Indleegsseddel: Information til patienten

Simvastatin Teva 10 mg filmovertrukne tabletter
Simvastatin Teva 20 mg filmovertrukne tabletter
Simvastatin Teva 40 mg filmovertrukne tabletter
Simvastatin Teva 80 mg filmovertrukne tabletter

simvastatin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Simvastatin Teva
3. Sadan skal du tage Simvastatin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Simvastatin er et legemiddel, der anvendes til at seenke mengden af kolesterol (totalkolesterol),
”dérligt kolesterol” (LDL-kolesterol) og fedtstoffer (triglycerider). Derudover gger det mangden af
”godt kolesterol” (HDL-kolesterol). Du skal fortsette med en kolesterolseenkende diset, mens du tager
dette leegemiddel. Simvastatin tilherer en gruppe af l&egemidler, som kaldes statiner.

Simvastatin anvendes sammen med diat, hvis du har:

o et forhgjet kolesterolniveau i blodet eller forhgjet indhold af fedt i blodet.

o en arvelig lidelse, der gger indholdet af kolesterol i blodet. Du kan ogsé fa anden behandling.

o hjerte-kar-sygdom eller er i risikogruppen for at udvikle hjerte-kar-sygdom (fordi du har
sukkersyge, har haft et slagtilfaelde eller anden karsygdom). Simvastatin kan forleenge dit liv, da
det nedsatter risikoen for hjertesygdomme uden hensyn til kolesterolniveauet i blodet.

De fleste mennesker har ingen umiddelbare symptomer pa hgjt kolesterol. Din laege kan méle dit
kolesterolniveau med en simpel blodprave. Ga regelmaessigt til laegen, hold styr pa dit
kolesterolniveau, og dreft dine mal med din laege.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Simvastatin Teva

Tag IKKE simvastatin
- hvis du er allergisk over for simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Simvastatin Teva
(angivet i punkt 6).
- hvis du har en leversygdom, eller blodpregver har vist, at din lever ikke fungerer normalt.
- hvis du er gravid eller ammer (se punkt 2 ”Graviditet og amning”).
- hvis du anvender (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med Simvastatin Teva”):
- nogle leegemidler, som anvendes til behandling af svampeinfektioner (itraconazol,
ketoconazol eller posaconazol)
- nogle leegemidler, som anvendes til behandling af bakterieinfektioner (erythromycin,
clarithromycin eller telithromycin)
- nogle leegemidler, som anvendes til behandling af hiv-infektioner (proteascha&mmere, sisom
indinavir, nelfinavir, ritonavir eller saquinavir)
- et legemiddel, som anvendes til behandling af depression (nefazodon).
- hvis du tager eller inden for de sidste syv dage har taget et leegemiddel, der indeholder
fusidinsyre (et leegemiddel mod bakterieinfektion) enten gennem munden eller ved injektion.
Kombinationen af fusidinsyre og simvastatin kan medfere alvorlige muskelproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Simvastatin Teva:

- hvis du lider af andre sygdomme, herunder allergier.

- hvis du drikker store mangder alkohol.

- hvis du nogensinde har haft en leversygdom. Simvastatin Teva er maske ikke egnet til dig.

- hvis du skal opereres. Du skal muligvis stoppe med at tage Simvastatin Teva i en kort periode.

Din lage ber tage en blodpreve, inden du begynder at tage Simvastatin Teva, for at undersagge, hvor
godt din lever fungerer. Din laege kan ogsa tage blodprever for at undersgge, hvor godt din lever
fungerer, efter du er begyndt at tage Simvastatin Teva.

Fortael det til din leege, hvis du har en alvorlig lungesygdom.

Du skal kontakte din leege med det samme, hvis du far uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller
-svaghed. Du skal gare dette, fordi muskelproblemer, herunder nedbrydning af muskler, som
kan fore til nyreskader, i sjeldne tilfeelde kan veere alvorlige og i meget sjeeldne tilfelde kan fgre
til dedsfald.

Risikoen for nedbrydning af muskler er storre ved hgjere doser af Simvastatin Teva og er sterre hos
visse patienter. Tal med din leege, hvis noget af det folgende geelder for dig:

- Huvis du drikker store mengder alkohol.

- Huvis du har nyreproblemer.

- Hyvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen.

- Hvis du er 65 ar gammel eller xldre.

- Hvis du er kvinde.

- Hvis du nogensinde har haft muskelproblemer under behandling med kolesterolseenkende

leegemidler, der kaldes for statiner eller fibrater.
- Hyvis du eller en i din nermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vere
nedvendigt med ekstra prover og leegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Sa lenge du tager dette legemiddel, vil din leege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukkersyge
eller har risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis vere i risiko for at udvikle sukkersyge, hvis
du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk.
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Sikkerhed og virkning er blevet undersegt hos 10-17-arige drenge og hos piger, som havde haft deres
forste menstruation mindst et ar tidligere (se punkt 3 ”Sadan skal du tage Simvastatin Teva”).
Simvastatin Teva er ikke blevet undersegt hos bern under 10 &r. Kontakt din leege, hvis du vil have
mere information.

Brug af anden medicin sammen med Simvastatin Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Hvis du har behov for at tage fusidinsyre gennem munden til behandling af en bakterieinfektion,
skal du midlertidigt stoppe med at tage dette leegemiddel. Din lzege vil fortalle dig, hvornar du
kan fortsatte med at tage simvastatin igen. Kombinationen af simvastatin og fusidinsyre kan i
sjeeldne tilfeelde medfare muskelsvaghed, smhed eller smerter. Se ogsa punkt 4 i denne
indlaegsseddel.

Grundet den egede risiko for muskelproblemer (se ogsa punkt 4 ”Bivirkninger”) ved brug af
simvastatin sammen med folgende leegemidler er det s&rlig vigtigt, at du forteller det til din leege, hvis
du tager:

- ciclosporin, som anvendes ved organtransplantation, psoriasis eller atopisk eksem.

- danazol, som er et syntetisk mandligt hormon, som anvendes til behandling af endometriose.

- leegemidler, sdsom itraconazol, ketoconazol, fluconazol eller posaconazol, mod
svampeinfektioner.

- andre leegemidler, sdsom fibrater (f.eks. gemfibrozil eller bezafibrat), som senker
kolesterolindholdet i blodet.

- leegemidler, sdsom erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre, som
anvendes til behandling af bakterielle infektioner. Tag ikke fusidinsyre, mens du er i
behandling med simvastatin. Se punkt 4 1 denne indleegsseddel.

- hiv-proteaseheemmere, sdsom indinavir, nelfinavir, ritonavir eller saquinavir, som anvendes til
behandling af hiv-infektioner.

- nefazodon, som anvendes til behandling af depression.

- amiodaron, som anvendes til behandling af uregelmaessig hjerterytme.

- verapamil eller diltiazem, som anvendes til behandling af sygdomme i hjertet og kredslebet.

- store maengder (> 1 g dagligt) nikotinsyre, som er et legemiddel, der senker dit
kolesterolniveau i blodet.

- colchicin, som er et gigtlegemiddel.

Det er ogsa vigtigt, at du fortaeller det til din laege, hvis du tager:

- antikoagulerende medicin (f.eks. warfarin, phenprocoumon eller acenocoumarol) for at
forebygge blodpropper

- fenofibrat, som er et andet leegemiddel, der senker kolesterolniveau i blodet

- rifampicin, et antibiotikum, der anvendes til behandling af tuberkulose

- amlodipin, et legemiddel mod hjerteproblemer.

Brug af Simvastatin Teva sammen med mad og drikke
Dette leegemiddel kan enten tages for, under eller efter aftensmaden (se punkt 3 ”Sadan skal du tage
Simvastatin Teva” nedenfor).

Du ber undga at drikke grapefrugtjuice, mens du bliver behandlet med simvastatin.. Grapefrugtjuice
indeholder en eller flere komponenter, som kan @ndre virkningen af simvastatin.

Graviditet

Du ma ikke tage Simvastatin Teva, hvis du er gravid, hvis du prever at blive gravid, eller hvis du tror,
at du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager simvastatin, skal du stoppe med at tage
leegemidlet med det samme og kontakte din lage.

Du maé ikke tage simvastatin, mens du ammer, da det ikke vides, om laegemidlet udskilles i brystmeelk.
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Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel pavirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner. Der skal dog tages hegjde for, nar man kerer bil eller betjener maskiner, at der har veeret
indberettet sjeeldne tilfeelde af svimmelhed.

Simvastatin Teva indeholder lactose
Simvastatin Teva indeholder en sukkerart, som hedder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Simvastatin Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laeegen eller apotekspersonalet.

Du ber fortsette med kolesterolseenkende dizet, mens du tager Simvastatin Teva.

Den anbefalede dosis er en Simvastatin Teva 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg tablet en gang dagligt.
Tabletten skal synkes.

Den anbefalede startdosis til bern (10-17 ar gamle) er 10 mg en gang dagligt om aftenen. Den
maksimale anbefalede dosis er 40 mg dagligt.

Dosis pa 80 mg anbefales kun til voksne patienter med meget hgjt kolesteroltal og med stor risiko for
hjerteproblemer, og som ikke har opnaet det enskede kolesterolniveau ved hjelp af lavere doser.

Din lage vil fastsaette den egnede dosis til dig afhangigt af din sygdom, din nuvearende behandling og
din personlige risikostatus.

Du skal tage Simvastatin Teva om aftenen, og du kan tage tabletten enten sammen med eller uden
mad.

Den sadvanlige startdosis er 10, 20 eller i nogle tilfaelde 40 mg dagligt. Din leege kan justere din dosis
efter mindst 4 uger til maksimalt 80 mg dagligt. Du ma ikke tage mere end 80 mg dagligt. Din leege
kan ordinere lavere doser, isaer hvis du tager nogle af de laegemidler, der er neevnt ovenfor, eller hvis
du har visse nyrelidelser. Du skal fortsette med at tage Simvastatin Teva, medmindre din lege beder
dig om at stoppe. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis din laege har ordineret simvastatin sammen med et galdesyrebindende laegemiddel
(kolesterolsenkende leegemiddel), skal du tage simvastatin mindst 2 timer for eller 4 timer efter, du
har indtaget det galdesyrebindende laegemiddel.

Hvis du har taget for meget Simvastatin Teva
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere simvastatin, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Teva

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Forseg at tage dette leegemiddel, som legen har fortalt dig. Hvis du glemmer at tage en tablet, ma du
ikke tage en ekstra tablet. Fortsat blot med at tage den neste tablet som planlagt.



Hvis du holder op med at tage Simvastatin Teva
Dit kolesterolniveau kan stige igen, hvis du holder op med at tage Simvastatin Teva.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende sjeldne, men alvorlige bivirkninger er blevet rapporteret (kan forekomme hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter).
Hvis en eller flere af disse bivirkninger sker for dig, skal du stoppe med at tage Simvastatin
Teva og kontakte leegen med det samme eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital.
- muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper. I sjeldne tilfelde kan disse
muskelproblemer, herunder nedbrydning af muskler, vere alvorlige og kan fere til nyreskader.
Meget sjeeldent er dedsfald forekommet.
- overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner), herunder:
0 havet ansigt, tunge og hals, som kan forarsage vejrtrackningsbesvaer
alvorlige muskelsmerter, seedvanligvis i skuldrene og hofterne
udsleet med svaghed i lemmerne og nakkemusklerne
smerter eller beteendelse i leddene
betendelse i blodkarrene
usedvanlige bla maerker, hududslet og havelse, naldefeber, folsomhed i huden over
for sol, feber, radmen
andengd og en generel folelse af utilpashed
0 lupuslignende sygdomsbillede (herunder udslet, lidelser i leddene og effekt pa
blodcellerne)
- leverbetaendelse med gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, kloen, merkfarvet urin eller
lysfarvet afforing (meget sjeeldent — kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
- betendelse i bugspytkirtlen, ofte med alvorlige mavesmerter.
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Felgende bivirkninger er ogsé blevet rapporteret sjeldent (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

- lavt antal rede blodlegemer

- folelsesloshed eller svaghed i arme og ben

- hovedpine, prikkende folelse, svimmelhed

- fordajelsesforstyrrelser (mavesmerter, forstoppelse, luftafgang fra tarmen, fordgjelsesbesveer,
diarré, kvalme, opkastning)

- udslat, klge, hartab

- svaghed

- sgvnbesvar (meget sjelden)

- darlig hukommelse (meget sjelden).

Folgende bivirkninger er ogsé blevet rapporteret, men hyppigheden kan ikke estimeres ud fra den

tilgeengelige information (ukendt hyppighed):

- rejsningsbesver

- depression

- lungebeteendelse, der forarsager vejrtrackningsbesvaer, herunder vedvarende hoste og/eller
andengd eller feber.

- seneproblemer, nogle gange kompliceret ved brist af senen.

- vedvarende muskelsvaghed.

Yderligere mulige bivirkninger er rapporteret med nogle statiner:
- sevnforstyrrelser, herunder mareridt.

- hukommelsestab.

- seksuelle problemer.



- sukkersyge. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk. Din lage vil overvage dit helbred, mens du tager
dette legemiddel.

Laboratorieveerdier
Forhgjede laboratorieresultater fra blodprever af leverfunktion og forhgjede muskelenzymer er set.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Simvastatin Teva indeholder

- Aktivt stof: simvastatin. Hver tablet indeholder hhv. 10, 20, 40 eller 80 mg simvastatin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, praeegelatineret
majsstivelse, butylhydroxyanisol (E320), magnesiumstearat, ascorbinsyre og
citronsyremonohydrat, hypromellose, titandioxid, macrogol 3350, triacetin, red jernoxid, 10,
20, 80 mg: gul jernoxid, 80 mg: sort jernoxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Filmovertrukne tabletter.

10 mg: Lys pink, oval filmovertrukket tablet med en delekarv pa den ene side.

20 mg: Beige, oval filmovertrukket tablet med en delekerv pa den ene side.

40 mg: Pink, oval filmovertrukket tablet med en delekarv pa den ene side.

80 mg: Murstensred, oval filmovertrukket tablet med en delekaerv pd den ene side.

Tabletterne kan deles i to lige store doser.
Simvastatin Teva fas i pakningssterrelser med hhv. 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 105 eller 120
filmovertrukne tabletter. Simvastatin Teva 20 mg og 40 mg fas ogsé i pakningssterrelser med hhv. 60,

84 eller 90 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Co. Ltd.
Pallagi ut, 13, 4042 Debrecen

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Belgien Simvastatine Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmomhulde tabletten
Danmark Simvastatin Teva

Frankrig Simvastatine TEVA 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg Comprimé pelliculé
Irland Simvastatin Teva 10 mg, 20 mg, 40 mg Film-coated Tablets

Polen Simvastatinum 123ratio

Portugal Simvastatina Teva

Sverige Simvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmdragerade tabletter
Dstrig Simvastatin Teva 20 mg-, 40 mg-, 80 mg-Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2017.




