REDULIP 20 mg et 40 mg

Simvastatine

1. QU’EST-CE QUE REDULIP, comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?
Classe phar
ATC : C10AA01
La substance active contenue dans REDULIP est la simvastatine. REDULIP est
un médicament utilisé pour diminuer les taux du cholestérol total, de « mauvais
» cholestérol (LDL-cholestérol), et les substances grasses appelées triglycérides
dans le sang. De plus, REDULIP augmente le taux de « bon » cholestérol (HDL-
cholestérol). REDULIP fait partie de la classe de médicaments appelés statines.
Le cholestérol est une des nombreuses substances grasses trouvées dans le
systéme sanguin. Votre cholestérol total est composé principalement de LDL-
cholestérol et de HDL-cholestérol.
Le LDL cholestérol est souvent appelé le « mauvais » cholestérol parce qu'il peut
s’agglomérer sur les parois de vos artéres en formant une plaque. Finalement,
la création de cette plaque peut mener a un rétrécissement des artéres. Ce
rétrécissement peut ralentir ou bloquer le flux sanguin vers les organes vitaux
comme le ceceur et le cerveau. Ce blocage du flux sanguin peut entrainer une
crise cardiaque ou une attaque cérébrale.
Le HDL cholestérol est souvent appelé le « bon » cholestérol parce qu'il aide a
empécher le mauvais cholestérol de s'agglomérer dans les artéres et protége
contre les maladies cardiaques.
Les triglycérides sont une autre forme de graisse dans votre sang qui peuvent
augmenter votre risque de maladie cardiaque.
Vous devez continuer votre régime faisant baisser le cholestérol en prenant ce
médicament.
INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Hypercholestérolémies :
*Traitement des hypercholestérolémies primaires ou des dyslipidémies
mixtes, en complément du régime, lorsque la réponse au régime et aux autres
traitements non pharmacologiques (par exemple exercice physique, perte de
poids) s'avere insuffisante.
*Traitement des hypercholestérolémies familiales homozygotes en complément
du régime et des autres traitements hypolipémiants (par exemple aphérése des
LDL) ou si de tels traitements sont inappropriés.
Prévention cardiovasculaire :
Réduction de la mortalité et de la morbidité cardiovasculaires chez les
patients ayant une pathologie cardiovasculaire avérée d'origine athéroscléreuse
ou un diabéte, avec cholestérol normal ou élevé en complément de l'effet
de la correction des autres facteurs de risque et des autres traitements
cardioprotecteurs.
Chez la plupart des gens, il n'y a pas de symptéme immédiat di a un taux élevé
de cholestérol. Votre médecin peut mesurer votre cholestérol & I'aide d'un simple
test sanguin. Consultez votre médecin réguliérement, vérifiez votre cholestérol,
et discutez avec votre médecin des résultats a atteindre.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE REDULIP, comprimé pelliculé sécable ?
Ne prenez jamais REDULIP, comprimé pelliculé sécable :
« si vous étes allergique (hypersensible) a la simvastatine ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,
« si vous avez actuellement des problémes hépatiques,
« si vous étes enceinte ou si vous allaitez,
« si vous prenez un (des) médicament(s) avec un ou plus d'un des principes
actifs suivants :
o de l'itr du posaconazole ou du voriconazole
(utilisés dans le traitement de certaines infections fongique),
ode I'éry e la clarithromy ou de la téli ycil
dans le traltement des infections),
o des inhibiteurs de protéase du VIH tels qu'indinavir, nelfinavir, ritonavir et
saquinavir (inhibiteurs de protéase du VIH utilisés dans le traitement des
infections par le VIH),
o du bocéprévir ou du télaprévir (utilisés dans le traitement des infections induites
par le virus de I'hépatite C),
o de la néfazodone (utilisée dans le traitement de la dépression),
0 du cobicistat,
o du gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestérol),
o de la ciclosporine (utilisée chez les patients transplantés),
o du danazol (une hormone de synthése, utilisée pour traiter I'endométriose,
lorsque la muqueuse utérine se développe a I'extérieur de I'utérus).
« si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, un médicament appelé
acide fusidique (un médicament pour les infections bactériennes) par voie orale
ou injectable. L’association d'acide fusidique et de REDULIP peut entrainer des
problémes musculaires graves (rhabdomyolyse).
Ne dépassez pas la dose de REDULIP 40 mg si vous prenez du lomitapide
(utilisé pour traiter une maladie génétique grave et rare, liée au cholestérol).
Demandez a votre médecin si vous n'étes pas certain que votre médicament
soit listé ci-dessus.
Avertissements et précautions
Informez votre médecin :
« de tout probléme de santé dont les allergies,
« si vous consommez d'importantes quantités d'alcool,
« si vous avez ou avez eu une maladie du foie. REDULIP peut ne pas étre bon
pour vous,
« si vous devez subir une opération. Vous devrez peut-étre arréter de prendre les
comprimés de REDULIP pendant une courte période,
« si vous étes asiatique, parce qu’'un dosage différent peut étre adapté a votre
cas.
Votre médecin doit vous prescrire un bilan sanguin avant que vous ne
commenciez a prendre REDULIP et si vous avez des symptémes de problémes
au foie pendant le traitement par REDULIP. Il s’agit de vérifier que votre foie
fonctionne bien.
Votre médecin pourrait également vous faire faire des tests sanguins afin de
vérifier le bon fonctionnement de votre foie aprés le début du traitement par
REDULIP.
Au cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes diabétique
ou si vous présentez un risque de survenue d'un diabéte, vous serez suivi
attentivement par votre médecin. Vous pouvez débuter un diabete si vous avez
un taux de sucre (glycémie) et de graisses élevé dans le sang, si vous étes en
surpoids et si vous avez une pression artérielle (tension) élevée.
Informez votre médecin si vous avez une insuffisance respiratoire grave.
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Le risque d'atteinte musculaire est plus grand avec des doses élevées de
REDULIP, en particulier avec la dose de 80 mg. Le risque d'atteinte musculaire
est aussi plus grand chez certains patients.

Parlez a votre médecin si un de ces éléments vous concerne :

+ vous consommez de grandes quantités d'alcool,

« vous avez des problémes rénaux,

« vous avez des problémes de thyroide,

« vous avez 65 ans ou plus,

+ vous étes une femme,

+ vous avez déja eu des problémes musculaires pendant un traitement par
médicament anti-cholestérol appelé « statine » ou « fibrate »,

+ vous ou un membre proche de votre famille avez un trouble musculaire
héréditaire.

Prévenez également votre médecin ou votre pharmacien si vous avez une
faiblesse musculaire constante. Des examens complémentaires et un traitement
peuvent étre nécessaires pour la diagnostiquer et la traiter.

Enfants et adolescents

La sécurité d'emploi et l'efficacit¢ de REDULIP ont été étudiées chez des
garcons et des filles réglées depuis au moins un an, ages de 10 a 17 ans (voir
la rubrique 3 « Comment prendre REDULIP, compnme pelliculé sécable ? »).
REDULIP n'a pas été étudié chez les enfants agés de moins de 10 ans. Pour
plus d'informations, parlez-en & votre médecin.

Autres médicaments et REDULIP, comprimé pelliculé sécable

Informez votre médecin si vous prenez, avez pris récemment ou pourriez prendre
un médicament contenant I'une des substances actives suivantes. En effet, la
prise de REDULIP avec I'un des médicaments suivants peut augmenter le
risque de problémes musculaires (certains d’entre eux ont déja été listés dans la
rubrique « Ne prenez jamais REDULIP, comprimé pelliculé sécable »).

* Si vous devez prendre de I'acide fusidique par voie orale pour traiter
une infection bactérienne vous devrez interrompre temporairement ce
médicament. Votre médecin vous indiquera quand vous pourrez reprendre
REDULIP en sécurité. La prise de REDULIP avec de I'acide fusidique peut
rarement entrainer une faiblesse, une sensibilité ou une douleur musculaire

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient REDULIP, comprimé pelliculé sécable

« La substance active est :

Simvastatine

20,00 mg

Ou 40,00 mg
Pour un comprimé pelliculé sécable.

Excipients : Noyau : butylhydroxyanisole, acide ascorbique, acide citrique

monohydraté, cellulose microcristalline, amidon de mais prégélatinisé, lactose

monohydraté, stéarate de magnésium. Enrobage : opadry OY-22920 jaune et

opadry Y-1-7000 blanc pour cp & 20 mg, opadry OY-22920 jaune et opadry OY-

34997 rose pour cp @ 40 mg ..... g.s.p un comprimé pelliculé sécable.

Qu’est-ce que REDULIP, compnmé pelliculé sécable et contenu de

I’emballage extérieur

REDULIP 20 mg : Boites de 30 et 90 comprimés pelliculés sécables sous

plaguettes thermoformées.

REDULIP 40 mg : Boite de 30 et de 90 comprimés pelliculés sécables sous

plaquettes thermoformées.

Liste |

AMM :

901 352 1 : REDULIP 20 mg, boite de 30 comprimés pelliculés sécables.
901 352 4 : REDULIP 20 mg, boite de 90 comprimés pelliculés sécables.
901 352 2 : REDULIP 40 mg, boite de 30 comprimés pelliculés sécables.
901 352 3 : REDULIP 40 mg, boite de 90 comprimés pelliculés sécables.
Date de révision de la notice : Février 2023

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.
1’ de votre médecin et le mode d’emploi

- i
qu’il vous a prescrit.

- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses
contre-indications.

- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.

- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS
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REDULIP 20 and et 40 mg

Simvastatin

1 WHAT IS REDULIP, scored film coated tablet AND WHAT IS IT USED

Pharmacatherapeutlc class: HMG-CoA reductase inhibitor - ATC code:
C10AA01

The active substance in REDULIP is simvastatin. REDULIP is a medicine used
to lower levels of total cholesterol, 'bad' cholesterol (LDL-cholesterol), and fatty
substances called triglycerides in the blood. In addition, REDULIP increases the
level of "good" cholesterol (HDL-cholesterol). REDULIP is in the class of
medications called statins.

Cholesterol is one of many fatty substances found in the bloodstream. Your total
cholesterol is made up mainly of LDL-cholesterol and HDL-cholesterol.

LDL cholesterol is often called the "bad" cholesterol because it can clump
together in the walls of your arteries, forming plaque. Eventually, the creation of
this plaque can lead to narrowing of the arteries. This narrowing can slow or
block blood flow to vital organs like the heart and brain. This blockage of blood
flow can lead to a heart attack or stroke.

HDL cholesterol is often called the "good" cholesterol because it helps prevent
bad cholesterol from building up in the arteries and protects against heart
disease.

Triglycerides are another form of fat in your blood that can increase your risk of
heart disease.

You should continue your cholesterol lowering diet while taking this medication.
THERAPEUTIC INDICATIONS

Hypercholesterolemia:

*Treatment of primary hypercholesterolemia or mixed dyslipidemia, in addition to
diet, when the response to diet and other non-pharmacological treatments (eg
physical exercise, weight loss) proves to be insufficient.

*Treatment of homozygous familial hypercholesterolemia in addition to diet and
other lipid-lowering treatments (eg LDL apheresis) or if such treatments are
inappropriate.

Cardiovascular prevention:

Reduction of cardiovascular mortality and morbidity in patients with proven
cardiovascular disease of atherosclerotic origin or diabetes, with normal or high
cholesterol, in addition to the effect of the correction of other risk factors and
other cardioprotective treatments.

In most people, there are no immediate symptoms due to high cholesterol. Your
doctor can measure your cholesterol using a simple blood test. See your doctor
regularly, check your cholesterol, and talk to your doctor about the results you
need to achieve.

2. WHAT YOU SHOULD KNOW BEFORE TAKING REDULIP, scored film
coated tablet?

Never take REDULIP, scored film coated tablet:

« if you are allergic (hypersensitive) to simvastatin or any of the other
components of this medicine mentioned in section 6,

« if you currently have liver problems,

you are pregnant or breastfeeding,

« if you are taking medicine(s) with one or more of the following active
ingredients:

o itraconazole, ketoconazole, posaconazole or voriconazole (used to treat
certain fungal infections)

oery , clar in or (used to treat infections),

o HIV protease inhibitors such as indinavir, nelfinavir, ritonavir and saquinavir
(HIV protease inhibitors used to treat HIV |nfect|ons)

o boceprevir or telaprevir (used to treat infections caused by the hepatitis C
virus),

o nefazodone (used in the treatment of depression),

o cobicistat,

o gemfibrozil (used to lower cholesterol),

o ciclosporin (used in transplant patients),

o danazol (a synthetic hormone, used to treat endometriosis, when the uterine
lining grows outside the uterus).

« if you are taking or have taken, in the last 7 days, a medicine called fusidic acid
(a medicine for bacterial infections) by mouth or by injection. The combination of
fusidic acid and REDULIP can cause serious muscle problems (rhabdomyolysis).
Do not take more than 40 mg of REDULIP if you are taking lomitapide (used to
treat a serious and rare cholesterol-related genetic disease).

Ask your doctor if you are unsure if your medicine is listed above.

Warnings and Precautions

Tell your doctor:

« of any health problem including allergies,

« if you drink large amounts of alcohol,

« if you have or have had liver disease. REDULIP may not be right for you,

« if you need surgery. You may have to stop taking REDULIP tablets for a short
time,

« if you are Asian, because a different dosage may be appropriate for you.

Your doctor should order a blood test before you start taking REDULIP and if
you have any symptoms of liver problems while taking REDULIP. This is to make
sure that your liver is working well.

Your doctor may also do blood tests to make sure your liver is working well after
you start treatment with REDULIP.

During your treatment with this medicine, if you have diabetes or are at risk of
developing diabetes, you will be carefully monitored by your doctor. You may
develop diabetes if you have high blood sugar (Glycaemia) and fat levels, are
overweight and have high blood pressure.

Tell your doctor if you have severe respiratory failure.

Consult your doctor immediately if you experience unexplained muscle
pain, cramps or muscle weakness. This is because in rare cases, muscle

(rhab yse). Pour plus d'infor concernant la rhabd lyse,

voir la rubnque a.

« ciclosporine (souvent utilisée chez les patients transplantes)

+ danazol (une hormone de synthése utilisée pour traiter I'endométriose, lorsque

la muqueuse utérine se développe a I'extérieur de I'utérus),

+ médicaments avec une substance active telle qu'itraconazole, kétoconazole,

fluconazole, posaconazole ou voriconazole (utilisés pour traiter les infections

fongiques),

- fibrates avec des substances actives telles que gemfibrozil et bézafibrate

(utilisés pour diminuer le cholestérol),

« érythromycine, clarithromycine ou télithromycine (utilisées pour traiter les

infections bactériennes),

« inhibiteurs de protéase du VIH tels quindinavir,

saquinavir (utilisés pour traiter le SIDA),

+ médicaments antiviraux de I'hépatite C tels que bocéprévir, télapreévir, elbasvir

ou grazoprevir (utilisés pour traiter les infections dues au virus de I'hépatite C),

« néfazodone (antidépresseur),

+ médicament contenant la substance active appelée cobicistat,

« amiodarone (utilisé pour traiter un rythme cardiaque irrégulier),

« vérapamil, diltiazem, ou amlodipine (umlses pour traiter I'hypertension

artérielle, les douleurs thoraclques associées a une maladie cardiaque ou

dautres troubles cardiaques),

« lomitapide (utilisée pour traiter une maladie génétique grave et rare, liée au

cholestérol),

« daptomycine (un médicament utilisé pour traiter les infections compliquées

de la peau et des structures cutanées, ainsi que la bactériémie). Il est possible

que les effets secondaires musculaires soient plus élevés en cas de prise de

ce médicament pendant le traitement par la simvastatine (tel que REDULIP).

Votre médecin pourra décider d’interrompre le traitement par REDULIP pendant

un certain temps,

« colchicine (utilisée dans le traitement de la goutte),

« du ticagrélor (médicament antiplaquettaire).

De méme que pour les médicaments listés ci-dessus, informez votre médecin ou

votre pharmacien si vous prenez ou avez pris un autre médicament, y compris

ceux obtenus sans ordonnance. En particulier, informez votre médecin si vous

prenez des médicaments contenant I'une des substances actives suivantes :

+ des médicaments avec une substance active pour éviter la formation de caillots

sanguins, tels que warfarine, phenprocoumone, acénocoumarol (anticoagulants),

«+ du fénofibrate (également utilisé pour baisser le cholestérol),

« de la niacine (également utilisée pour baisser le cholestérol),

« de la rifampicine (utilisée pour traiter la tuberculose).

Vous devez également prévenir le médecin qui vous prescrit un nouveau

médicament que vous prenez REDULIP.

REDULIP, comprimé pelliculé sécable avec des aliments et boissons

Le jus de pamplemousse contient une ou plusieurs substances qui peuvent

modifier la fagon dont votre corps utilise certains médicaments, dont REDULIP.

La consommation de jus de pamplemousse doit étre évitée.

Grossesse et allaitement

Vous ne devez pas prendre REDULIP si vous étes enceinte, si vous pensez
étre enceinte ou si vous planifiez une grossesse. Si vous découvrez que

vous étes enceinte pendant le traitement par REDULIP, arrétez de le prendre

immédiatement et consultez votre médecin.

Ne prenez pas REDULIP si vous allaitez, car on ne sait pas si ce médicament

passe dans le lait maternel.

Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre

tout médicament.

Conduite de véhi et utilisation de

Aucun effet sur I'aptitude @ conduire des véhicules ou a utiliser des machines

n’est attendu avec REDULIP. Il est a noter que des cas d’étourdissements ont

cependant été observés chez des patients aprés la prise de REDULIP.

REDULIP, comprimé pelliculé sécable contient du lactose.

Les comprimés de REDULIP contiennent un sucre appelé lactose. Si votre

médecin vous a informé d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant

de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE REDULIP, comprimé pelliculé sécable ?

Votre médecin déterminera la posologie en fonction de votre état de santé, de

votre traitement en cours tout en tenant compte de vos facteurs de risque.

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications

de votre médecin. Vérifiez auprés de votre médecin ou de votre pharmacien en

cas de doute.

Vous devez suivre un régime faisant baisser le cholestérol pendant le traitement

par REDULIP.

Posologie :

La dose recommandée est de 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg ou 80 mg de

simvastatine, par voie orale, une fois par jour.

Adultes

La dose habituelle de départ est de 10, 20 ou dans quelques cas 40 mg par

jour. Votre médecin pourra ajuster la posologie aprés au moins 4 semaines de

traitement & une dose maximum de 80 mg/jour. Ne prenez pas plus de 80 mg

par jour.

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout si vous prenez

certains des médicaments listés ci-dessus, ou si vous avez des problémes

rénaux.

La dose de 80 mg est uniquement recommandée aux patients adultes a trés

haut taux de cholestérol et a fort risque de problémes cardiaques et qui n'ont pas

atteint le taux de cholestérol souhaité a de faibles doses.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Pour les enfants (a4gés de 10 & 17 ans), la dose usuelle recommandée pour

débuter le traitement est de 10 mg par jour a prendre en prise unique le soir. La

dose maximale recommandée est de 40 mg par jour.

Mode d’administration

Prenez REDULIP le soir. Vous pouvez le prendre avec ou sans aliments.

Continuez a prendre REDULIP, @ moins que votre médecin ne vous demande

d'arréter.

Si votre médecin vous a prescrit REDULIP avec un autre médicament qui fait

baisser le cholestérol contenant un chélateur de l'acide biliaire, vous devez

prendre REDULIP au moins 2 heures avant ou 4 heures aprés avoir pris le

cheélateur de I'acide biliaire.

Si vous avez pris plus de REDULIP, comprimé pelliculé sécable que vous

n‘auriez da

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre REDULIP, comprimé pelliculé sécable

Ne prenez pas de dose double pour compenser le comprimé que vous avez

oublié de prendre. Prenez simplement votre traitement habituel comme prévu

le jour suivant.

Si vous arrétez de prendre REDULIP, comprimé pelliculé sécable

Informez votre médecin ou votre pharmacien car votre taux de cholestérol

pourrait augmenter de nouveau.

Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez

plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets

indésirables, mais ils ne surviennent pas systemathuement chez tout le monde.

Si l'un des effets indé graves survient,

arrétez de prend le é et

il édi ou rend au service des urgences de I'hopital le

nelfinavir, ritonavir et

plus proche.

Les effets indésirables graves suivants ont été rapportés rarement (peuvent
affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000) :

« douleurs musculaires, sensibilité musculaire, faiblesse musculaire ou crampes
musculaires. Dans de rares cas, ces effets peuvent étre graves, y compris une
atteinte musculaire provoquant des problémes rénaux; et de trés rares déces
sont survenus,

« réactions d'hypersensibilité (allergie) incluant : Gonflement du visage, de la
langue et/ou de la gorge pouvant provoquer des difficultés respiratoires (angio-
cedéme). Douleurs musculaires graves, généralement dans les épaules et
les hanches. Eruption accompagnée dune faiblesse des membres et des
muscles du cou. Douleur ou i des arti

inflammatoire). Inflammation des vaisseaux sanguins (vascullte) Bleus
exceptionnels, éruptions cutanées et gonflement (dermatomyosite), urticaire,
sensibilité de la peau au soleil, fiévre, bouffées vasomotrices. Essoufflements
(dyspnée) et malaises. Syndrome lupique (incluant éruption, troubles des
articulations, et modification des globules sanguins).

« troubles du foie avec les symptémes suivants : jaunissement de la peau et
des yeux, démangeaisons, urines foncées ou selles décolorées, sensation d'étre
fatigué(e) ou faible, perte de I'appétit, défaillance hépatique (trés rare),

« inflammation du pancréas souvent avec douleur abdominale séveére.

Les effets indésirables graves suivants ont été rapportés trés rarement (peuvent
affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000) :

« Réaction allergique grave qui provoque des difficultés respiratoires ou des
étourdissements (anaphylaxie). Eruption cutanée ou plaies de la bouche
(éruptions lichénoides induites par le médicament). Rupture musculaire.
Gynécomastie (hypertrophie mammaire chez les hommes).

Les effets indésirables suivants ont été rapportés rarement :

+ Diminution des globules rouges (anémie). Engourdlssement et faiblesse des
bras et jambes. Maux de téte,
Vision floue, troubles visuels. Problemes d|gest|fs (douleur abdominale,
constipation, flatulence, indigestion, diarrhée, nausées, vomissements).
Eruption, démangeaisons, perte de cheveux. Faiblesse. Sommeil agité (trés
rare). Mauvaise mémoire (trés rare), perte de mémoire, confusion.

Les effets indésirables suivants ont également été rapportés mais la fréquence
ne peut étre estimée sur la base des données disponibles (fréquence
indéterminée) :

« Troubles de I'érection. Dépression. Inflammation des poumons causant des
problémes de respiration dont toux persistante et/ou souffle court ou fiévre.
Problémes de tendon, parfois compliqués par une rupture du tendon.

D'autres effets indésirables possibles ont été rapportés avec certaines statines :
* Troubles du sommeil, y compris cauchemars. Troubles sexuels. Diabéte :
vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux de sucre (glycémie) et
de graisses élevés dans le sang, si vous étes en surpoids et si vous avez une
pression artérielle (tension) élevée. Vous serez suivi attentivement par votre
médecin au cours de votre traitement avec ce médicament. Douleur, sensibilite
ou faiblesse musculaires constantes qui peuvent ne pas disparaitre apres I'arrét
de REDULIP (fréquence indéterminée).

Tests biologiques :

L'augmentation de certains tests hépatiques et d'une enzyme musculaire
(créatine kinase) a été observée.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement au centre national de pharmacovigilance - Site web :
www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement au fabricant de ce médicament
via I'adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage
d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER REDULIP, comprimé pelliculé sécable ?
REDULIP 20 mg : Pas de précautions particuliéres de conservation

REDULIP 40 mg : A conserver a une température inférieure a 25°C

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite
aprés « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageéres.
Demandez a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez
plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.
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can be serious, including muscle damage leading to kidney

damage and very rare deaths have occurred.

The risk of muscle damage is greater with high doses of REDULIP, especially

with the 80 mg dose. The risk of muscle damage is also greater in some patients.

Talk to your doctor if any of these apply to you:

« you drink large amounts of alcohol,

« you have kidney problems,

« you have thyroid problems,

« you are 65 or older,

+ you are a woman,

« you have ever had muscle problems while taking a cholesterol-lowering

medicine called “statin” or “fibrate”,

« you or a close member of your family have an inherited muscle disorder.

Also tell your doctor or pharmacist if you have constant muscle weakness.

Additional tests and treatment may be needed to diagnose and treat it.

Children and Adolescents

The safety of use and the efficacy of REDULIP have been studied in boys and

girls who have been menstruating for at least one year, aged 10 to 17 (see

section 3 “How to take REDULIP, film-coated scored tablet?”). REDULIP has not

geen studied in children under 10 years of age. For more information, talk to your
octor.

Other medicines and REDULIP, scored film coated tablet

Tell your doctor if you are taking, have recently taken or might take any medicine

containing any of the following active substances. This is because taking

REDULIP with any of the following medicines may increase the risk of muscle

problems (some of these have already been listed in “Never take REDULIP,

film-coated tablets”).

« If you need to take fusidic acid by mouth to treat a bacterial infection you

will need to temporarily stop taking this medicine. Your doctor will tell you

when it is safe to resume REDULIP. Taking REDULIP with fusidic acid may

rarely cause muscle weakness, tenderness or pain (rhabdomyolysis). For

more information about rhabdomyolysis, see section 4.

« ciclosporin (often used in transplant patients),

« danazol (a synthetic hormone used to treat endometriosis, when the uterine

lining grows outside the uterus),

« medicines with an active substance such as itraconazole, ketoconazole,

fluconazole, posaconazole or voriconazole (used to treat fungal infections),

« fibrates with active substances such as gemfibrozil and 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 AIDS),

« hepatitis C antiviral medicines such as boceprevir, telaprevir, elbasvir or

grazoprevir (used to treat hepatitis C virus infections),

- nefazodone (antidepressant),

+ medicine containing the active substance called cobicistat,

+ amiodarone (used to treat an irregular heartbeat),

+ verapamil, diltiazem, or amlodipine (used to treat high blood pressure, chest

pain associated with heart disease or other heart problems),

« lomitapide (used to treat a serious and rare genetic disease related to

cholesterol),

« daptomycin (a medicine used to treat complicated infections of the skin and

skin structures, as well as bacteremia). Muscle side effects may be higher if this

medicine is taken during treatment with simvastatin (such as REDULIP). Your

doctor may decide to interrupt treatment with REDULIP for a while,

« colchicine (used in the treatment of gout),

« ticagrelor (an antiplatelet medicine).

As with the medicines listed above, tell your doctor or pharmacist if you are

taking or have taken any other medicines, including those obtained without a

prescription. In particular, tell your doctor if you are taking medicines containing

any of the following active substances:

« medicines with an active substance to prevent the formation of blood clots,

such as warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol (anticoagulants),

« fenofibrate (also used to lower cholesterol),

* niacin (also used to lower cholesterol),

« rifampicin (used to treat tuberculosis).

You should also tell the doctor who is prescribing a new medicine for you that

you are taking REDULIP.

REDULIP, scored film coated tablet with food and drinks

Grapefruit juice contains one or more substances that may affect the way your

body uses certain medications, including REDULIP. Consumption of grapefruit

juice should be avoided.

Pregnancy and breastfeeding

You should not take REDULIP if you are pregnant, think you may be pregnant,

or plan to become pregnant. If you discover that you are pregnant during

treatment with REDULIP, stop taking it immediately and consult your doctor.

Do not take REDULIP if you are breastfeeding, as it is not known whether this

medicine passes into breast milk.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

No effects on the ability to drive or use machines are expected with REDULIP.

However, It should be noted that cases of dizziness have been observed in

patients after taking REDULIP.

REDULIP, scored film coated tablet contains lactose.

REDULIP tablets contain a sugar called lactose. If you have been told by your

doctor that you have an intolerance to certain sugars, contact your doctor before

taking this medicine.

3. HOW TO TAKE REDULIP, scored film coated tablet?

Your doctor will determine the dosage based on your state of health, your current

treatment while taking into account your risk factors.

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your

doctor or pharmacist if in doubt.

You should follow a cholesterol-lowering diet while taking REDULIP.

Dosage:

The recommended dose is 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg or 80 mg of simvastatin,

orally, once a day.

Adults

The usual starting dose is 10, 20 or in some cases 40 mg per day. Your doctor

may adjust the dose after at least 4 weeks of treatment to a maximum dose of

80 mg/day. Do not take more than 80 mg per day.

Your doctor may prescribe a lower dosage for you, especially if you are taking

some of the medicines listed above, or if you have kidney problems.

The 80 mg dose is only recommended for adult patients with very high

cholesterol levels and high risk of heart problems who have not achieved desired

cholesterol levels at low doses.

Use in children and adolescents

For children (aged 10 to 17 years), the usual recommended dose to start

treatment is 10 mg per day taken as a single dose in the evening. The maximum

recommended dose is 40 mg per day.

Administration mode

Take REDULIP in the evening. You can take it with or without food. Keep taking

REDULIP unless your doctor tells you to stop.

If your doctor has prescribed REDULIP together with another cholesterol

lowering medicine containing a bile acid sequestrant, you should take REDULIP

at least 2 hours before or 4 hours after taking the bile acid sequestrant.

If you take more REDULIP, scored film coated tablet than you should

Immediately consult your doctor or pharmacist.

If you forget to take REDULIP, scored film coated tablet

Do not take a double dose to make up for the tablet you forgot to take. Simply

take your usual treatment as scheduled the following day.

If you stop taking REDULIP, scored film coated tablet

Tell your doctor or pharmacist as your cholesterol level may rise again.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or

pharmacist.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, this one can cause side effects, although not everyone gets

them.

If any of the serious side effects listed below occur, stop taking the

medicine and see your doctor immediately or go to the nearest hospital

casualty department.

The following serious side effects have been reported rarely (may affect up to 1

in 1,000 people) :

« muscle pain, muscle tenderness, muscle weakness or muscle cramps. In rare

cases, these effects can be serious, including muscle damage causing kidney

problems; and very rare deaths have occurred,

« hypersensitivity (allergy) reactions including: Swelling of the face, tongue and/

or throat which may cause breathing difficulties (angioedema). Severe muscle

pain, usually in the shoulders and hips. Rash accompanied by weakness of the

limbs and neck I Pain or i ion of the joints (inflammatory

rheumatism). Inflammation of blood vessels (vasculitis). Unusual bruises, skin

rashes and swelling (dermatomyositis), hives, skin sensitivity to sunlight, fever,

flushing. Shortness of breath (dyspnea) and malaise. Lupus syndrome

(including rash, joint disorders, and blood cells changes),

« liver problems with the following symptoms: yellowing of the skin and eyes,

itching, dark urine or discolored stools, feeling tired or weak, loss of appetite, liver

failure (very rare),

- inflammation of the pancreas often with severe abdominal pain.

The following serious side effects have been reported very rarely (may affect up

to 1in 10,000 people) :

« Severe allergic reaction that causes difficulty breathing or dizziness

(anaphylaxis). Skin rash or mouth sores (drug-induced lichenoid eruptions).

Muscle rupture. Gynecomastia (breast enlargement in men).

The following side effects have been reported rarely:

« Decrease in red blood cells (anemia). Numbness and weakness of the arms

and legs. | tingling Blurred vision, visual

disturbances. Digestive problems (abdominal pain, constipation, flatulence

indigestion, diarrhea, nausea, vomiting). Rash, itching, hair loss. Weakness.

Restless sleep (very rare). Poor memory (very rare), memory loss, confusion.

The following side effects have also been reported but the frequency cannot be

estimated from the available data (frequency not known):

« Erectile dysfunction. Depression. Inflammation of the lungs causing breathing

problems including persistent cough and/or shortness of breath or fever. Tendon

problems, sometimes complicated by tendon rupture.

Other possible side effects have been reported with some statins:

« Sleep disturbances, including nightmares. Sexual disorders. Diabetes : you can

develop diabetes if you have high blood sugar and fat levels, are overweight and

have high blood pressure. You will be carefully monitored by your doctor during

your treatment with this medicine. Constant muscle pain, tenderness or

weakn)ess which may not go away after stopping REDULIP (frequency not

known).

Biological tests:

An increase in certain liver tests and in a muscle enzyme (creatine kinase) has

been observed.

Reporting side effects

If you experience any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also

applies to any adverse reaction not mentioned in this leaflet. You can also report

adverse reactions directly to the National Pharmacovigilance Center - Website:

www.pharmacovigilance.rns.tn or directly to the manufacturer of this medicine

via the email address: pharmacovigilance@pharmaghreb.com

By reporting adverse events, you help providing more information about the

safety of the drug.

5. HOW TO STORE REDULIP, scored film-coated tablet?

REDULIP 20mg: No special storage conditions

REDULIP 40mg: Store at a temperature below 25°C

Keep this medication out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date, stated on the box after “EXP". The
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expiry date refers to the last day of that month.

Do not dispose of any medicine via wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures
will help protect the environment.

6. PACKAGE CONTENTS AND OTHER INFORMATION

What REDULIP contains, scored film-coated tablet

« The active substance is:

Simvastatin 20.00mg
Or 40.00mg

For a scored film coated tablet.
Excipients: Core: butylhydroxyanisole, ascorbic acid, citric acid monohydrate,
microcrystalline cellulose, pregelatinized corn starch, lactose monohydrate,
magnesium stearate. Coating: opadry OY-22920 yellow and opadry Y-1-7000
white for 20 mg tablet, opadry OY-22920 yellow and opadry OY-34997 pink for
40 mg tablet ..... g.s.p a scored film coated tablet.
What is REDULIP, scored film coated tablet and what does it contain?
REDULIP 20 mg: Boxes of 30 and 90 scored film coated tablets in blister packs.
REDULIP 40 mg: Box of 30 and 90 scored film coated tablets in blister packs.
LISt,:°:
901 352 1: REDULIP 20 mg, box of 30 scored film coated tablets.
901 352 4: REDULIP 20 mg, box of 90 scored film coated tablets.
901 352 2: REDULIP 40 mg, box of 30 scored film coated tablets.
901 352 3: REDULIP 40 mg, box of 90 scored film coated tablets.
Leaflet revision date: February 2023

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- Adrug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance
with prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.
- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

Manufactured by
CJ PHARMAGHREB Laboratories
armaghreb 39 entrepreneurs street - BP 7-1080 Cedex TUNIS - TUNISIA
'''''''' Tel. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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