغ بشكل مُزمن )مثلاً 12 شهراً 
وما فوق( بدون تضرر العضلات والذين هم ليسوا بحاجة لتناول أدوية معينة أخرى 

سوية مع سميڤاكور، التي قد تزيد من الإحتمال لديهم لتطور ضرر في العضل.
تتناول  كنت  إذا  أخفض، خاصة  دوائية  مقادير  طبيبك  لك  يصف  أن  الجائز  من 

أدوية معينة، من تلك الظاهرة أعلاه، أو كنت تعاني من حالات معينة في الكلية.
إذا كنت تتناول أيضاً أدوية رابطة للأحماض الصفراوية )أدوية لخفض الكولسترول( 
مثل كوليستيرامين، فعليك تناول سميڤاكور على الأقل ساعتين قبل أو أربع ساعات 

بعد تناول أدوية رابطة للأحماض الصفراوية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

الفحوص والمتابعة:
خلال فترة العلاج بـ سميڤاكور، يجب إجراء فحوص لوظائف الكبد. 	∙

لديك  وُجد  إذا  متابعة حثيثة  لك طبيبك  الدواء، يجري  بهذا  فترة علاجك  خلال  	∙
سكري أو إذا كنت معرضاً لخطورة أن يتطور لديك مرض السكري. من الجائز 
وُجدت  إذا  وذلك  السكري  مرض  لديك  يتطور  أن  معرضاً لخطورة  تكون  أن 
السكريات والشحوم في دمك، لديك وزن زائد وضغط  لديك نسب مرتفعة من 

دم مرتفع.
إذا  فيما  وللتأكد  لديك  الكولسترول  نسبة  لفحص  دائم  إلى طبيبك بشكل  توجه  	∙
وُجدت لديك أعراض جانبية. يتوجب على طبيبك إجراء فحوص دم لفحص كبدك 
قبل أن تبدأ بتناول سميڤاكور وللتأكد فيما إذا وُجدت لديك أية أعراض لمشاكل 

في الكبد خلال فترة تناول سميڤاكور. 
السحق/الشطر/المضغ:

معلومات بخصوص سحق  تتوفر  القرص. لا  يجوز شطر  سميڤاكور 40 ـ لا 
أو مضغ القرص.

سميڤاكور 20، سميڤاكور 80 ـ عند الحاجة بالإمكان شطر القرص للإستعمال 
الفوري. لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.

إذا تناولت أكثر مما أنت بحاجته من سميڤاكور
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، يجب التوجه فوراً 

إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول سميڤاكور

مقداراً دوائياً  تناول  يجوز  المطلوب، فلا  الموعد  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
مضاعفاً. تناول المقدار الدوائي التالي في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب. عليك 

المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إستشارة طبيبك، حتى ولو طرأ تحسن  بالدواء بدون  العلاج  التوقف عن  لا يجوز 

على حالتك الصحية. 
إذا توقفت عن تناول سميڤاكور

تناول  عن  توقفت  بالتوقف. إذا  طبيبك  أوصاك  إذا  إلا  سميڤاكور  تناول  واصل 
سميڤاكور، فإن الكولسترول لديك قد يرتفع ثانية.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

الطبيب  الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال سميڤاكور قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة نادرة )rare( ـ أعراض التي تظهر لدى 1 حتى 10 

مستعملين من بين 10,000:
غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء والتوجه  إستعمال  عن  التوقف  يجب 

التالية: الطوارئ إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية 
العضلات، حساسية العضلات، تقلصات أو ضعف في العضلات، تمزق  في  ألم  	∙
أن  المشاكل  هذه  نادرة، من شأن  أحيان  في  لأنه  جداً(. ذلك  العضل )نادر  في 
تكون خطيرة، بما في ذلك تفكك العضلات الذي يؤدي إلى تضرر الكلية لا بل 

في حالات نادرة جداً إلى الوفاة.
ردود فعل لفرط الحساسية )أليرجيا( تشمل: إنتفاخ الوجه، اللسان والحنجرة ـ  	∙

الأمر الذي قد يؤدي إلى صعوبات في التنفس )وذمة وعائية(.
آلام عضلية خطيرة، عادة في الكتفين أو الفخذين )آلام عضلية روماتيزمية(. 	∙

طفح يترافق بضعف الأطراف وعضلات الرقبة. 	∙
 )lichenoid drug eruptions( طفح الذي قد يظهر في الجلد وتقرحات في الفم 	∙

)نادر جداً(
آلام أو إلتهاب في المفاصل. 	∙

.)vasculitis( إلتهاب في الأوعية الدموية 	∙
وإنتفاخ جلدي )dermatomyositis(، شرى،  إعتيادية، طفح  غير  كدمات  	∙

حساسية الجلد لضوء الشمس، سخونة، تورد.
ضيق في التنفس )dyspnea( وشعور عام غير جيد. 	∙

حالة تشبه الذئبة )بما في ذلك طفح، مشاكل في المفاصل وتأثير على خلايا الدم(. 	∙
إلتهاب الكبد الذي يترافق بالأعراض التالية: إصفرار الجلد والعينين، حكة، بول  	∙
بلون داكن أو براز بلون فاتح، الشعور بإرهاق أو ضعف، فقدان الشهية للطعام، 

قصور مميت وغير مميت في الكبد )نادر جداً(.
إلتهاب البنكرياس )pancreatitis(، الذي يترافق عادة بآلام خطيرة في البطن. 	∙

أعراض جانبية خطيرة نادرة جداً )very rare( ـ أعراض تظهر لدى أقل 
من مستعمل واحد من بين 10,000:

دوار  إلى  أو  التنفس  في  صعوبات  إلى  يؤدي  الذي  خطير  تحسسي  فعل  رد  	∙
.)anaphylaxis(

التثدي لدى الذكور )تضخم الصدر لدى الرجال(.  	∙
من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )rare( ـ أعراض  جانبية  أعراض 

بين 10,000:
البطن، إمساك، إنتفاخ، عسر هضم،  في  الهضمي )آلام  الجهاز  في  إضطرابات  	∙

إسهال، غثيان، تقيؤ(.
تشوش الرؤية، خلل في الرؤية. 	∙

صداع، دوار، الشعور بوخز. 	∙
خدر أو ضعف في الذراعين وفي الرجلين )تنمل، إعتلال عصبي محيطي(. 	∙

ضعف في الذاكرة )نادر جداً(، فقدان الذاكرة، إرتباك. 	∙
مشاكل في النوم )نادر جداً(. 	∙

طفح، حكة، تساقط الشعر )صلع(. 	∙
تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم(. 	∙

ضعف. 	∙
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:

ضعف عضلي دائم. 	∙
مشاكل في الأوتار، التي قد تصبح أحياناً معقدة لدرجة تمزق الوتر. 	∙

مشاكل في إنتصاب العضو الذكري. 	∙
إكتئاب. 	∙

أعراض جانبية محتملة خلال إستعمال الستاتينات:
إضطرابات في النوم بما في ذلك كوابيس ليلية. 	∙

صعوبات في الأداء الوظيفي الجنسي. 	∙
مشاكل في التنفس التي تشمل سعال دائم و/أو ضيق في التنفس أو سخونة. 	∙

سكري. حدوث هذا الأمر محتمل أكثر إذا وُجدت لديك نسب مرتفعة من السكريات  	∙
الدم. سيتابعك طبيبك خلال  زائد وإرتفاع في ضغط  الدم، وزن  والشحوم في 

فترة العلاج بهذا الدواء.

قيم نتائج مخبرية:
العضل  وإنزيم  الكبد  وظائف  لفحص  معينة  دم  فحوص  في  إرتفاعات  لوحظت 

)كرياتين كيناز(.
عندما  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 

تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  "تبليغ 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية.
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض.".

5( كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  آمن  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	∙
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال سميڤاكور بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  	∙
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

من  مكان محمي  وفي  مئوية  دون 25 درجة  التخزين  التخزين: يجب  شروط  	∙
الضوء.

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن  	∙
كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ 

على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Lactose, Pregelatinized Starch, Microcrystalline Cellulose, 
Modified Sodium Carboxymethylcellulose, Ascorbic 
Acid, Citric Acid, Magnesium Stearate, Butylated 
Hydroxyanisole, Opadry Coatings.

يحتوي كل قرص مطلي من سميڤاكور 20 على: 138 ملغ لكتوز. 	∙

يحتوي كل قرص مطلي من سميڤاكور 40 على: 276 ملغ لكتوز. 	∙

يحتوي كل قرص مطلي من سميڤاكور 80 على: 552 ملغ لكتوز. 	∙
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

هنالك 5، 7،  علبة  كرتون. بكل  علبة  بلويحات )بليستر( ضمن  معبأ  سميڤاكور 
10، 15، 20، 25، 30 أو 100 قرصاً. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب. 
لون  الجانبين، ذات  كلا  من  مطلية، مستديرة، محدبة  سميڤاكور 20: أقراص 

برتقالي مع خط للشطر من جانب واحد.
سميڤاكور 40: أقراص مطلية، بيضوية، ذات لون بيج.

للشطر  خط  مع  برتقالي  لون  مطلية، بيضوية، ذات  سميڤاكور 80: أقراص 
من جانب واحد.

م.ض.، ص.ب. 21429، تل ـ أبيب،  وعنوانه: يونيفارم  الإمتياز  صاحب  إسم 
.6121301

إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة »ماڤو كرمل«.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

121 26 30128 01 سميڤاكور 20:	
121 95 30222 01 سميڤاكور 40:	
121 96 30223 01 سميڤاكور 80:	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في أيار 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

SIMVACOR 20, 40, 80
Film-coated Tablets
Composition:
Each Simvacor 20 film-coated tablet contains: simvastatin 
20 mg
Each Simvacor 40 film-coated tablet contains: simvastatin 
40 mg
Each Simvacor 80 film-coated tablet contains: simvastatin 
80 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, please see section 6 “Further information”. 
Also see section 2 “Important information about some of 
the ingredients of the medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine.
•	 This leaflet contains concise information about 

Simvacor. If you have further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.

•	 This medicine has been prescribed to treat you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems to 
you that their medical condition is similar.

•	 The medicine is not intended for children and adolescents 
under 20 years of age.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Simvacor lowers levels of LDL and other fatty components 
in the blood and raises HDL levels – in patients with 
hyperlipidemia (high blood fat level). In patients with 
coronary heart disease and hypercholesterolemia, 
Simvacor reduces the overall mortality risk by lowering 
the mortality from heart diseases; reduces the risk of  
non-fatal myocardial infarction; reduces the risk of 
myocardial revascularization procedures (e.g., bypass 
surgery or balloon angioplasty), and reduces the risk of 
stroke and transient ischemic attack (TIA).
Therapeutic group: Statins, HMG-CoA reductase enzyme 
inhibitors.
How Simvacor works:
Simvacor contains the active ingredient simvastatin. 
Simvacor is used to lower blood levels of total cholesterol, 
levels of the “bad” cholesterol (LDL cholesterol), and 
levels of fatty compounds called triglycerides. In addition, 
Simvacor raises the levels of the “good” cholesterol (HDL 
cholesterol).
Cholesterol is one of the fatty components found in the 
blood. The total cholesterol is made up mainly of LDL 
and HDL cholesterol. LDL cholesterol is often called the 
“bad” cholesterol, because it may build up on the walls of 
the arteries and form plaque. With time, plaque buildup 
may cause narrowing of the arteries. This narrowing may 
slow or block blood flow to vital organs such as the heart 
or brain. Blocking of the blood flow may lead to a heart 
attack or stroke. HDL cholesterol is often called the “good” 
cholesterol, because it helps prevent plaque buildup in 
the arteries and prevents heart disease. Triglycerides are 
another type of fat found in the blood that may increase the 
risk of heart disease.
You need to follow a low-cholesterol diet while taking this 
medicine.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to simvastatin, or to any 

of the additional ingredients contained in Simvacor 
(see section 6 “Further Information” and section 2 

“Important information about some of the ingredients 
of the medicine”).

•	 You currently have liver problems.
•	 You are pregnant or breastfeeding.
•	 You are taking medicines that contain one or more of 

the following active ingredients:
-	 itraconazole, ketoconazole, posaconazole or 

voriconazole (used to treat fungal infections).
-	 erythromycin, clarithromycin or telithromycin (used 

to treat infections).
-	 HIV protease inhibitors, e.g., indinavir, nelfinavir, 

ritonavir and saquinavir (HIV protease inhibitors 
used to treat HIV infections).

-	 boceprevir or telaprevir (used to treat hepatitis C 
infection).

-	 nefazodone (used to treat depression).
-	 cobicistat.
-	 gemfibrozil (used to lower cholesterol).
-	 ciclosporin (used in patients after a transplantation).
-	 danazol (an artificial hormone used to treat 

endometriosis, a condition in which parts of the 
endometrium tissue grow outside of the uterus).

•	 If you are taking lomitapide (a medicine used to 
treat a severe and rare medical condition familial 
hypercholesterolemia), do not take more than 40 mg 
Simvacor.

	 Ask your doctor if you are uncertain if your medicine 
appears above.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Simvacor, tell the doctor:
•	 About all your medical problems, including allergies.
•	 If you consume substantial quantities of alcohol.
•	 If you suffered in the past from liver disease; treatment 

with Simvacor may not be appropriate for you.
•	 If you are due to undergo surgery. It may be necessary 

to stop taking Simvacor for a short period of time.
•	 If you are suffering from severe respiratory failure.
•	 If you are of Asian origin; you may need a different 

dosage.
•	 If you are taking, or have taken in the last 7 days, a 

medicine called fusidic acid (a medicine for treating 
bacterial infection), orally or by injection. The combination 
of fusidic acid with Simvacor may lead to serious muscle 
problems (rhabdomyolysis).

Contact your doctor immediately if you experience 
unexplained muscle pain, tenderness or muscle 
weakness. This is because in rare cases, muscle 
problems may be severe, including muscle breakdown 
resulting in kidney damage, and, in very rare cases, 
to death.
The risk of muscle breakdown is higher in patients taking 
high doses of Simvacor, particularly an 80 mg dosage. In 
addition, the risk of muscle breakdown is higher in certain 
patients. Talk to your doctor if any of the following apply 
to you:
•	 You consume large amounts of alcohol.
•	 You have kidney problems.
•	 You have thyroid problems.
•	 You are 65 years old or older.
•	 You are female.
•	 You had muscle problems in the past during treatment 

with cholesterol-lowering medicines called statins or 
fibrates.

•	 You or a family member has a hereditary muscle disease.
Furthermore, tell the doctor or pharmacist if you have 
constant muscle weakness. Additional tests and medicines 
may be required to diagnose and treat this matter.
Tests and follow-up
If you have any symptoms of liver problems, the doctor will 
refer you to a blood test before you start using the medicine 
and during the treatment period with the medicine. This 
is to test your liver function. After starting treatment with 
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Simvacor, you may be referred by the doctor for a liver 
function blood test.
Your doctor will monitor you closely, if you have 
diabetes or you are at risk of developing diabetes. 
You are at risk of developing diabetes if you have high 
levels of sugars and fats in your blood, excess weight 
and high blood pressure.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Taking Simvacor with any of the following medicines or 
substances can increase the risk of muscle problems (some 
are mentioned in section 2 “Do not use the medicine if”):
•	 If you need to take fusidic acid orally to treat a 

bacterial infection, you will need to temporarily 
stop taking Simvacor. The doctor will instruct you 
when you can safely resume taking Simvacor. Taking 
Simvacor concomitantly with fusidic acid may rarely 
cause muscle weakness, muscle tenderness or 
muscle pain (rhabdomyolysis). For more information 
about rhabdomyolysis see section 4 “Side effects”.

•	 Ciclosporin (often given to patients after transplants).
•	 Danazol (an artificial hormone used to treat endometriosis, 

a condition in which parts of the endometrial tissue grow 
outside the uterus).

•	 Medicines with active ingredients such as itraconazole, 
ketoconazole, fluconazole, posaconazole or voriconazole 
(used to treat fungal infections).

•	 Fibrates with active ingredients such as gemfibrozil or 
bezafibrate (used to lower cholesterol).

•	 Erythromycin, clarithromycin or telithromycin (used to 
treat bacterial infections).

•	 HIV protease inhibitors such as indinavir, nelfinavir, 
ritonavir and saquinavir (used to treat HIV).

•	 Antiviral medicines for the treatment of hepatitis C such 
as boceprevir, telaprevir, elbasvir or grazoprevir (used to 
treat hepatitis C viral infection).

•	 Nefazodone (used to treat depression).
•	 Medicines containing cobicistat.
•	 Amiodarone (used to treat irregular heartbeat).
•	 Verapamil, diltiazem or amlodipine (used to treat high 

blood pressure, chest pain attributed to heart disease or 
other heart conditions).

•	 Lomitapide (a medicine used to treat a severe and rare 
medical condition of familial hypercholesterolemia).

•	 Daptomycin (a medicine used to treat complicated 
infections of the skin and skin tissues and bacteremia). 
It is possible that the side effects affecting the muscles will 
be stronger when taking this medicine during treatment 
with Simvacor. The doctor may decide that you should 
temporarily stop taking Simvacor.

•	 Colchicine (used to treat gout).
In addition to the medicines listed above, tell the doctor 
or pharmacist if you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription medicines. In 
particular, tell the doctor if you are taking one of the following 
medicines:
•	 Medicines with an active ingredient to prevent 

blood clotting, such as warfarin, phenprocoumon or 
acenocoumarol (anticoagulants).

•	 Niacin (also used to lower cholesterol).
•	 Fenofibrate (also used to lower cholesterol).
•	 Rifampicin (used to treat tuberculosis).
Tell all doctors prescribing a new medicine for you that you 
are taking Simvacor.
Use of the medicine and food
Grapefruit juice contains one or more ingredients that affect 
the way the body breaks down certain medicines, including 
Simvacor. Avoid consuming grapefruit juice.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use Simvacor if you are pregnant, trying to become 
pregnant or suspect that you are pregnant. If you become 

pregnant during the course of treatment with Simvacor, 
stop taking it and contact your doctor immediately.
Do not take Simvacor if you are breastfeeding, since it is 
not known whether the medicine passes into breast milk.
Consult the doctor or pharmacist before taking any 
medicine.
Driving and operating machinery
Simvacor is not expected to affect your ability to drive or 
operate machinery. However, keep in mind that some people 
may feel dizzy after taking Simvacor.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Simvacor contains a sugar called lactose. If you have 
been told by the doctor that you are suffering from an 
intolerance to certain sugars, consult the doctor before 
using the medicine (see section 6 “Further information”).
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment regimen of 
the preparation. The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
The recommended starting dosage is 10 or 20 mg once 
a day, in the evening, with or without food. Swallow the 
medicine with a bit of water.
Because of the increased risk of muscle problems, the  
80 mg dosage is only recommended for patients taking the 
80 mg dosage chronically (e.g., 12 months or more) without 
muscle damage and who do not need to take certain other 
medicines together with Simvacor, which may increase 
their risk of developing muscle damage.
Your doctor may prescribe lower dosages for you, especially 
if you are taking certain medicines from those listed above, 
or if you have certain kidney conditions.
If you are also taking bile acid sequestrants (medicines for 
lowering cholesterol) such as cholestyramine, you should 
take Simvacor at least two hours before or four hours after 
taking the bile acid sequestrants.
Do not exceed the recommended dose.
Tests and follow-up:
•	 During treatment with Simvacor, liver function tests 

should be performed.
•	 If you have diabetes or are at risk of developing diabetes, 

your doctor will monitor you closely while you are 
being treated with this medicine. You may be at risk of 
developing diabetes if you have high levels of sugars and 
fats in your blood, are overweight and have high blood 
pressure.

•	 Refer to your doctor regularly to check your cholesterol 
level and to check for side effects. Your doctor should 
perform blood tests to check your liver before you start 
taking Simvacor and to check if you have any symptoms 
of liver problems while taking Simvacor.

Crushing/halving/chewing:
Simvacor 40 – Do not halve the tablet. There is no 
information regarding crushing or chewing the tablet.
Simvacor 20, Simvacor 80 – If necessary, the tablet can be 
halved for immediate use. There is no information regarding 
crushing or chewing the tablet.
If you took more Simvacor than you should
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you.
If you forgot to take Simvacor
If you forgot to take this medicine at the required time, do 
not take a double dose. Take the next dose at the usual time 
and consult the doctor. Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting your doctor.
If you stop taking Simvacor

Continue taking Simvacor unless your doctor has told you 
to stop. If you stop taking Simvacor, your cholesterol may 
rise again.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Simvacor may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Rare serious side effects – effects that occur in 1 to 
10 users in 10,000:
Stop using the medicine and refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room if 
any of the following effects occur:
•	 Muscle pains, tenderness, cramps or weakness, muscle 

rupture (very rare). This is because, on rare occasions, 
these muscle problems may be serious, including muscle 
breakdown, which results in kidney damage and, in very 
rare cases, even to death.

•	 Hypersensitivity reactions (allergy), including: swelling of 
the face, tongue and throat – which may cause breathing 
difficulties (angioedema).

•	 Severe muscle pain, usually in the shoulders or hips 
(polymyalgia rheumatica).

•	 Rash accompanied by weakness of limbs and neck 
muscles.

•	 Rash that may occur in the skin and mouth ulcers 
(lichenoid drug eruptions) (very rare).

•	 Joint pains or inflammation.
•	 Inflammation of the blood vessels (vasculitis).
•	 Unusual  bruising,  skin rash and swel l ing 

(dermatomyositis), hives, skin sensitivity to sunlight, 
fever, flushing.

•	 Shortness of breath (dyspnea) and generally feeling 
unwell.

•	 Lupus-like condition (including rash, joint problems, and 
effects on blood cells).

•	 Inflammation of the liver, accompanied by the following 
symptoms: yellowing of the skin and eyes, itching, dark-
colored urine or pale-colored stools, feeling tired or weak, 
loss of appetite, fatal and non-fatal liver failure (very rare).

•	 Inflammation of the pancreas (pancreatitis), usually 
accompanied by severe abdominal pains.

Very rare serious side effects – effects that occur in 
less than one user in 10,000:
•	 Severe allergic reaction that causes breathing difficulties 

or dizziness (anaphylaxis).
•	 Gynecomastia (breast enlargement in men).
Rare side effects – effect that occur in 1-10 in 10,000 
users:
•	 Digestive system disturbances (abdominal pain, 

constipation, flatulence, indigestion, diarrhea, nausea, 
vomiting).

•	 Blurred vision, impaired vision.
•	 Headaches, dizziness, tingling sensation.
•	 Numbness or weakness in the arms and legs 

(paresthesia, peripheral neuropathy).
•	 Poor memory (very rare), memory loss, confusion.
•	 Sleeping problems (very rare).
•	 Rash, itching, hair loss (alopecia).
•	 Low count of red blood cells (anemia).
•	 Weakness.
Side effects whose frequency is unknown (effects 
whose frequency has not yet been determined):
•	 Permanent muscle weakness.
•	 Tendon problems, sometimes with complications to the 

extent of rupturing of the tendon.
•	 Erection problems.
•	 Depression.
Possible side effects when using statins:

•	 Sleep disturbances including nightmares.
•	 Difficulties in sexual functioning.
•	 Breathing problems including persistent cough and/or 

shortness of breath or fever.
•	 Diabetes. This is more likely if you have high levels of 

sugars and fats in the blood, excess weight and high 
blood pressure. Your doctor will monitor you during the 
course of treatment with this medicine.

Laboratory value results:
Elevations in some laboratory blood tests of liver function 
and the muscle enzyme (creatine kinase) have been 
observed.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il), that directs you to the online form for 
reporting side effects.
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use Simvacor after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.

•	 Storage conditions: Store below 25°C and in a place 
protected from light.

•	 Do not discard medicines in the wastewater or household 
waste bin. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines that are no longer in use. These measures 
will help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose, Pregelatinized Starch, Microcrystalline Cellulose, 
Modified Sodium Carboxymethylcellulose, Ascorbic Acid, 
Citric Acid, Magnesium Stearate, Butylated Hydroxyanisole, 
Opadry Coatings.
•	 Each Simvacor 20 film-coated tablet contains: 138 mg 

lactose.
•	 Each Simvacor 40 film-coated tablet contains: 276 mg 

lactose.
•	 Each Simvacor 80 film-coated tablet contains: 552 mg 

lactose.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Simvacor is packaged in trays (blisters) that are inserted 
into a carton package. Each package has 5, 7, 10, 15, 
20, 25, 30 or 100 tablets. Not all package sizes may be 
marketed.
Simvacor 20: round, biconvex and orange film-coated 
tablets, with a break line on one side.
Simvacor 40: beige, oblong, capsule-shaped film-coated 
tablets.
Simvacor 80: oval, elongated, orange film-coated tablets, 
with a break line on one side.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., P.O. Box 
21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” 
Industrial Park.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Simvacor 20:	121 26 30128 01
Simvacor 40:	121 95 30222 01
Simvacor 80:	121 96 30223 01
Revised in May 2021 according to MOH guidelines.
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