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ZOSTINE®20 mg, 40 mg

Simvastatine
Comprimé pelliculé

COMPOSITION ET PRESENTATIONS :

Simvastating ...............o.eeee. 20 M@ oeovniiiiiiiiiiiieen 40 mg.
Excipients communs lactose  monohydraté, cellulose
microcristalline, amidon de mais prégélatinisé, hydroxyanisole butyle,
acide ascorbique, acide citrique anhydre, stéarate de magnésium, silice
colloidale anhydre, talc.

Zostine® 20 mg : opadry II rose, cire de carnauba.

Zostine® 40 mg : opadry II orange.

Excipient a effet notoire : lactose monohydraté.

Boite de 30 comprimés pelliculés.

INDICATIONS ET POSOLOGIE :

Adultes :

* Hypercholestérolémies :

- hypercholestérolémie primaire (taux élevé de cholestérol dans le
sang) : 10 a 20 mg par jour.

- dyslipidémie mixte (taux élevé de graisse dans le sang) :
20 a 40 mg/jour, soit 1 a 2 comprimés de Zostine® 20 mg, en une
seule prise.

- hypercholestérolémie familiale homozygote (maladie héréditaire),
en complément a d'autres traitements hypolipémiants : 40 mg par
jour, soit 1 comprimé de Zostine® 40 mg par jour.

* Prévention cardiovasculaire :

Zostine® réduit la mortalité et la morbidité cardiovasculaires chez les
patients ayant une pathologie cardiovasculaire avérée d'origine
athéroscléreuse ou un diabéte, avec un taux de cholestérol normal ou
élevé : 20 a 40 mg/jour, soit 1 comprimé de Zostine® 20 mg par jour
a 2 comprimés de Zostine® 20 mg, en une seule prise, ou 1 comprimé
de Zostine® 40 mg.

Un régime pauvre en graisses doit étre suivi pendant le traitement par
Zostine®.

Enfants et adolescents (dgés de 10 a 17 ans) : la dose initiale est
de 10 mg par jour.

La dose maximale recommandée est de 40 mg par jour.

Dans tous les cas, se conformer strictement a 1’ordonnance
de votre médecin.

MODE D’ADMINISTRATION :
Voie orale. Le comprimé de Zostine® se prend une seule fois par jour,
le soir.

CONTRE-INDICATIONS :

- Allergie a la simvastatine ou & I'un des constituants.

- Atteinte évolutive du foie.

- Elévation prolongée et inexpliquée des enzymes du foie.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

* Prévenez votre médecin en cas de :

- antécédent d’accident vasculaire cérébral, insuffisance rénale,
hypothyroidie, insuffisance respiratoire sévére, maladie du foie,
antécédents personnels ou familiaux de troubles musculaires,

- courbatures, douleurs musculaires répétées et inexpliquées, ou
faiblesse musculaire constante,

- troubles musculaires avec une autre statine ou un autre médicament
diminuant les lipides du sang (fibrate),

- consommation réguliére d’importantes quantités d’alcool.

e Les patients diabétiques ou présentant un risque de survenue d’un
diabéte, seront suivis attentivement au cours de ce traitement.

e La fonction hépatique sera surveillée tout au long du traitement

et un dosage des enzymes musculaires sera demandé, si nécessaire.
* En raison de la présence de lactose, ce médicament est déconseillé
chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en
lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose (maladies héréditaires rares).

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

- Associations contre-indiquées itraconazole, kétoconazole,
posaconazole, voriconazole, érythromycine, clarithromycine,
télithromycine, nelfinavir, bocéprévir, télaprévir, néfazodone,
cobicistat, ciclosporine, danazol, gemfibrozil.

- Associations déconseillées : acide fusidique, anticoagulants oraux,
jus de pamplemousse, niacine, colchicine.

- Associations nécessitant des adaptations posologiques : fibrates,
amiodarone, amlodipine, vérapamil, diltiazem, lomitapide.

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs
médicaments, veuillez signaler systématiquement tout autre
traitement en cours a votre médecin ou a votre pharmacien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT:
Grossesse : ce médicament est contre-indiqué pendant la grossesse.
Allaitement : ce médicament est déconseillé pendant I’allaitement.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES :
Des cas d’étourdissements peuvent survenir lors de la conduite
de véhicules ou de I'utilisation de machines.

EFFETS INDESIRABLES :

- Rares : faiblesse et sensibilit¢ musculaire, douleurs ou crampes
musculaires, réactions allergiques, douleur ou inflammation des
articulations (rhumatisme inflammatoire), anémie, engourdissement des
bras et des jambes, maux de téte, sensation de fourmillements,
étourdissements,  troubles  digestifs  (douleurs  abdominales,
constipation, ballonnement abdominal, indigestion, diarrhée, nausées,
vomissements), éruption, démangeaisons, perte de cheveux, atteinte du
foie avec jaunissement de la peau et des yeux, démangeaisons, urines
foncées ou selles décolorées, fatigue, perte de I'appétit.

- Trés rares : sommeil agité, perte de mémoire et confusion.

SURDOSAGE :
En cas de surdosage, consultez votre médecin.

CONSERVATION :

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C, a I’abri de la
lumiére et de I’humidité. . . .
NE JAMAIS LAISSER CE MEDICAMENT A LA PORTEE
DES ENFANTS.

Liste L.

Date de révision de la notice : Mai 2022.

D.E. Algérie :

Zostine® 20 mg : 10/01/06 M 136/035.

Zostine® 40 mg : 06/06 M 203/035.

Fabricant, détenteur de la D.E et conditionneur :

Pharmalliance.
Domaine Kouchi Idir- Ouled Fayet, Alger, Algérie.

Pg

Pharmalliance



fa 40 e 20 © (i g

L_dMuAJﬁ . )
k_lLA.\‘)J‘).\.\u(‘a.U} C)ud\ 5y d\}b A<l ;uLLJA.\S\)A({.\SO JSM.“JLI-\S).L“
DAY Y Blanl) 4a d0 e, 20 e, Ciliuliars

UAJAM\A‘_Q;.\}JM \AA fmu\@_\u‘y c)}.\Sﬂ\ A);}t_\.\.uuo
Ua\...a.m\ E™ A.A)).m }\ JL\S/U\ .UAQJ ‘J}.\SYL’J\ u.a\...am\ L™
(0 Fs ) S5O 5 558 )

¢ i) gal) e a)
(D3585 (s sS (Jy iS5 1 g siadd sl -
(g s LS (G s i DS cGauna g Y1 s HsS ) s
RN I R TR g fu
e somala «J U1 () s slSns
Gavh oo AR Clalias el @l (aes s Ay @ ga psrd) paad) -
Ol K1 ¢yl g jd el juae ¢ ?ﬂ‘

cu:u:mjh\ cujJ\J}uJ ol yuall @JA-“ Cland a).\.wu 54]\ @Aﬁ
Al gl c(u)\.uh..\ «Jaall
E3) Laia gy Ay gal Bae (e AiSaall A gul) cdle ) galdal
u&j\ ol B B Al M @LIUJM\ 5 cahal)

&me!\ §daall
Jaall 5 i oL o gall 3 A3l s ; Jeal
L1558 el sl 138 Jsails ety ¥ 2 plia )

sy e‘é&.\u\ 9 ABL) o Jay
VY1 ARl sl o8 5y Y (a

2 g g al) 8 Y

350 e lmal) laidi g all eciSlmall Lpbuin 5 Ciraa 2 0l -

@l 5 (eI o ila s M) aaliall el f ol ciuansatl) Jadl
_u.nl.ma\j‘ ‘J;JEL. u,uLuA\}.” c&\&m ‘uﬁL.J\J U‘Q‘JJ‘ &JM) ‘)A;
).mc cc\s.u\ ‘dl.um\ cub.\l\ ‘_g FY\) ‘5.«4.@1\ JL@A.“ ‘_g JSL..M ¢J\_53.1
¢)’.uJ\ Ll MS; cdﬂa cAL c(;@ ‘u\.\.\s ‘dLg_m\ ‘(‘“'GJ‘
5} A sl 5 A ) el A Gl e Y1 g a8 ) )
4.\@...»3\ u\m (Cazall _5\ k_\uﬂ.a‘)_yu.d\ ‘u_;h‘)m J\)J_,\ US\AJ}.J\

AL ) 6 SIAN gl a3l Ql ylaial s faa 3 el -

;a&ﬂ\bﬁ
.%H\BJLSL\«T\H‘&‘);J\L)SUBQ

s Bial) 43, )l

s gall e \A:\a_)‘r-;o 30 jj\éﬂ:‘}{g)\‘)}aé‘)ﬂ‘;¢\}ﬂ‘ Jaa Jaday
Akl

Ukl Jglite B o) gal) 1an Y

J Aaid

2022 e s Aol dan) ya gy

: 5 G i) e

.10/01/06 M 136/035 t &a 207 Oy

.06/06 M 203/035 : & 40° O s

'..’ el g Jaaedl) ) e ala c@LmM
Pharmalllan‘Ef wuuﬁ

Dl -l Yl ) S5 S Gies

‘uﬂmjsﬂs;”g}m mw\éauﬂsy S il cile) gud)
umcdququ\um«du}de)u\umSJJm ‘M\d.ﬁ;b.u
J\J ‘@uﬂi J\m;bsw.thu‘ey‘)a.ql\ ub.uu ‘@u)d\ d.\).u.uﬂ
FEASTRI é\)&;;hh})ﬁ\@u@ & 20 Oy

(A TT sl 2 &a 40 “Coflaag

JaleY) alal 358 aglee il 38 g

ilie (a5 30 Gl (5 a3 ile

cde all g e o194

s oadld)

J\Uﬁd‘”ud‘gﬁib‘)ﬂuabn\o

(o 8 05 0 Bl ) 30 B o)

o 820 ) 10
‘_J 20 (eﬂ\ L@ Glaall e ‘;L&: ngm) FINEON] Lasauboga -

Cacr

e n e 20 Gfig) e mad G oa b sh sl /3 40

bh\j

(G“J} UA)A) ALilaiall ‘LILM\ e.ﬁ\ JJMJS bﬁ U“J“ -

.\;\}QAJ&LS\ os/dad0) u}mﬂ\uasﬂd‘);\ GAladle LA\‘\ALAYL:

o) B Ead0 Cfas) O

Myﬁ\@gﬂ\gumiua\y\wmlﬁj\o

@20 U""“‘JJU“‘U"}LS‘ ‘?55/@40LJ 20 (u.u\).unk_\LA.lLLa\
2ty g i shsan)yde ja B fa 20 G (0 pna el

&40 u-\-wuu—ﬂ

Mhuu;u@ﬂ\wa)mu\mm“uaﬂ\ a9 A

Ol 930 M\Az_\‘fml.@_c\_u\

DR 17 10 o e sleel gl um”) G pally JuilsY)

F}ﬂ\@@l()@d}‘}.”%)ﬂ\

Mot 0 40 A 1 rom sl 5 3mil) i

uuhﬁ\m;le)w\duu\uu‘u\ﬂd\@nauﬁ

' s Jlaaia) A4y
Jelusa casall (8 Jadd52a) 98 ya (g B A adll 5k (e

¢ Jlaxiay) &lsa

b Sl Y )\ u.uhuw ET IVE
Adazal) o) ua“)a‘ -

S a3l e peiad glis Y1 -

¢ Jlaxiay) cillalial g duald &l piad

‘Ubuﬁu.\.\k.“)n\
b_...ud....a‘A_aJ.ﬂ\a.\d\)}me‘d)ls)}as‘muauud..\}“_
M\Mm&;&_’\wdﬂycgﬁw‘)«mB
um_,\cb‘)‘)u‘).\c_ga‘)‘)s.umey‘ (shac Gl -

b s

Ol Q_ILAASMCAJ‘ DA u“t-‘“&ACM\ ;Lu\A.J..Acu_\bbLua\_

(&) utall s AY
) d}ﬁ\wawﬁww\ JJ.@-MY\
Opappall sl g Sl (a ye (0 il (A (gm sl A8 ya a0

CM\ 5y A Lg)S....Jh Llall Hlaal

PH60240 - E



