ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Simvastatin Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane
Simvastatin Genoptim, 20 mg, tabletki powlekane
Simvastatin Genoptim, 40 mg, tabletki powlekane

Simvastatinum

| Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cigzy |

Naleiy uwaznie zapoznad sig¢ 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaZ zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simvastatin Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatin Genoptim
Jak stosowac lek Simvastatin Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Simvastatin Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

1. Coto jest lek Simvastatin Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Simvastatin Genoptim zawiera substancj¢ czynng symwastatyng. Simvastatin Genoptim jest lekiem
stosowanym w celu obnizenia we krwi st¢zenia cholesterolu catkowitego, tak zwanego ,,zlego”
cholesterolu (frakcji LDL cholesterolu) oraz thuszczow zwanych trojglicerydami. Poza tym Simvastatin
Genoptim powoduje podwyzszenie stezenia ,,dobrego” cholesterolu (frakcji HDL cholesterolu).
Simvastatin Genoptim nalezy do grupy lekow zwanych statynami.

Cholesterol jest jedng z Kilku substancji ttuszczowych obecnych we krwi. Catkowity cholesterol
sktada si¢ gtownie z cholesterolu LDL i HDL.

Cholesterol LDL czesto nazywany jest "ztym" cholesterolem, poniewaz moze odklada¢ sie na
$cianach tetnic, tworzac plytke. Ostatecznie ta narosta ptytka moze doprowadzi¢ do zwezenia tetnic.
To zwezenie moze sSpowolni¢ lub zablokowac przeptyw krwi do waznych narzadow, takich jak serce i
mozg. Zablokowanie przeptywu krwi moze doprowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mozgu.

Cholesterol HDL czgsto nazywany jest "dobrym" cholesterolem, poniewaz pomaga w zapobieganiu
odktadania si¢ ztego cholesterolu w $cianach tetnic i chroni przed chorobami serca.

Triglicerydy to inny rodzaj thuszczow obecnych we krwi, ktére mogg zwickszaé ryzyko chordb serca.



Podczas leczenia nalezy przestrzegaé¢ diety ubogiej w cholesterol.
Simvastatin Genoptim stosowany jest tacznie z dietg obnizajgca st¢zenie cholesterolu u 0sob:

= uktorych stwierdzono podwyzszenie stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia
pierwotna) lub podwyzszenie stgzenia ttuszczow we krwi (hiperlipidemia mieszana);

= 7z dziedziczng chorobg (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktora wiaze si¢
Z podwyzszeniem stgzenia cholesterolu we krwi. U tych os6b moze by¢ stosowane réwniez inne
leczenie;

= 7 chorobg niedokrwienng serca (choroba wiencowa) lub u ktorych istnieje wysokie ryzyko
rozwoju choroby niedokrwiennej serca (ze wzgledu na cukrzyce, przebyty udar mozgu czy inne
choroby naczyn krwiono$nych). Simvastatin Genoptim moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia
ryzyka rozwoju chordb serca niezaleznie od stezenia cholesterolu we krwi, a w rezultacie do
przedtuzenia zycia tym osobom.

U wigkszos$ci 0s6b nie wystepuja bezposrednie objawy podwyzszenia stezenia cholesterolu. Lekarz
moze ocenic stezenie cholesterolu, zlecajac proste badanie krwi. Nalezy regularnie zgtaszac si¢ na
wizyty kontrolne, obserwowac stezenie cholesterolu we krwi i omawia¢ z lekarzem zamierzone cele
leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simvastatin Genoptim
Kiedy nie stosowa¢ leku Simvastatin Genoptim:

= Jesli pacjent ma uczulenie na symwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
= Jesli u pacjenta wystepujg obecnie problemy z watroba.
= Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.
= Jedli pacjent przyjmuje lek(i) zawierajacy(e) jednag lub wiecej niz jedna z nastepujacych
substancji czynnych:
- itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych),
- erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu infekcji),
- inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir lub sakwinawir
(inhibitory proteazy HIV sa stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV),
- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji),
- kobicystat,
- gemfibrozyl (stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu),
- cyklosporyna (stosowana u pacjentdow po przeszczepach organow),
- danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, tj. choroby, w ktorej
btona wyscietajaca macice rozrasta si¢ poza macica),
- jesli pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich 7 dni przyjmowat lub otrzymat lek o
nazwie kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych).
- Nie nalezy przyjmowac wickszej dawki niz 40 mg leku Simvastatin Genoptim, jesli
przyjmuje si¢ lomitapid (substancja stosowana w leczeniu powaznych, rzadkich,
dziedzicznych zaburzen stezenia cholesterolu).

W przypadku watpliwosci czy lek przyjmowany przez pacjenta jest wymieniony powyzej, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza:
= 0 wszystkich aktualnie wystepujacych dolegliwo$ciach, przebytych chorobach, takze
0 uczuleniach,
= o spozywaniu duzych ilosci alkoholu,



= 0 wystepowaniu w przesztosci chordb watroby. W takim przypadku lek Simvastatin Genoptim
moze by¢ przeciwwskazany,

= o planowanym zabiegu operacyjnym. W takim przypadku moze by¢ konieczne odstawienie
leku Simvastatin Genoptim na pewien czas.

= o pochodzeniu pacjenta z Azji. W takim przypadku moze by¢ zastosowana inna dawka leku.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia
czynno$ci watroby. Réwniez po rozpoczeciu leczenia lekiem Simvastatin Genoptim lekarz moze uznaé
za konieczne wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia czynno$ci watroby.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stgzenie cukru i
thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba phuc.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Nalezy niezwlocznie zglosié sie do lekarza, w przypadku wystgpienia niewyjasnionego bélu
miesni, tkliwos$ci uciskowej lub ostabienia sily mie$ni, poniewaz w rzadkich przypadkach moze
dojs¢ do powaznych probleméw z migSniami, w tym do rozpadu tkanki mie$niowej,
powodujacego uszkodzenie nerek; bardzo rzadko odnotowywano przypadki zgon6éw pacjentow.

Ryzyko rozpadu tkanki mi¢$niowej jest wigksze u pacjentow przyjmujacych Simvastatin Genoptim w
wyzszych dawkach, szczegolnie 80 mg. Ryzyko rozpadu tkanki mig§niowej jest rOwniez wigksze
u okreslonych grup pacjentow. Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem, jesli:

= pacjent spozywa alkohol w duzych ilosciach,

= pacjent ma problemy z nerkami,

=  pacjent ma problemy z tarczyca,

= pacjent ma 65 lat lub wiecej,

= osoba leczona jest pici zenskiej,

= kiedykolwiek wystapity u pacjenta problemy z mig$niami podczas leczenia lekami
obnizajacymi stezenie cholesterolu nalezacymi do grupy statyn lub fibratow,

= upacjenta lub jego bliskiego krewnego stwierdzono dziedziczne schorzenia mig$ni.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania symwastatyny badano u chtopcoéw w wieku 10-17 lat oraz u
dziewczat, u ktorych pierwsza miesigczka wystapila co najmniej jeden rok wczesniej (patrz punkt 3
“Jak stosowac lek Simvastatin Genoptim”). Nie przeprowadzono badan symwastatyny u dzieci w
wieku ponizej 10 lat. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia w funkcjonowaniu biatek watrobowych (biatka transportowe OATP), ktore wystepuja u
pacjentéw posiadajacych specyficzny gen, moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia choréb migsni i
uszkodzenia nerek. Jesli to konieczne, lekarz zaleci badania genetyczne przed przepisaniem dawki 80
mg symwastatyny.

Lek Simvastatin Genoptim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, zawierajacych ktorakolwiek z wymienionych
ponizej substancji. Stosowanie leku Simvastatin Genoptim z ktorymkolwiek z tych lekow moze
zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia problemow z migsniami (niektére z nich juz wymieniono w punkcie
powyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Simvastatin Genoptim”).



= cyklosporyna (stosowana czgsto u pacjentdw po przeszczepach narzadow),

= danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, tj. choroby, w ktorej
btona wyscietajaca macice rozrasta si¢ poza macica)

= |eki zawierajgce takie substancje czynne, jak: itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

= fibraty, leki zawierajace substancj¢ czynna takg jak: gemfibrozyl i bezafibrat (obnizajace
stezenie cholesterolu),

= erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy (stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych). Podczas stosowania tych lekow nie wolno przyjmowac
symwastatyny. Patrz takze punkt 4. niniejszej ulotki.

= inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir
(stosowane do leczenia AIDS),

= boceprewir lub telaprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C),

= nefazodon (stosowany w leczeniu depresji),

= leki zawierajace substancje czynng kobicystat,

= amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

= werapamil, diltiazem lub amlodypina (stosowane w nadcisnieniu t¢tniczym, bolach w klatce
piersiowej zwigzanych z chorobg serca lub w innych chorobach serca),

= Jomitapid (stosowany w leczeniu powaznych, dziedzicznych zaburzen stezenia cholesterolu)

= kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore sg
wydawane bez recepty. W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje leki
zawierajace nastepujace substancje czynne:

= leki zawierajgce substancje czynne zapobiegajace powstawaniu zakrzepow Krwi, takie jak
warfaryna, fenprokumon lub acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe),

= fenofibrat (stosowany takze w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu),

= niacyna (stosowana takze w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu),

= ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, ktory przepisuje nowy lek, ze pacjent przyjmuje Simvastatin
Genoptim.

Simvastatin Genoptim z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy zawiera jeden lub wigcej zwigzkow, ktore wptywaja na dziatanie niektorych lekow
w organizmie, w tym leku Simvastatin Genoptim. Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowa¢ leku Simvastatin Genoptim jesli pacjentka jest w cigzy, planuje mie¢ dziecko lub
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku
Simvastatin Genoptim, powinna natychmiast przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Jesli pacjentka karmi piersig nie moze przyjmowac leku Simvastatin Genoptim, poniewaz
nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka matki.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Simvastatin Genoptim nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugi maszyn.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze u niektorych oséb po zazyciu leku Simvastatin Genoptim moga
wystapi¢ zawroty glowy.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Simvastatin Genoptim

Tabletki leku Simvastatin Genoptim zawieraja cukier zwany laktozg. Jesli stwierdzono u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.



3. Jak stosowac¢ lek Simvastatin Genoptim

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku w zaleznosci od stanu pacjenta, dotychczasowego leczenia i
ryzyka dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac¢ diete uboga w cholesterol podczas leczenia lekiem Simvastatin Genoptim.

Dawkowanie
Zalecana dawka, to 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg przyjmowana doustnie, raz na dobe.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 10 mg, 20 mg lub, w niektorych przypadkach, 40
mg na dobg. Lekarz moze dostosowac dawke, po uptywie co najmniej 4 tygodni, do maksymalnie 80
mg na dobe. Nie nalezy przyjmowa¢ wiecej niz 80 mg na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsze dawki, szczegolnie jesli pacjent przyjmuje niektore leki wymienione
powyzej lub u pacjentow majacych pewne problemy z nerkami.

Dawka 80 mg jest zalecana wytacznie u pacjentéw dorostych z bardzo wysokim st¢zeniem
cholesterolu we krwi i z duzym ryzykiem rozwoju chordb serca, u ktorych nie osiggni¢to docelowego
stezenia cholesterolu podczas stosowania nizszych dawek.

Dzieci i mtodziez
Dla dzieci (w wieku 10-17 lat) zwykle zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobg
wieczorem. Najwyzsza zalecana dawka wynosi 40 mg na dobg.

Sposodb podawania i czas trwania leczenia

Lek Simvastatin Genoptim nalezy przyjmowaé wieczorem. Lek mozna przyjmowac podczas positkow
lub niezaleznie od jedzenia. Lek Simvastatin Genoptim nalezy przyjmowac¢ do czasu, gdy lekarz zaleci
jego odstawienie.

Jezeli lekarz zalecit przyjmowanie leku Simvastatin Genoptim z jakimkolwiek innym lekiem
obnizajacym stezenie cholesterolu wigzacym kwasy zotciowe, to nalezy przyjmowac Simvastatin
Genoptim co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu leku wigzacego kwasy zotciowe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Simvastatin Genoptim
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Simvastatin Genoptim, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Simvastatin Genoptim
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, tylko przyja¢ normalng
dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Przerwanie stosowania leku Simvastatin Genoptim
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg poniewaz stezenie cholesterolu moze sie¢ ponownie
zwickszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastegpujace okreslenia sg stosowane, aby opisac, jak czesto zgtaszano wystepowanie dziatan
niepozadanych:
= rzadko (wystepowaly u co najmniej 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow),
= bardzo rzadko (wystgpowaly u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw),
= czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

Ponizej wymieniono rzadko wystepujace cigzkie dziatania niepozadane.

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek

i niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala.

*  bole migsniowe, tkliwo$¢, ostabienie lub kurcze miesni. W rzadkich przypadkach
dolegliwosci te moga mie¢ cigzka postac i wigzac si¢ z rozpadem tkanki mig$niowej
powodujacym uszkodzenie nerek; bardzo rzadko odnotowywano przypadki zgondw;

= reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) w tym:

- obrzek twarzy, jezyka i gardta mogacy spowodowac trudno$ci w oddychaniu,

- silny bol migsni, zazwyczaj w okolicy stawow barkowych i biodrowych,

- wysypka z ostabieniem sity migéni konczyn i szyi,

- bol lub zapalenie stawow (polimialgia reumatyczna),

- stan zapalny naczyn krwiono$nych (vasculitis),

- nietypowe siniaki, wykwity skorne i obrzeki (dermatomyositis), pokrzywka,
nadwrazliwo$¢ skory na stonce, goragczka, uderzenia goraca,

- duszno$¢ i zte samopoczucie,

- objawy choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, dolegliwosci ze strony stawow
i zmiany komorek krwi),

= zapalenie watroby z nastgpujacymi objawami: zazotcenie skory i biatek oczu, §wiad, ciemno
zabarwiony mocz lub jasno zabarwiony stolec, uczucie zmeczenia lub ostabienia, utrata
apetytu, niewydolnos¢ watroby (bardzo rzadko);

= zapalenie trzustki czesto przebiegajace z silnym boélem brzucha.

Rzadko zglaszano takze wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

= zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),

dretwienie lub ostabienie ramion lub nog,

boéle glowy, uczucie mrowienia, zawroty glowy,

dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (bdle brzucha, zaparcia, wzdgcia,
niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, wymioty),

=  wysypka, $wiad, wypadanie wlosow,

= oslabienie,

= zaburzenia snu (bardzo rzadko),

staba pamie¢ (bardzo rzadko), utrata pamigci, splatanie.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane ale czgsto$é nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych informacji (czesto$¢ nie znana):

=  zaburzenia erekciji,

= depresja,

= zapalenie ptuc powodujgce problemy z oddychaniem, w tym dtugotrwaty kaszel i (lub)

duszno$¢ lub gorgczka,
= zaburzenia $ciggien, czasem powiklane zerwaniem $ciggna.
= utrzymujace si¢ ostabienie migsni.

Inne mozliwe dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania niektorych statyn:
= zaburzenia snu, w tym koszmary senne,



= zaburzenia seksualne.

= Cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0osob, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

= Utrzymujace si¢ bole migséni tkliwo$¢ lub ostabienie, ktore w bardzo rzadkich przypadkach
moze nie ustgpic¢ po zaprzestaniu stosowania leku Simvastatin Genoptim.

Wyniki badan laboratoryjnych
W niektorych laboratoryjnych badaniach krwi obserwowano zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych i aktywnosci enzyméw migsniowych (kinazy kreatynowej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Simvastatin Genoptim

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Simvastatin Genoptim

= Substancjg czynng leku jest symwastatyna; kazda tabletka powlekana zawiera 10, 20 lub 40 mg
symwastatyny.

= Substancje pomocnicze to: butylohydroksyanizol (E320), celuloza mikrokrystaliczna (E460i),
skrobia zelowana kukurydziana, laktoza bezwodna, magnezu stearynian (E572), hypromeloza
(E464), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu dwutlenek (E171), talk (E553B).

Jak wyglada lek Simvastatin Genoptim i co zawiera opakowanie
Simvastatin Genoptim 10 mg, tabletki powlekane sa:

=  Diale, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem i wyttoczeniem ,,10” po jednej stronie oraz
»SVT” po drugie;j.
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Simvastatin Genoptim 20 mg, tabletki powlekane sa:

=  Diale, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem i wyttoczeniem “20” po jednej stronie oraz
“SVT” po drugiej.

Simvastatin Genoptim 40 mg, tabletki powlekane sa:
=  Diale, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem i wyttoczeniem “40” po jednej stronie oraz
“SVT” po drugiej.

Tabletki pakowane sg w pudetka zawierajace 28, 30, 60 i 90 sztuk (w blistrach).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Wytwoéreca:

PSI supply n.v.
Axxes Business Park
Guldensporenpark 22
Block C

9820 Merelbeke
Belgia

Galex d.d.
TiSinska ulica 29g

9000 Murska Sobota
Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Polska: Simvastatin Genoptim

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2015



