
 

    אוקטובר 2020
 

  ה/ת  נכבד/רוקח, ה/רופא 
  :של התכשיריםלצרכן בעלון הבאים  עדכוניםהוחדש  פאעלן לרו עלחברת טבע מודיעה 

 

 Simvastatin Teva 10mg, Tablets  "ג, טבליותמ 10סימבסטאטין טבע 
 Simvastatin Teva 20mg, Tablets "ג, טבליותמ 10סימבסטאטין טבע 

 Simvastatin Teva 40mg, Tablets  "ג, טבליותמ 10סימבסטאטין טבע 

 Simvastatin Teva 80mg, Tablets  "ג, טבליותמ 10סימבסטאטין טבע 

 

Contains: 

Each tablets of Simvastatin Teva 10mg contains Simvastatin 10mg 

Each tablets of Simvastatin Teva 20mg contains Simvastatin 20mg 

Each tablets of Simvastatin Teva 40mg contains Simvastatin 40mg 

Each tablets of Simvastatin Teva 80mg contains Simvastatin 80mg 

 

ועלון לרופא חדש עדכונים בעלון לצרכן  
__________________________________________________________________________  

  
  הרישום: בתעודת שאושרה כפי התוויה

Coronary Heart Disease: 

In patients with coronary heart disease and hypercholesterolemia Simvastatin Teva is 

indicated to: 

• Reduce the risk of total mortality by reducing coronary death; 

• Reduce the risk of non-fatal myocardial infarction; 

• Reduce the risk for undergoing myocardial revascularization procedures. 

• Reduce the risk of stroke and transient ischemic attacks (TIA).  

 

Hyperlipidemia: 

Simvastatin Teva is indicated as an adjunct to diet to reduce elevated TOTAL-C LDL-C Apo 

B and TG and to increase HDL-C in patients with primary hypercholesterolemia 

(heterozygous familial and nonfamilial) and mixed dyslipidemia (Frederickson Types IIa and 

IIb). Simvastatin Teva therefore lowers the LDL-C/HDL-C and the total-C/HDL-C ratios. 

 

Homozygous familial hypercholesterolemia: 

Simvastatin Teva is also indicated as an adjunct to diet and other non-dietary measures in 

reducing elevated total cholesterol LDL-cholesterol and apolipoprotein B in patients with 

homozygous familial hypercholesterolemia when response to these measures is inadequate. 

 

Hypertriglyceridemia (Fredrickson type IV hyperlipidemia): 

Simvastatin Teva is indicated for the treatment of patients with hypertriglyceridemia 

(Fredrickson type IV hyperlipidemia). 

 

Dysbetalipoproteinemia (Fredrickson type III hyperlipidemia): 

Simvastatin Teva is also indicated for the treatment of patients with primary 

dysbetalipoproteinemia (Fredrickson type III hyperlipidemia). 

  

  



 

  עלון לצרכן
  

(תוספות  בלבד העיקריים העדכונים כלולים שלהלן עודכן, בפירוט לצרכן שהעלון להודיע ברצוננו
  מחוק): כטקסט מידע והסרות באדום מסומנות

 

 שימוש בתרופההלפני  .2

[...]  
   :אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

  לפני הטיפול בסימבסטאטין טבע, ספר לרופא:

   .כולל אלרגיות ות שלךהרפואי כל הבעיותעל  •

 .אם אתה שותה כמויות גדולות של אלכוהול •

 .לך אינו מתאיםהטיפול בסימבסטאטין טבע ייתכן שממחלת כבד.  בעבראם סבלת  •

לתקופה  סימבסטאטין טבע נטילתיהיה צורך להפסיק שיתכן יעומד לעבור ניתוח. אם אתה  •
 .קצרה

 .חמור אם אתה סובל מכשל נשימתי •

 עבורך מינון אחר. יידרשש ייתכןאם אתה ממוצא אסייתי.  •

חומצה פוסידית (תרופה הימים האחרונים תרופה הנקראת  7-באם אתה נוטל או אם נטלת  •
) במתן דרך הפה או בזריקה. השילוב של חומצה פוסידית עם סימבסטאטין טבע לזיהום חיידקי

 ). ליזיסרבדומיולבעיות שרירים חמורות (להוביל עלול 

 הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת ריאה חמורה. •

 ה או  מזיהום חריף.הינך סובל או סבלת בעבר מחבלה קש •

 הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליה. •

 הינך סובל מכאבי שרירים, רגישות או חולשת שרירים בלתי מוסברת. •

  ספר לרופא במידה ואתה עוסק בפעילות גופנית מאומצת  •

 לפני התחלת הטיפול בתרופה זו ובמהלך הטיפול, יש לערוך בדיקות שומנים בדם  ותיפקודי כבד. •

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת  •
  התרופה.

שימוש בתרופות מקבוצת הסטטינים עלול לגרום לעליה ברמת הסוכר בדם. אם הינך סובל  •
מסוכרת או נמצא בסיכון מוגבר לפתח סוכרת (ערכי בדיקת רמות סוכר בדם גבוליים, עודף 

רמת שומנים גבוהה בדם או לחץ דם גבוה) יש צורך במעקב רופא  קפדני  משקל משמעותי,
  ובדיקות דם תקופתיות בתקופת הטיפול עם התרופה

לפני השימוש בסימבסטאטין טבע יש להיוועץ ברופא באשר לשימוש באמצעי מניעה נאותים  •
  בתקופת הטיפול בתרופה זו. (ראי גם פרק הריון והנקה)

[...]  
טבע, במיוחד מינון של  סימבסטאטיןמנות גבוהות של  בחולים הנוטליםיותר  גבוההסיכון לפירוק שרירים 

אחד  שלך אםרופא לפירוק שרירים גבוה יותר בחולים מסוימים. דבר אם ה סיכון, הףבנוס מ"ג. 80
  :חל עליךמהבאים 

   .אלכוהולגדולות של אתה צורך כמויות  •

  .בעיות בכליה יש לך •

   .התריסבבלוטת בעיות  יש לך •

  .יותראו  שנים 65 הוא גילך •

   .אישהאת  •

 "טיניםאסט" הנקראותלהורדת כולסטרול תרופות בטיפול הבמהלך בעיות שרירים  בעברהיו לך  •
   .או פיברטים

  שרירים תורשתית.מחלת יש לך או לקרוב משפחתך  •
ייתכן שיידרשו בדיקות ותרופות נוספות . קבועהחולשת שרירים  יש לךספר לרופא או לרוקח אם כמן כן, 

  .זה על מנת לאבחן ולטפל בעניין
[...]  

  



 

   תופעות לוואי.  4
[...]  

 מתוך אחד ממשתמש בפחות שמופיעות תופעות )very rare( מאודנדירות חמורות תופעות לוואי 

10,000:    

 .)אנפילקסיסי נשימה או סחרחורות (יהגורמת לקש החמור תאלרגי התגוב •

[...]  

  10,000 מתוך  אחד ממשתמש בפחות תופעות לוואי נדירות ביותר מופיעות

  נדודי שינה  •

  כרון (זיכרון ירוד).יפגיעה בז •
 :נקבעה) טרם ששכיחותן (תופעות ידועה אינה ששכיחותן לוואי תופעות

  בעיות בזיקפה                                                         •

  דיכאון •

 קריעת גיד עדבעיות בגידים, שלעתים מסתבכות  •

 חולשת שרירים קבועה •

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות, מגוון שינויים בעור (כגון גבשושיות, שינוי בצבע, יובש של  •
 העור, הריריות, שינויים בשיער/ציפורניים) 

 התכווצויות שרירים   •

 interstitial lung diseaseדווחו מקרים יוצאי דופן על התפתחותה של מחלת ריאה הנקראת   •
(סימני המחלה: קשיי נשימה, שיעול יבש והידרדרות כללית בבריאות כגון עייפות, ירידה במשקל, 
וחום) כתוצאה משימוש בחלק מתכשירי הסטטינים, במיוחד בשימוש לתקופות ממושכות. 

 ש להתפתחות מחלה זו יש לפנות לרופא מידבמידה וקיים חש
  

  :טיניםאבסטשימוש הבעת אפשריות תופעות לוואי 

 .הפרעות שינה כולל סיוטי לילה •

 .קשיים בתפקוד המיני •

 .בעיות נשימה כולל שיעול קבוע ו/או קוצר נשימה או חום •

משקל ולחץ דם עודף סוכרת. הדבר סביר יותר אם יש לך רמות גבוהות של סוכרים ושומנים בדם,  •

  .אחריך בתקופת הטיפול בתרופה זו יעקוב שלך גבוה. הרופא

][...  
______________________________________________________________________ 

  

  עלון לרופא
  

  .ב"רצ לרופא העלון
  

  
 הבריאות משרד של האינטרנט שבאתר התרופות במאגר לפרסום ונשלחוהעלון לרופא  לצרכן העלון

  http://www.health.gov.ilטבע  לחברת פניה ע"י מודפס לקבלו וניתן
  
  


