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PRIBALOVA INFORMACE

GENSI 10 mg
GENSI 20 mg
GENSI 40 mg
Potahované tablety
Simvastatinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1é¢kare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékaii nebo 1€karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je GENSI a k ¢emu se pouziva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GENSI uZivat
3. Jak se GENSI uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak uchovavat ptipravek GENSI

6 Dalsi informace

1. CO JE GENSI A K CEMU SE POUZIVA?

Tablety GENSI jsou k dispozici ve tfech silach 10 mg, 20 mg a 40 mg.
Kazda tableta obsahuje 10 mg, 20 mg, nebo 40 mg 1é¢ivé latky simvastatinu.

Lékat Vam predepsal GENSI ke snizeni zdravotnich rizik spojenych s ischemickou chorobou srdecni
(ICHS). Pokud trpite ICHS nebo u Vas existuje riziko vzniku ICHS (protoZe mate diabetes, anamnézu
mozkové piihody nebo jiného postizeni cév), GENSI Vam dokaze prodlouzit zivot tim, ze sniZi riziko
infarktu myokardu nebo jinych kardiovaskularnich komplikaci, a to bez ohledu na hodnotu koncentrace
cholesterolu v krvi.

GENSI snizuje mnozstvi cholesterolu ve Vasi krvi. GENSI snizuje koncentraci LDL-cholesterolu
(,,Spatného* cholesterolu) a tukovych latek (které se oznacuji terminem triglyceridy nebo
triacylglyceroly) v krvi a zvySuje koncentraci HDL-cholesterolu (,,dobrého* cholesterolu). Jedna se
o zastupce skupiny lékd nazyvanych inhibitory reduktdzy hydroxymetylglutaryl-koenzymu A
(hydroxymetylglutaryl-coenzyme A [HMG-CoA] reductase inhibitors).

LDL-cholesterol se nazyva ,,Spatny” cholesterol, protoze se jedna o cholesterol, ktery ucpava Vase
tepny. Na druhé strané se predpoklada, ze HDL-cholesterol odstraniuje LDL-cholesterol z cév, a proto
se povazuje za ,dobry“ cholesterol. GENSI vyznamné snizuje koncentraci LDL (,,$patného”
cholesterolu) a triglyceridli a zvySuje pfitom koncentraci HDL (“dobrého” cholesterolu).



U vétsiny lidi nejsou bezprostredné piiznaky vysokého cholesterolu pritomné. Lékat Vam mize hodnoty
cholesterolu stanovit jednoduchym testem. Navstévujte svého 1ékare pravidelné, sledujte své hodnoty
cholesterolu a cilové hodnoty si dohodnéte se svym lékarem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UZiVAT GENSI?

Neuzivejte GENSI:

Pokud:
e Trpite hypersenzitivitou (alergii) na simvastatin nebo jiné slozky ptipravku GENSI.
e Bylau vas stanovena diagnéza aktivniho onemocnéni jater.
o Jste t¢hotna nebo kojite.
e Uzivate nektery z nasledujicich ptipravki:
- antimykotika itrakonazol nebo ketokonazol
- antibiotika erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin
- inhibitory protedz HIV (jako jsou indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir)
- antidepresivum nefazodon.

Pii uzivani pfipravku GENSI je zapotiebi zvlas$tni opatrnosti.

Informujte svého 1ékafe o vSech piipadnych zdravotnich problémech, které mate nebo jste méli,
a o jakychkoli alergiich.

Sdélte svému lékati, pokud konzumujete vétsi mnozstvi alkoholu nebo jste prodélali onemocnéni jater.

80 mg davka se doporucuje pouze pacientim s tézkou hypercholesterolemii a s vysokym rizikem
kardiovaskularnich komplikaci.

Vas Iékat bude mozna chtit pfed zahajenim lécby ptipravkem GENSI a béhem ni provést jednoduché
vysetteni krve, aby mohl zkontrolovat spravnou funkci jater.

ProtoZe potize se svaly mohou byt ve vzacnych pripadech zavaZné, je tieba, abyste v piipadé
bolesti, citlivosti nebo slabosti svali urychlené vyhledali 1ékai‘e.

Porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem drive nez za¢nete uzivat GENSI, jestliZe:
- - Mate tézké respiracni (dechové) selhavani

UZivani pripravku GENSI spolu s jidlem a napoji
Grepova stava obsahuje jednu nebo vice slozek, které méni metabolismus nékterych 1ékd vcetné
pripravku GENSI. Proto je nutno vyvarovat se konzumace grepové stavy.

Téhotenstvi
GENSI nesmi uzivat Zeny, které jsou t¢hotné, snazi se otéhotnét nebo se domnivaji, ze jsou téhotné.
Pokud béhem lécby pripravkem GENSI otchotnite, prestaite piipravek uzivat a okamzit¢ vyhledejte
svého 1ékare.

Kojeni
Zeny uzivajici GENSI nesmi kojit.

Déti
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Bezpecnost a ucinnost byla hodnocena u 10-17letych chlapct a divek, které za¢ali menstruovat nejméné
rok predtim (viz ¢ast JAK UZIVAT GENSI). Simvastatin nebyl hodnocen u déti mladsich 10 let.
Pro ziskani dalSich informaci konzultujte se svym lé¢karem.

Rizeni vozidel a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by GENSI negativné ovlivitoval schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje.
Pokud ale tidite vozidlo nebo obsluhujete stroje, je tfeba mit na paméti, Ze vzacné byly popsany ptipady
zé4vrati.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku GENSI
Pokud Vam lékat sdélil, ze trpite intoleranci vici nékterému cukru, kontaktujte svého 1ékare predtim,
nez zaénete tento 1€Civy piipravek uzivat.

UZzivani jinych 1éki

Pokud uzivate GENSI, musite informovat svého 1ékafe o vSech 1écich, které uzivate nebo hodlate uzivat,
a to vcetné 1ékd vydavanych bez predpisu. Lékati, ktery by Vam piipadné predepisoval jakykoli jiny
1€k, musite také sdélit, Ze uzivate GENSI.

Protoze uzivani ptipravku GENSI v kombinaci s kterymkoli z nasledujicich 1éktt mize zvysit riziko

svalovych potizi (viz Mozné nezadouci U¢inky), je naprosto nezbytné informovat svého 1ékate, pokud

uZzivate:

e cyklosporin

e danazol

e antimykotika (jako napf. itrakonazol nebo ketokonazol)

e derivaty kyseliny fibrinové (jako napt. gemfibrozil a bezafibrat)

e antibiotika erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin

e inhibitory protedz HIV (jako jsou indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir)

e antidepresivum nefazodon

e amiodaron (l€k pouzivany k 1écbé nepravidelné srdecni akce)

e verapamil nebo diltiazem (I1éky pouzivané k lécbé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo
jinych postizeni srdce)

o vysoké davky (1 g/den nebo vice) niacinu nebo kyseliny nikotinové

Je dulezité také informovat l€kare, pokud uzivate antikoagulancia (1éky zabranujici tvorbé krevnich
srazenin, jako jsou napf. warfarin, fenprokumon nebo acenokumarol) nebo fenofibrat, coz je dalsi
derivat kyseliny fibrinové.

3. JAK UZIVAT GENSI?

Pripravek GENSI uzivejte vzdy podle pokynt svého I€kaie. Pokud si nejste nécim jisty/a, zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

Pokud uzivate ptipravek GENSI musite dodrzovat cholesterol snizujici dietu.
Davky ptipravku GENSI jsou 10, 20 a 40 mg tablety pro uzivani usty jednou denné¢.

Pro déti (ve véku 10-17 let) je doporucena obvykla pocateéni davka 10 mg denné podana vecer.
Maximalni doporuc¢ena davka je 40 mg denné.

Davky 80 mg jsou doporuceny pouze pro dospélé pacienty s velmi vysokymi hodnotami cholesterolu a
vysokym rizikem kardiovaskularniho onemocnéni.
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Lékar Vam miZze predepsat nizsi davky, hlavné pokud uzivate nékteré vyse uvedené 1éky nebo trpite
nekterymi typy postizeni ledvin. Uzivejte GENSI tak dlouho, dokud Vam lékai nefekne, ze ho mate
prestat uzivat. Pokud piestanete GENSI uzivat, mohou se hodnoty cholesterolu opét zvysit.

Jestlize uzijete vice ptipravku GENSI neZ je bézna davka:
Pokud uzijete vice pripravku GENSI, nez Vam piedepsal lékaf, obratte se na svého 1ékafe nebo
lékarnika.

Pokud si zapomenete vzit GENSI:
Uzivejte GENSI podle predpisu. Pokud ale vynechate davku, neberte si dal$i davku navic. Postaci, kdyz
si vezmete dal$i davku v obvyklou dobu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny Iéky mize mit i GENSI nezadouci ucinky. Celkové je GENSI dobie snasen.
Nezadouci ucinky jsou vétSinou mirné a kratkodobé. Vzacné byly popsany nasledujici nezadouci
ucinky: bolest svald, citlivost, slabost svalii nebo svalové kiece; travici poruchy (bolesti bticha, zacpa,
plynatost, Spatné zazivani, prijem, nevolnost, zvraceni); slabost, bolesti hlavy, zavraté¢, mravenceni,
necitlivost nebo slabost pazi a dolnich koncetin, potize s funkei jater, vyrazka, svédéni, vypadavani
vlasii a precitlivélost (alergické reakce vcetné otokd obliceje, jazyka a krku, které mohou mit
za nasledek potize pti dychani, bolest nebo zanét kloubd, zanét cév, neobvykla tvorba modiin, kozni
vyrazky a otoky, kopftivka, citlivost klize na slune¢ni zateni, horecka, dusnost a celkova nevolnost).

Pokud u sebe zpozorujete bolest svali, citlivost svali nebo svalovou slabost, okamZité vyhledejte
svého lékate. Ve vzacnych piipadech mize byt totiz postizeni svalii zdvazné, a to vetné rozpadu svall
vedouci k postizeni ledvin.

Riziko rozpadu svall je vy$si u nemocnych uzivajicich vyssi davky ptipravku GENSI a u nemocnych
s poruchou funkce ledvin.

Mozné nezadouci ucinky

- Poruchy spanku vcetn¢ nespavosti a no¢nich mur

- Ztrata paméti

- Sexualni potize

- Deprese

- Dychaci potiZe, mezi které patfi pietrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka.

Vzacné se mohou vyskytnout i jiné nezadouci G€inky, a stejné jako u jinych 1€kl na predpis nekteré
z téchto nezadoucich ucinki mohou byt zavazné. Dalsi informace Vam poskytne Vas 1ékat nebo
lékarnik, kteti maji tplnéjsi seznam nezadoucich u€inka.

Jestlize zaznamenate jakékoli nezaddouci uCinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
oznamte to prosim svému lékati nebo Iékarnikovi.

5. JAK UCHOVAVAT PRiPRAVEK GENSI?
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pti teploté do 30° C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
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Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu (prvni dvé ¢islice udavaji mésic,
posledni dvé ¢islice udavaji rok).

Léc¢ivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek GENSI obsahuje

- Lécivou latkou je: simvastatinum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza, piedbobtnaly Skrob,
butylhydroxyanisol, kyselina askorbova, kyselina citronova, koloidni bezvody oxid kfemicity, mastek,
magnesium stearat, hypromel6za 2910/6, hypromeloza 2910/15, Cerveny oxid zelezity (E172), Zluty
oxid Zelezity (E172), triethyl-citrat, oxid titani¢ity, povidon 40.

Jak pripravek GENSI vypada a co obsahuje toto baleni

GENSI 10 mg: broskvové zbarvené, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s pulici ryhou na jedné
strané a s oznacenim ,,0° nad a pod pulici ryhou; druha strana tablety je hladka. Pilici ryha slouZzi
k rozdéleni tablety na dvé stejné poloviny.

GENSI 20 mg: oranzové zbarvené, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s ozna¢enim ,,20° na jedné
stran¢ tablety; druha strana tablety je hladka.

GENSI 40 mg: Cervené zbarvené, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s oznacenim ,,40“ na jedné
strang tablety; druha strana tablety je hladka.

Velikosti baleni:

GENSI 10 mg: 14, 28 nebo 98 tablet
GENSI 20 mg: 14, 28 nebo 98 tablet
GENSI 40 mg: 14, 28 nebo 98 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GENERICON, s.r.o.

Anny Letenské 1108/15

120 00 Praha 2 - Vinohrady
Ceska republika

Vyrobce:

Laboratorios BELMAC S. A.
Poligono Industrial Malpica calle C 4
50016 Zaragoza

Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
GENERICON s.r.o.

Anny Letenské 1108/15
120 00 Praha 2 - Vinohrady
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tel. +420 221 511 056

Datum posledni revize textu: 15.9.2010
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