Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Simvax 10 mg filmom obloZene tablete

Simvax 20 mg filmom obloZene tablete

Simvax 40 mg filmom obloZene tablete
simvastatin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Simvax i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Simvax
Kako uzimati Simvax

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Simvax

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Simvax i za §to se Koristi

Simvax sadrzi djelatnu tvar simvastatin koji snizava razinu ukupnog kolesterola, "Stetnog kolesterola™
(LDL kolesterol) i masnih tvari, koje se nazivaju trigliceridi, u krvi. Simvax takoder podize razinu
"korisnog " kolesterola (HDL kolesterol). Simvax pripada skupini lijekova koji se zovu statini.

Kolesterol je jedna od nekoliko masnih tvari koje se nalaze u krvotoku. Vas ukupni kolesterol sastoji
se uglavhom od LDL i HDL kolesterola.

LDL kolesterol ¢esto se naziva "Stetnim" kolesterolom zato §to se moze nakupljati u stjenkama arterija
i stvarati plak. Nakupljeni plak naposljetku moze dovesti do suzenja arterija. SuZenje arterija moze
usporiti ili prekinuti protok krvi do vitalnih organa, kao $to su srce i mozak. Takav prekid protoka krvi
moze rezultirati sr¢anim ili mozdanim udarom.

HDL kolesterol Cesto se naziva "korisnim" kolesterolom, zato §to pomaze u sprjecavanju nakupljanja
Stetnog kolesterola u arterijama i §titi od sr¢ane bolesti.

Trigliceridi su jos jedan oblik masti u krvi koji mogu povecati Vas rizik od sréane bolesti.
Za vrijeme uzimanja ovog lijeka nastavite s dijetom za snizavanje kolesterola.

Simvax se uzima kao dodatak dijeti za sniZzavanje kolesterola ako imate:

* povisene vrijednosti kolesterola u krvi (primarna hiperkolesterolemija) ili poviSene masnoce u
krvi (mijesana hiperlipidemija)

* nasljednu bolest (homozigotna obiteljska hiperkolesterolemija) koja povisuje vrijednosti
kolesterola u Vasoj krvi. Mozda ¢ete uzimati i drugi oblik lijecenja.

* koronarnu bolest srca ili poveéan rizik za koronarnu bolest srca (zbog toga jer imate SeCernu
bolest ili ste imali mozdani udar ili drugu bolest krvnih zila). Simvax Vam moze produljiti
zivot jer smanjuje rizik za nastanak bolesti srca, bez obzira na vrijednosti kolesterola u Vasoj
Krvi.
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Simptomi povisenih vrijednosti kolesterola u ve¢ine ljudi nisu odmah vidljivi. Lijecnik moze
jednostavnim testom izmyjeriti vrijednosti kolesterola u krvi. Redovito posjecujte svog lijecnika i
pratite vrijednosti kolesterola u krvi. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o ciljevima lijeCenja koje
trebate ostvariti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Simvax

Nemojte uzimati Simvax:
+ ako ste alergi¢ni na simvastatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
» ako trenutno imate tegobe s jetrom
+ ako ste trudni ili dojite
» ako uzimate lijek(ove) s jednom ili vise sljede¢ih djelatnih tvari:
- itrakonazol, ketokonazol, posakonazol ili vorikonazol (primjenjuju se za lijecenje
gljivicnih infekceija)
- eritromicin, klaritromicin ili telitromicin (primjenjuju se za lijeCenje infekcija)
- inhibitore HIV proteaze kao $to su indinavir, nelfinavir, ritonavir i sakvinavir
(inhibitori HIV proteaze primjenjuju se za lijeCenje HIV infekcije)
- boceprevir ili telaprevir (primjenjuju se za lijeCenje infekcije virusom hepatitisa
C)
- nefazodon (primjenjuje se za lijeCenje depresije)
- kobicistat
- gemfibrozil (primjenjuje se za snizavanje kolesterola)
- ciklosporin (primjenjuje se u bolesnika s presadenim organom)
- danazol (sintetski hormon za lije¢enje endometrioze, stanja kod kojeg sluznica
maternice raste izvan maternice)
» ako uzimate ili ste u proteklih 7 dana uzeli lijek koji se zove fusidatna kiselina (lijek za
lijecenje bakterijske infekcije) kroz usta ili primijenjeno injekcijom.. Kombinacija fusidatne
kiseline i lijeka Simvax moZe dovesti do ozbiljnih problema s miSi¢ima (rabdomioliza).

Nemojte uzimati Simvax u dozi vi$oj od 40 mg na dan ako uzimate lomitapid (primjenjuje se za
lijecenje ozbiljne i rijetke nasljedne bolesti kolesterola).

Ako niste sigurni uzimate li koji od navedenih lijekova, upitajte svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obavijestite svog lijecnika:
* 0 svim zdravstvenim stanjima koja imate ukljucujuéi alergije.
» ako pijete znatne kolicine alkohola.
+ ako ste ikada imali bolest jetre. Simvax mozda nije lijek za Vas.
» ako planirate operativni zahvat. Mozda cCete nakratko trebati prekinuti uzimanje
lijeka Simvax.
» ako ste azijskog porijekla, zato $to bi za Vas mogle vrijediti drugacije doze
» ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opéom slabosti misica, ukljucujuéi u
nekim slucajevima misi¢e koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju
(bolest koja uzrokuje slabost o¢nog misi¢a) jer statini ponekad mogu pogorsati
stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidjeti dio 4.).

Lijecnik treba napraviti krvne pretrage prije uzimanja lijeka Simvax, te ako imate bilo kakve simptome
koji ukazuju na tegobe s jetrom, i za vrijeme uzimanja lijeka Simvax. Na ovaj nacin ¢e provjeriti kako
radi Vasa jetra.

Lije¢nik ¢e mozda Zeljeti ponoviti krvne pretrage nakon $to pocnete uzimati Simvax kako bi provjerio
kako radi Vasa jetra.
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Dok uzimate ovaj lijek, lije¢nik ¢e Vas pazljivo pratiti ako imate Sec¢ernu bolest ili postoji rizik od
razvoja Seéerne bolesti. Vjerojatno postoji rizik od razvoja SeCerne bolesti ako imate visoke razine
Secera i masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i povisen krvni tlak.

Obavijestite lijecnika ako imate tesku bolest pluca.

Osjetite li bol, osjetljivost (na dodir) ili slabost u miSi¢cima nepoznatog uzroka, odmah se obratite
lije¢niku. Tegobe s miSi¢ima u rijetkim slu¢ajevima mogu postati ozbiljne te mogu uzrokovati i
razgradnju miSicnog tkiva s posljedicnim oStecenjem bubrega; a vrlo rijetko su bili zabiljeZeni
smrtni ishodi.

Rizik od razgradnje misi¢nog tkiva povecan je kad se uzimaju viSe doze lijeka Simvax, osobito kod
doze od 80 mg. Rizik od razgradnje miSi¢nog tkiva povecan je i u odredenih bolesnika. Obavijestite
svog lije¢nika ako se nesto od spomenutog odnosi na Vas:

* uzimate znatne koli¢ine alkohola

» imate tegobe s bubrezima

* imate tegobe sa StitnjaCom

* imate 65 ili viSe godina

» Zzenskog ste spola

* imali ste tegobe s miSi¢ima u vrijeme lijeCenja lijekovima za snizavanje kolesterola koji se

zovu "statini" ili fibrati
* Viili ¢lan Vase uZe obitelji imate nasljedni miSi¢ni poremeca;j.

Takoder obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako imate konstantnu misi¢nu slabost. Mozda ¢e biti
potrebni dodatni testovi i lijekovi kako bi se to dijagnosticiralo i lijecilo.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i u¢inkovitost simvastatina bili su ispitani u dje¢aka u dobi od 10 do 17 godina i u djevojéica
koje su prvu mjese¢nicu (menstruaciju) dobile prije vise od godine dana (vidjeti dio 3. Kako uzimati
Simvax). Primjena simvastatina nije ispitivana u djece mlade od 10 godina. Za dodatne informacije
obratite se lije¢niku.

Drugi lijekovi i Simvax

Obavijestite svog lijeénika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koji(e) drugi(e)
lijek(ove) koji sadrze jednu ili viSe nize nabrojenih djelatnih tvari. Uzimanje lijeka Simvax s bilo
spomenuti u dijelu "Nemojte uzimati Simvax"):

+ ako morate uzeti fusidatnu Kiselinu kroz usta zbog lije¢enja bakterijske infekcije morat
éete privremeno prekinuti primjenu ovog lijeka. Lije¢nik ¢e Vam reéi kada je sigurno
ponovno zapoceti uzimati Simvax. Uzimanje lijeka Simvax s fusidatnom kiselinom moze
u rijetkim slu¢ajevima dovesti do slabosti, osjetljivosti ili boli u misi¢ima (rabdomioliza).
Vidjeti dio 4. za viSe informacija o rabdomiolizi.

+ ciklosporin (¢esto se primjenjuje u bolesnika s presadenim organom)

» danazol (sintetski hormon za lije¢enje endometrioze, stanja kod kojeg tkivo sluznice maternice
raste izvan maternice)

+ lijekovi koji sadrze djelatne tvari kao sto su itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol
ili vorikonazol (primjenjuju se za lijecenje gljivicnih infekcija)

» fibrati koji sadrze djelatne tvari kao Sto su gemfibrozil i bezafibrat (primjenjuju se za
snizavanje kolesterola)

 eritromicin, Klaritromicin ili telitromicin (primjenjuju se za lijecenje bakterijskih infekcija).

» inhibitori HIV proteaze kao $to su indinavir, nelfinavir, ritonavir i sakvinavir (primjenjuju se
za lijecenje HIV infekcije)

» protuvirusni lijekovi za lijecenje hepatitisa C, kao Sto su boceprevir, telaprevir, elbasvir ili
grazoprevir (primjenjuju se za lijeCenje infekcije virusom hepatitisa C)

» nefazodon (primjenjuje se za lijeCenje depresije)
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» lijekovi koji sadrze djelatnu tvar kobicistat

« amiodaron (primjenjuje se za lijeCenje nepravilnih otkucaja srca)

+ verapamil, diltiazem ili amlodipin (primjenjuju se za lijeCenje visokog krvnog tlaka, boli u
prsima povezane s bole$¢u srca ili drugih sréanih tegoba)

* lomitapid (primjenjuje se za lijeCenje ozbiljnog i rijetkog nasljednog poremecaja kolesterola)

* daptomicin (lijek koji se primjenjuje za lijjeCenje kompliciranih infekcija koze i koznih
struktura te bakterijemije (prisutnost bakterija u krvi)). Ako se ovaj lijek uzima tijekom
lijeCenja simvastatinom (npr. lijekom Simvax), moguce su ucestalije nuspojave koje zahvacaju
misice. Lije¢nik ¢e mozda odluciti da privremeno prekinete lije¢enje lijekom Simvax.

* kolhicin (primjenjuje se za lijeCenje gihta)

 tikagrelor (antitrombocitni lijek (protiv zgrusavanja krvi)).

Osim o spomenutim lijekovima obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste
uzimali bilo koje druge lijekove ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta. Posebno je vazno da
obavijestite lijecnika ako uzimate lijek(ove) koji sadrze slijedece djelatne tvari:

* lijekove koji sadrze djelatne tvari koje sprjeCavaju zgruSavanje krvi kao Sto su varfarin,

fenprokumon ili acenokumarol (antikoagulansi)

» fenofibrat (takoder se primjenjuje za snizavanje kolesterola)

* niacin (takoder se primjenjuje za sniZzavanje kolesterola)

+ rifampicin (primjenjuje se za lijeCenje tuberkuloze).

Lije¢niku koji Vam propisuje novi lijek takoder morate re¢i da uzimate Simvax.

Simvax s hranom i pi¢em
Sok od grejpa sadrzi jedan ili vise sastojaka koji utjeCu na metabolizam nekih lijekova, ukljucujuci i
Simvax. Trebate izbjegavati uzimanje soka od grejpa.

Trudnocéa i dojenje

Nemojte uzimati Simvax ako ste trudni, pokuSavate zatrudnjeti ili mislite da biste mogli biti trudni.
Zatrudnite 1i dok uzimate Simvax, odmah ga prestanite uzimati i obavijestite svog lije¢nika. Nemojte
uzimati Simvax ako dojite, jer nije poznato izlucuje li se lijek u maj¢ino mlijeko.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e Simvax utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Ipak, vodite ra¢una o tome da je nakon uzimanja lijeka Simvax u nekih osoba prijavljena omaglica.
Simvax sadrzi laktozu

Simvax tablete sadrze Secer koji se zove laktoza. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke
Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Simvax

Lije¢nik ¢e odrediti odgovarajuc¢u dozu tablete za Vas, ovisno o VaSem stanju, trenutnom lijeCenju te
osobnom riziku.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

U vrijeme lijeCenja lijekom Simvax trebate nastaviti s odgovarajuéom prehranom za sniZavanje
kolesterola.

Doziranje
Preporucena doza je jedna Simvax filmom oblozena tableta od 10 mg, 20 mg ili 40 mg, jedanput na
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dan, kroz usta.

Odrasli

Uobicajena pocetna doza je 10 mg, 20 mg ili, u nekim sluc¢ajevima, 40 mg na dan. Nakon 4 tjedna
lije¢nik Vam moze prilagoditi dozu lijeka do najvise doze od 80 mg na dan. Nemojte uzimati vise od
80 mg na dan.

Lije¢nik Vam moze propisati i nizu dozu, osobito ako istodobno uzimate neke od prethodno
nabrojenih lijekova ili imate problema s bubrezima.

Doza od 80 mg preporucuje se samo odraslim bolesnicima s vrlo visokim vrijednostima kolesterola i s
visokim rizikom za razvoj bolesti srca, koji nisu postigli ciljnu vrijednost kolesterola uzimajuéi nize
doze.

Primjena u djece i adolescenata:
Preporucena uobicajena pocetna doza za djecu (od 10 do 17 godina) je 10 mg na dan, navecer. Najvisa
preporucena doza je 40 mg na dan.

Nacin primjene
Simvax uzmite naveéer. Mozete ga uzimati s hranom ili bez nje. Nastavite uzimati Simvax sve dok
Vam lijec¢nik ne kaze da prestanete.

Ako Vam je lijecnik propisao lijeCenje lijekom Simvax zajedno s drugim lijekom za snizavanje
kolesterola koji sadrzi neki sekvestrant zu¢nih kiselina, Simvax morate uzimati najmanje 2 sata prije
ili 4 sata nakon uzimanja sekvestranta zu¢nih kiselina.

Ako uzmete vise Simvaxa nego §to ste trebali
Molimo Vas obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Simvax
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, samo uzmite uobiéajenu
dozu lijeka Simvax prema uobi¢ajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Simvax
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku jer se vrijednosti kolesterola mogu ponovo povisiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedeci izrazi opisuju koliko su ¢esto bile prijavljene pojedine nuspojave:
* Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
* Vrlorijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
* Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Pojavi li se bilo koja od niZe nabrojenih nuspojava prestanite uzimati lijek i odmah obavijestite
svog lijecnika ili se javite hitnoj sluzbi u najbliZoj bolnici.
Prijavljene su sljedece rijetke ozbiljne nuspojave.

» bol, osjetljivost (ha dodir), slabost ili gréevi u misi¢ima. U rijetkim slu¢ajevima tegobe s

.....

oSteCenjem bubrega; a vrlo rijetko bili su zabiljezeni smrtni ishodi.
» reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) ukljucujuéi:
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« oticanje lica, jezika i grla, sto moze uzrokovati otezano disanje (angioedem)
* jaku bol u misi¢ima, obi¢no u ramenima i kukovima
* bol ili upalu zglobova (polymyalgia reumatica)
* upalu krvnih zila (vaskulitis)
* nastanak neuobicajenih modrica, osip i oticanje koze (dermatomiozitis), koprivnjacu,
osjetljivost na sunce, vrucicu te crvenilo uz osjecaj vrucine
* nedostatak zraka (dispneju) i loSe osjecanje
* simptome bolesti sli¢ne lupusu (ukljucujuéi osip, tegobe sa zglobovima i promjene u
krvnoj slici)
* upala jetre sa sljede¢im simptomima: Zuckasta boja koze i bjeloocnica, svrbez, tamno obojeni
urin ili svijetla stolica, osje¢aj umora ili slabosti, gubitak apetita
+ upala gusterace Cesto sa jakim bolovima u trbuhu.

Prijavljene su i sljedece vrlo rijetke ozbiljne nuspojave:
* 0zbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje otezano disanje ili omaglicu (anafilaksija)
» osip koji se moZe pojaviti na kozi ili ranice u ustima (izbijanje lihenoidnih koznih promjena
uzrokovano lijekom)
*  puknuce miSica
+ zatajenje jetre

Rijetko su prijavljene i niZe nabrojene nuspojave:
« smanjeni broj crvenih krvnih stanica (anemija)
« utrnulost ili slabost ruku i nogu
« glavobolja, trnci, omaglica
» probavne smetnje (bol u trbuhu, zatvor, vjetrovi, loSa probava, proljev, mué¢nina, povracanje)
* osip, svrbez, gubitak kose
+ slabost
» gubitak paméenja, smetenost
« zamagljen vid i ostecenje vida.

Vrlo rijetko su prijavljene sljede¢e nuspojave:
* poteskoce sa spavanjem
*  poteskoce s paméenjem
+ ginekomastija (povecanje dojki u muskaraca)

Prijavljene su i sljedece nuspojave, ali se njihova uéestalost ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
(nepoznata ucestalost):
+ erektilna disfunkcija
* depresija
* upala pluca koja uzrokuje otezano disanje, ukljucujuci dugotrajni kasalj i/ili nedostatak zraka
ili vruéicu
» tegobe s tetivama, ponekad komplicirane s puknucem tetive
* miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opcu slabost misica, ukljucujué¢i u nekim sluc¢ajevima
misice koji se koriste pri disanju)
» okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog misic¢a).
Obratite se svojem lijecniku ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
razdoblja aktivnosti, dvostruku sliku ili spustanje o¢nih kapaka, otezano gutanje ili nedostatak zraka.

Dodatne moguce nuspojave koje su prijavljene s nekim statinima:
* poremecaji spavanja, ukljucujuéi noéne more
* poremecaji spolne funkcije
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» Secerna bolest. Vjerojatnost nastanka Secerne bolesti veca je ako imate visoke razine Secera i
masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i poviSen krvni tlak. Lije¢nik ¢e Vas pratiti
tijekom uzimanja ovog lijeka.

* bol u misi¢ima, osjetljivost (na dodir) ili miSi¢na slabost koja je konstantna i ne prestaje
unato¢ prekidu lijeenja lijekom Simvax (ucestalost nepoznata).

Laboratorijski nalazi
Kod nekih laboratorijskih krvnih pretraga zapazen je porast vrijednosti jetrenih enzima i enzima u

.....

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Simvax

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Simvax sadrZi
Djelatna tvar je simvastatin.
Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg, 20 mg ili 40 mg simvastatina.

Pomocéne tvari su: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E460), prethodno geliran $krob,
butilhidroanizol (E320), askorbatna kiselina ( E300), bezvodna citratna kiselina (E330), bezvodni
koloidni silicijev dioksid (E551), talk (E553b), magnezijev stearat (E470b)

Pomo¢ne tvari u ovojnici tablete su: hipromeloza (E464), crveni Zeljezov oksid (E 172); Zuti zeljezov
oksid (E172), trietilcitrat (E1505), titanijev dioksid (E171), talk (E553b), povidon.

Kako Simvax izgleda i sadrzaj pakiranja

Simvax 10 mg filmom oblozene tablete

Ovalna bikonveksnha filmom obloZena tableta boje breskve. Jedna ploha filmom oblozene tablete ima
urez i oznaku "0” na svakoj strani usjeka, a druga je ploha filmom obloZene tablete bez usjeka. Tableta
se moze razdijeliti na jednake doze.

28 filmom oblozenih tableta (1 PVC-PVDC/AI blister s 28 tableta), u kutiji.
20 filmom obloZenih tableta (2 PVC-PVDC/AI blistera s po 10 tableta), u kutiji.

Simvax 20 mg filmom obloZene tablete
Ovalna bikonveksna filmom obloZena tableta Zuto-smede boje. Jedna ploha filmom obloZene tablete
ima oznaku “20", a druga je ploha bez oznake.

28 filmom obloZenih tableta (2 PVC-PVDC/AI blistera s po 14 tableta), u kutiji.
20 filmom obloZenih tableta (2 PVC-PVDC/AI blistera s po 10 tableta), u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Simvax 40 mg filmom obloZene tablete

Ovalna bikonveksna filmom obloZena tableta ciglasto crvene boje. Jedna ploha filmom oblozene

tablete ima oznaku "40”, a druga je ploha bez oznake.

28 filmom oblozenih tableta (2 PVC-PVDC/AI blistera s po 14 tableta), u kutiji.
20 filmom oblozenih tableta (2 PVC-PVDC/AI blistera s po 10 tableta), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodaci:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

TEVA PHARMA, S.L.U., C/C, n°4. Poligono Industrial Malpica, Zaragoza, 50016 Zaragoza,

Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024,
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