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Pribalova informace: informace pro pacienta

Simvastatin Viatris 20 mg potahované tablety

Simvastatin Viatris 40 mg potahované tablety
simvastatin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl piredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Simvastatin Viatris a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Simvastatin Viatris uzivat
3. Jak se pripravek Simvastatin Viatris uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Simvastatin Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simvastatin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Simvastatin Viatris je 1ékem pouzivanym ke snizeni hladin cholesterolu a tukovych latek
nazyvanych triglyceridy v krvi.

Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku musite dodrzovat dietu snizujici cholesterol. Tento ptipravek
je zastupcem tiidy 1é¢iv nazyvanych statiny.

Ptipravek Simvastatin Viatris se pouziva spolu s dietou, pokud mate:

e zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemie) nebo vysoké hladiny
tukti v krvi (smiSena hyperlipidemie), kdyz cvi¢eni spolu se snizenim télesné hmotnosti nejsou
dostateCné u¢inné;

e dédi¢nou chorobu zvanou homozygotni familiarni hypercholesterolemie, ktera zvysuje
hladinu cholesterolu v krvi. Toto onemocnéni maze byt rovnéz 1é¢eno dalsimi zplsoby;

e  ischemickou chorobu srde¢ni nebo pokud je u Vas vysoké riziko vzniku ischemické choroby
srdeCni. Vyskyt ischemické choroby srdecni je pravdépodobnéjsi, pokud trpite cukrovkou,
prodélal(a) jste mozkovou mrtvici nebo trpite jinym onemocnénim cév.

U vétsiny lidi nejsou pozorovatelné zadné projevy spojené se zvySenou hladinou cholesterolu. Lékat
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nebo lékarnik mize cholesterol zméfit jednoduchym krevnim testem. Piili§ vysoka hladina cholesterolu
v krvi mtze vést k ischemické chorobé srdec¢ni. Mize dojit k ucpavani cév vedoucimu ke kornaténi
tepen (ateroskler6ze). Zkornatélé tepny jsou méne schopné nést krev k srdci a do celého téla. To miize
vést k bolesti na hrudi (angina pectoris) a infarktu.

Pokud mate vysokou hladinu cholesterolu, je u Vas vétsi pravdépodobnost onemocnéni srdce, pokud
zéroven:

. trpite vysokym krevnim tlakem (hypertenzi)

. trpite cukrovkou (vysoka hladina cukru v krvi)

. mate nedostatecnou fyzickou aktivitu
. kourite
. trpite nadvahou nebo jite stravu s vysokym obsahem tukii

Lékat nebo 1ékarnik Vam poskytnou dalsi informace k témto rizikovym faktorim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Simvastatin Viatris uzivat
Neuzivejte pripravek Simvastatin Viatris v pripadé:

e  jestlize jste alergicky(d) na simvastatin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

e  jestlize mate problémy s jatry

e  jestlize jste tehotna nebo kojite

e  jestlize uzivate 1éCivé ptipravky proti houbovym infekcim (napft. itrakonazol, ketokonazol,
posakonazol nebo vorikonazol), pfipravky k 1¢¢bé HIV (jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir
a sachinavir), pfipravky obsahujici kobicistat (pouzivany také k 1écbé infekce HIV), pfipravky
pouzivané k lécbé hepatitidy C (boceprevir, telaprevir), antibiotika (napf. erythromycin,
klarithromycin nebo telithromycin) nebo nefazodon pouzivany k 1é¢bé deprese. (viz bod 2.
Dalsi 1écivé ptipravky a Simvastatin Viatris)

e jestlize uzivate gemfibrozil (1éCivy pripravek na snizeni cholesterolu)

e jestlize uzivate cyklosporin (l1éCivy ptipravek, ktery se cCasto pouziva u pacientll po
transplantaci organi)

e  jestlize uzivate danazol (umély hormon pouzivany k 1é¢bé endometridzy)

NeuzZivejte vice nez 40 mg pripravku Simvastatin Viatris, pokud uzivate lomitapid (pouziva se k 1écbé
zavazné a vzacné genetické poruchy tvorby cholesterolu).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, neuzivejte tento 1éCivy pripravek a prodiskutujte 1écbu s
lékarem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Simvastatin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:
e mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalli, v nekterych pfipadech vcetn¢ svalli pouzivanych pfi dychéni) nebo o¢ni formu
myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svali oka), nebot statiny mohou nékdy
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onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

e trpite zdravotnimi problémy vcetné alergii.

e  jste n€kdy v minulosti mél(a) onemocnéni jater. P¥ipravek Simvastatin Viatris pro Vas nemusi
byt vhodny.

e mate vysoky krevni tlak nebo vysoké hladiny tukd a cukrti v krvi nebo mate-li index télesné
hmotnosti vyssi nez 30kg/m2. Muze u Vas byt vyssi riziko vzniku cukrovky. Vas 1ékar bude
peclive sledovat, zda se Vas toto tyka.

e  pravidelné pozivate velkd mnozstvi alkoholu.

e uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1écbé bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a pfipravku Simvastatin Viatris mize vést k zadvaznym svalovym obtizim
(rabdomyolyza).

Déti a dospivajici

Bezpecnost a u¢innost byla studovana u chlapci ve véku 10 az 17 let a divek, u kterych doslo k prvni
menstruaci nejméné jeden rok pied 1é¢bou (viz Jak se pripravek Simvastatin Viatris uziva). Simvastatin
nebyl studovan u déti mladsich 10 let. Pro vice informaci se porad’te se svym Iékafem.

Krevni testy
Nez za¢nete Simvastatin Viatris uzivat, provede Vas lékar krevni testy, aby zjistil, jak dobfe pracuji
Vase jatra.

Je také mozné, ze Vas 1ékar bude chtit provadét krevni testy, aby zkontroloval, jak Vase jatra funguji po
zahajeni 1écby pripravkem Simvastatin Viatris.

Jakmile zacnete 1€k uzivat, 1ékar bude chtit, abyste pravidelné podstupoval(a) krevni testy. Lékar tak
zjisti, jak 1ék funguje.

Béhem lécby

V prubéhu lécby ptipravkem Vas bude lékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V piipadé, ze mate zvysenou hladinu cukru nebo tukii v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik cukrovky.

Diilezité — Informujte svého lékare

Pokud se u Vas vyskytne nevysvétlitelna bolest svalii, napéti ve svalech nebo svalova slabost, ihned
se obrat’te na svého lékaie. To proto, Ze velmi mala ¢ast pacientii miiZe mit zavazné problémy se
svaly, které mohou vést k poSkozeni ledvin a ve velmi vzacnych piipadech ke smrti.

Riziko rozpadu svall je vEtsi pii vyssich davkach ptipravku Simvastatin Viatris, zejména pak pokud jde
o davku simvastatinu 80 mg. Riziko je také vétsi u urcitych skupin pacientt.
Pokud se na Vas vztahuje nékteré z nésledujiciho, obrat’te se na svého Iékare:

e  pozivate velkd mnozstvi alkoholu

e  mate problémy s ledvinami

e mate problémy se Stitnou zlazou

e je Vam 65 let a vice

e  jste zena



e  jste asijského piivodu, protoze bude mozna nutné upravit Vasi davku

e  kdykoli v minulosti jste mel(a) béhem 1écby léky snizujicimi cholesterol jako jsou statiny nebo
fibraty problémy se svaly

e Vynebo Vas blizky ptibuzny méate dédicnou chorobu svali.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a 1é¢ivé ptipravky.

Pokud mate jakékoliv problémy s dychanim, nebo pretrvavajici kasel, mél(a) byste navstivit svého
1ékare.

Pokud je u Vas planovana operace, miize byt potieba, abyste pfipravek Simvastatin Viatris na kratky
cas vysadil(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simvastatin Viatris

Mnoho 1ékti ovliviiuje piisobeni simvastatinu. Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech 1écich,
které uzivate, které¢ jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, v€etné 1€ka volne
prodejnych, rostlinnych piipravki a vitaminovych dopliki nebo nasledujicich ptipravki:

o cyklosporin - [ék pouzivany k prevenci proti odmitnuti transplantovaného organu

e hormon danazol pouzivany k 1é¢bé¢ silné nebo bolestivé menstruace

o léky proti houbovym infekcim jako ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, posakonazol nebo
vorikonazol

o fibraty jako je gemfibrozil, fenofibrat nebo bezafibrat, které se také pouzivaji ke sniZeni
hladiny cholesterolu

e niacin, kyselinu nikotinovou nebo acipimox ve vysokych davkach, také pouzivané ke snizeni
hladiny cholesterolu

o antibiotika jako je erythromycin, klarithromycin, telithromycin nebo kyselina fusidova

e inhibitory HIV protedzy, jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (I¢ky proti HIV
infekci) nebo ptipravky obsahujici kobicistat (pouzivané také k 1écbé infekce HIV)

e antivirotika na hepatitidu C jako boceprevir, telaprevir, elbasvir nebo grazoprevir

o glekaprevir/pibrentasvir (také k 16¢b¢ hepatitidy C)

o 1¢k proti depresi nefazodon

e léky jako je amiodaron (uzivany k lécbé nepravidelného srdecniho rytmu), verapamil,
diltiazem nebo amlodipin (uzivané k 1€cbé vysokého krevniho tlaku nebo potizi se srdcem)

o lomitapid (pouzivany k 1é¢bé zavazné a vzacné genetické poruchy tvorby cholesterolu)

o daptomycin (1ék pouzivany k 1é¢bé komplikovanych infekci kiize a podkozi a bakteriémie). Je
mozné, ze vedlejsi ucinky ovliviiujici svaly mohou byt vyssi, pokud se tento 1éivy piipravek
uziva béhem lécby simvastatinem. Vas lékar miize rozhodnout, Ze na chvili pfestanete uzivat
simvastatin

o Kkolchicin (1ék na dnu)

o tikagrelor (protidestickova 1é¢ba branici tvorbé krevnich srazenin).

UZivéni téchto pfipravkl spolu se simvastatinem miZze zvysit riziko svalovych problémi (nckteré
z té€chto problému byly uvedeny v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Simvastatin Viatris).
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Pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1écbé bakterialni infekce, budete muset
docasné prerusit 1é¢bu timto 1€Civym piipravkem. Vas 1ékatr Vam sd¢li, kdy bude bezpecné v 1é¢be
pfipravkem Simvastatin Viatris znovu pokraovat. Uzivani piipravku Simvastatin Viatris s kyselinou
fusidovou muize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svalll (pfiznaky
tzv. rabdomyolyzy). Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

Porad’te se se svym lékafem dFive, neZ za¢nete simvastatin uZivat, pokud uZivate néktery z téchto
1éku:
e I¢k uzivany k 1é¢b¢ tuberkul6zy zvany rifampicin
e léky pouzivané k 1é€bé krevnich sraZenin, napt. warfarin, fenprokumon nebo acenokumarol,
protoze muze byt nutné zménit davku warfarinu, fenprokumonu nebo acenokumarolu.

Informujte také svého lékare, pokud uzivate niacin (kyselinu nikotinovou) nebo piipravky s obsahem
niacinu a jste ¢inské narodnosti.

Pripravek Simvastatin Viatris s jidlem a pitim
Grapefruitova $tdva miize meénit zplsob, jakym simvastatin ptisobi. Proto je nutno vyvarovat se
konzumace grapefruitové stavy béhem 1écby simvastatinem.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek Simvastatin Viatris NEUZIVEJTE, pokud jste t&hotna, domnivate se, Ze miZete byt tdhotna
nebo pokud se snazite otéhotnét. Pokud ot€hotnite béhem uzivani pfipravku Simvastatin Viatris,
THNED JEJ PRESTANTE UZIVAT a obratte se na svého lékare.

Ptipravek Simvastatin Viatris neuzivejte, pokud kojite, protoze neni zndmo, zda se tento 1ék nevylucuje
do matetského mléka.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Simvastatin Viatris nema vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Simvastatin Viatris miize
zpusobovat zavraté, proto se diive, nez budete ridit nebo obsluhovat stroje, ujistéte, ze se Vas toto
netyka.

Pripravek Simvastatin Viatris obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym osetfujicim 1ékafem, nez zanete
tento 1écivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Simvastatin Viatris uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého lékate nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Vasi davku urci Iékat v zavislosti na vysledcich krevnich
testd. Davku Vam pii vydeji sdéli i Vas lékarnik uvedenim na obalu.



Béhem uzivani pfipravku Simvastatin Viatris musite dale dodrzovat dietu s nizkym obsahem tukl a
dostate¢nou pohybovou aktivitu.

Pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni

Doporucend déavka je 20 mg — 40 mg uzivanych vecer. Lékat mize davku kazdé 4 tydny zvysit.
Maximdlni ddvka je 80 mg. OSetiujici 1ékaf stanovi ptislusnou silu tablet v zavislosti na Vasem stavu,
soucCasn¢ 1€cb¢ a mire rizika pro Vasi osobu. Pripravek Simvastatin Viatris uzivejte, dokud Vam lékar
nefekne, ze mate prestat.

Pacienti s vysokou hladinou cholesterolu/tukii v krvi (hypercholesterolémie/hyperlipidemie)
Doporucend zahajovaci davka je 10 mg — 20 mg uzivanych vecer. Lékai miize davku kazdé 4 tydny
zvysit. Maximalni davka je 80 mg.

Lidé s dédicné vysokymi hladinami cholesterolu (homozygotni familiarni hypercholesterolemie)
Doporucend zahajovaci davka je 40 mg uzivanych vecer.

Davka 80 mg je doporucena pouze pro dospélé pacienty, ktefi maji velmi vysoké hladiny cholesterolu
v krvi, nebo maji vysoké riziko vzniku srdecnich obtizi a u kterych neni mozné dosahnout cilovych
hladin cholesterolu pomoci nizsich davek.

Pouziti u déti a dospivajicich (10-17 let véku)
Doporucena pocateéni davka u déti ve véku od 10 do 17 let je 10 mg. Tato davka se ma obvykle uzivat
vecer. V pripad¢ potieby mize byt davka zvysena na maximalné 40 mg.

Nékteti pacienti budou potiebovat nizsi davku, zejména pokud jsou také 1éCeni piipravky jako fibraty
nebo niacin a také v ptipade, ze maji zdvazné problémy s ledvinami.

UzZivani jinych 1éki ke sniZeni hladiny cholesterolu soucasné se simvastatinem

Vas Iékai Vas miize pozadat, abyste uzival(a) 1€k s nazvem kolestyramin soucasné se simvastatinem.
Tento 1ék mize ovlivnit zplsob, jakym simvastatin plisobi. Simvastatin musite uzivat 2 hodiny ptred
nebo 4 hodiny po podani kolestyraminu.

Zpusob podani
Ptipravek zapijte dostateCnym mnozstvim vody. Piipravek mtzete uzivat s jidlem nebo bez jidla. 20mg
tablety lze rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Simvastatin Viatris, neZ jste mél(a)
e  obrat'te se prosim ihned na svého I¢kaie nebo nejblizs§i pohotovostni sluzbu, vezméte si s sebou
obal ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Simvastatin Viatris
e pokud jste zapomné¢l(a) uzit davku, uZzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud se neblizi ¢as pro
dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Simvastatin Viatris

Vas 1ékar urci, jak dlouho mate tablety uzivat. Neprestavejte nahle uZivat tento piipravek bez predchozi
porady s Vasim lékafem, protoZze by mohlo dojit k opétovnému zvySeni hladin cholesterolu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Neméjte ze seznamu nezadoucich u€inkd obavy. Nemusi se u Vas vyskytnout Zadny z nich,
je ale dulezité, abyste védél(a) jak se projevuji.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaznych neZadoucich ucinki, piestaiite tento 1ék uZivat
a ihned se obrat’te na svého 1ékar'e nebo jdéte na pohotovost do nejbliZ§i nemocnice.

Nevysvétlitelné svalové obtize jako je svalova bolest, napéti svald, slabost svali (zejména
svalova slabost, ktera pretrvava), ruptura svalu, nebo svalové kieCe. Ve vzacnych ptipadech
mohou tyto problémy se svaly byt zavazné a mohou vést k rozpadu svalti a k poskozeni ledvin.
V nékterych ptipadech mize jit o Zivot ohrozujici stavy a velmi vzacné doslo i k umrtim;

Reakce precitlivélosti (alergické reakce) véetné:

- otoku tvéfe, jazyka a hrdla, coz mlize zpisobit potize pii dychdni (angioedém)

- silné bolesti svali, obvykle v ramenou a kyclich

- vyrazky se slabosti v koncetinach a svalech krku

- vyrazka, ktera se mlize objevit na kizi, nebo viedy v Gstech (lichenoidni 1ékovy vysev)

- Dbolesti nebo zanétu kloubt

- zanétu cév

- neobvyklé tvorby modfin, koZznich vyrazek a otoku ktize, koptivky, citlivosti kiize na slunce,
horecky, zarudnuti

- dusnosti a pocitu nevolnosti

- onemocnéni podobné lupusu (véetné vyrazky, poruch kloubt a G¢inkti na krvinky)

- zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje potiZe s dychanim nebo zavrat’ (anafylaxe);

Gynekomastie (zvétSeni prsou u muzl);

Zanét jater se zezloutnutim ktize a bélma oci, svédénim, tmave zbarvenou moci nebo svétlou
stolici, které mohou vést az k selhani jater;

Silné bolesti v biise (které mize byt nafouklé a citlivé) které se mohou $itit do zad, vcetné
pocitu na zvraceni, zvraceni a horecky, zplisobené zanétem slinivky bii$ni;

Zanét plic zptsobujiciho problémy s dychanim véetné€ pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti
nebo horecky;

Silné bolesti kloubi se slabosti a neschopnosti pohnout rukou nebo nohou zplisobené
problémy se Slachami, které vazou sval ke kosti;

Cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvysenou hladinu cukru nebo tukti v krvi,
nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas Iékat Vas bude sledovat v pritbéhu 1écby.

DalSi moZné nezadouci ucinky
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

pocit inavy nebo dusnosti doprovazeny bledosti kiize zptisobené nizkym poétem Cervenych
krvinek (anémie)



e necitlivost nebo slabost v pazich a nohou

e  bolest hlavy, pocit brnéni, zavrat’

e rozmazané vidéni, postizeni zraku

e poruchy traveni (bolest biicha, zacpa, plynatost, poruchy traveni, prijem, pocit nevolnosti,
zvraceni)

e  vyrazka, svédéni, vypadavani vlast

e  slabost

e  zvySené hladiny latek v krvi, které svédc¢i o tom, jak jatra a svaly pracuji a které se projevi v
krevnich testech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)
e neklidny spanek
e slaba pamét, ztrata paméti, zmatenost.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit)
e neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci (erektilni dysfunkce)
e  deprese
e  pocit zizné, Cast&jsi potieba moceni, pocit unavy v disledku zvyseni hladiny cukru v krvi
e myasthenia gravis (onemocnéni zptsobujici celkovou slabost svalii, v nékterych ptipadech
vcetné svall pouzivanych pii dychani)
e  o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpUsobujici slabost svall oka).

Porad’te se se svym lékatem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se zhorSuje
po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykdnim nebo dusnost.

V souvislosti s podavanim nekterych statinii byly déale hlaSeny nasledujici nezadouci ti€inky:
e poruchy spanku, véetné no¢nich muir
e  sexualni potize.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Simvastatin Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Simvastatin Viatris obsahuje:

Léciva latka:
Jedna tableta pfipravku Simvastatin Viatris obsahuje 20 mg nebo 40 mg simvastatinu.

Pomocné latky:

Jedna tableta obsahuje kyselinu askorbovou (E300), butylhydroxyanisol (E320), monohydrat kyseliny
citronové (E330), monohydrat laktézy (viz bod 2 ,,Simvastatin Viatris obsahuje laktozu®), magnesium-
stearat, mikrokrystalickou celul6zu, pfedbobtnaly kukuii¢ny skrob, natrium-lauryl-sulfat, hypromelozu
(E464), mastek, hydroxypropylcelulézu, oxid titaniCity (E171), makrogol, zluty oxid zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Simvastatin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni:

Simvastatin Viatris 20 mg je tmavé zlutohnéda, ovalna, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi
okraji s vyrazenym ,,SV3“ na jedné stran¢ tablety a pulici ryhou na druhé strané. Tabletu 1ze rozdélit na
stejné davky.

Simvastatin Viatris 40 mg je rGzova, ovalna, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi okraji s
vyrazenym ,,SV4“ na jedné strané tablety a ,,M* na druhé strané.

Ptipravek Simvastatin Viatris je k dispozici v lahvickach nebo blistrech o velikosti baleni:
10, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 nebo 1000 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Do 31.1.2024

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

0d 1.2.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko



Vyrobce:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg
v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie Simvastatine Viatris 20 mg, 40 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika Simvastatin Viatris

Némecko Simvastatin dura 20mg, 40mg Filmtabletten

Recko Simvastatin/Mylan 20 mg, 40 mg

Irsko Simvastatin 20 mg, 40 mg Film-coated Tablets

Italie Simvastatina Mylan Generics

Lucembursko Simvastatine Viatris 20 mg, 40 mg

Nizozemsko Simvastatine Mylan 20 mg, 40 mg Filmomhulde tabletten
Polsko Simvagen 20 mg, 40 mg

Portugalsko Sinvastatina Anova

Velka Britanie (Severni Irsko) Simvastatin 20 mg, 40 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 9. 2023

1



