INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Simvastatin STADA
filmovertrukne tabletter 5 mg, 10 mg, 20 mg og 40 mg

simvastatin

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

e Gem indlagssedlen, du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret Simvastatin STADA til dig personligt, lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Simvastatin STADA indeholder det aktive stof simvastatin. Simvastatin STADA er et l&egemiddel,
der anvendes til at seenke niveauerne af det totale kolesterol, det ”darlige” kolesterol (LDL
kolesterol) og fedtsubstanser kaldet triglycerider i blodet. Simvastatin STADA haver endvidere
niveauerne af det ”gode” kolesterol (HDL kolesterol). Simvastatin STADA hgrer til en gruppe af
leegemidler kaldet statiner.

Kolesterol er en af adskillige fedtsubstanser, som findes i blodet. Dit totale kolesterol bestar hovedsagelig af
LDL og HDL kolesterol.

LDL kolesterol kaldes ofte det “darlige” kolesterol, fordi det kan danne belegninger i dine arterier. Disse
opbyggede belaegninger kan eventuelt medfere forsnavringer af arterierne. Denne forsnaevring kan forsinke
eller blokere blodgennemstremningen til vitale organer som hjertet og hjernen. Denne blokering af
blodgennemstrgmningen kan resultere i et hjerteanfald eller slagtilfalde.

HDL kolesterol kaldes ofte det ”gode” kolesterol, fordi det hjelper med at atholde det “darlige”
kolesterol fra at opbygge belaegninger i arterierne og beskytter mod hjertesygdomme.

Triglycerider er en anden form for fedt i dit blod, som kan forhgje risikoen for hjertesygdomme.
Du bar blive pa en kolesterol-senkende dizet, mens du tager denne medicin.

Simvastatin STADA anvendes sammen med din kolesterol-seenkende dizt, hvis du har:
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Et forhgjet indhold af kolesterol i dit blod (primeert hyperkolesteroleemi) eller forhgjede niveauer af

fedt i dit blod (blandet hyperlipidaemi).

En arvelig sygdom (homozygot familizer hyperkolesteroleemi), som forhgjer niveauet af kolesterol i dit

blod. Du kan ogsa veere i anden behandling.
Koronar hjertesygdom (CHD) eller du har hgj risiko for CHD (fordi du har diabetes, tidligere
slagtilfeelde eller andre sygdomme i blodarerne). Simvastatin STADA kan forlenge dit liv ved at
reducere risikoen for hjerteproblemer, uanset maengden af kolesterol i dit blod.

Hos de fleste mennesker er der ingen umiddelbare symptomer pa hgjt kolesterol. Din leege kan male dit
kolesterol med en enkel blodprave. Ga regelmaessigt til kontrol hos din lzege, vaer bevidst om dit kolesterol og
tal med din leege om dine mal.

2.

DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE SIMVASTATIN STADA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysninger pa doseringsetiketten.

Tag ikke Simvastatin STADA:
Hvis du er allergisk overfor simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Simvastatin
STADA (angivet i pkt. 6).

Hvis du har nuverende leverproblemer

Hvis du er gravid eller ammer

Hvis du er i behandling med et leegemiddel, som indeholder et eller flere af de falgende
aktive stoffer:

Itraconazol, voriconazol, posaconazol eller ketoconazol (medicin mod
svampeinfektioner).

Erythromycin, clarithromyin eller telithromycin (anvendes til at behandle
infektioner)

HIV- proteaseh&ammere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (medicin
mod HIV-infektion).

Boceprevir eller telaprevir (anvendes til behandling af hepatitis C virusinfektion)
Nefazodon (anvendes til behandling af depression)

Cobicistat

Gemfibrozil (anvendes til at seenke kolesterol)

Ciclosporin (anvendes til patienter, der har faet transplanteret organer)

Danazol (et hormon til behandling af endometriose, en tilstand, hvor
livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen).

Hvis du tager, eller har taget legemidler indeholdende fusidinsyre (et leegemiddel mod
bakteriel infektion) inden for de sidste 7 dage gennem munden eller ved indsprgjtning.
Kombinationen af fusidinsyre og Simvastatin STADA kan fare til alvorlige
muskelproblemer (rhabdomyolysis).

Tag ikke mere end 40 mg simvastatin, hvis du indtager lomitapid (bruges til behandling af en
alvorlig og sjelden genetisk kolesterolsygdom).

Tal med din laege, hvis du er i tvivl om din medicin hgrer til ovenstaende.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege eller apotekspersonalet inden du tager Simvastatin STADA.

Hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsveekkelse, herunder i
nogle tilfeelde de muskler du bruger, nar du treekker vejret), eller okuleer myasteni (en
sygdom, der medfarer svaekkelse i gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forveerre
sygdommen eller medfagre myasteni (se punkt 4).



Forteel din lzege:

e Alt om din medicinske tilstand inklusive allergier.

Hvis du drikker store mangder alkohol.

Hvis du nogensinde har haft en leversygdom, er det ikke sikkert, at Simvastatin STADA er det
rigtige valg til dig.

Hvis du snart skal have foretaget en operation, skal du maske afbryde behandlingen med
Simvastatin STADA tabletter i en kort periode.

Hvis du er af asiatisk afstamning, eftersom du af den grund muligvis skal have en anden dosis.

Din laege vil tage en blodpreve inden du begynder at tage Simvastatin STADA, samt hvis du har
nogen symptomer pa leverproblemer, mens du tager Simvastatin STADA. Dette er for at
kontrollere, hvor godt din lever virker.

Din lzege gnsker maske ogsa at tage en blodpreve for at kontrollere, hvor godt din lever virker efter
du er begyndt at tage Simvastatin STADA.

Hvis du har diabetes eller har risiko for at udvikle diabetes, vil din leege falge dig teet, mens du er i
behandling med denne medicin. Hvis du har hgje niveauer af sukker og fedt i dit blod, er
overvagtig og har et hgjt blodtryk, har du sandsynligvis risiko for at udvikle diabetes.

Forteel det til din laege, hvis du har en alvorlig lungesygdom.

Kontakt gjeblikkeligt din leege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, gmhed eller
svaghed. Dette skyldes, at muskelproblemer i sjeeldne tilfeelde kan veere alvorlige, inklusive
nedbrud af muskler resulterende i nyreskader; og meget sjeeldne tilfeelde af ded er
forekommet.

Risikoen for nedbrud af muskler er stgrre ved hgje doser af Simvastatin STADA, specielt ved doser pa 80
mg. Risikoen for nedbrud af muskler er ogsa sterre for visse patienter. Tal med din leege, hvis noget af
falgende forekommer:

Du drikker store mangder alkohol

Du har nyreproblemer

Du har thyroidproblemer

Du er 65 ar eller aldre

Du er kvinde

Hvis du nogensinde har haft muskelproblemer under behandling med kolesterol-seenkende
leegemidler kaldet “’statiner” eller fibrater.

o Du eller et nzrt familiemedlem har en arvelig muskelsygdom

Fortzl det til leegen eller pa apoteket, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vaere
ngdvendigt med ekstra praver og legemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Bgrn og unge

Sikkerhed og virkning er undersggt hos 10-17 arige drenge og hos piger, som har haft menstruation
1mindst 1 &r (se pkt. 3 ”Sédan skal du tage Simvastatin STADA”). Simvastatin STADA er ikke
undersggt til barn under 10 ar. Kontakt lzegen for yderligere information.

Brug af anden medicin sammen med Simvastatin STADA
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.



Det er specielt vigtigt at forteelle din leege, hvis du tager leegemidler med et eller flere af de falgende aktive
stoffer. Hvis du tager Simvastatin STADA med nogen af fglgende stoffer, kan risikoen for muskelproblemer
forhgjes (nogle af stofferne er allerede anfort i punktet ovenfor “Tag ikke Simvastatin STADA”).

Hvis du skal tage oral fusidinsyre til behandling af en bakteriel infektion, skal du midlertidigt
stoppe med at bruge dette leegemiddel. Din leege vil fortelle dig, hvornar det er sikkert at
genoptage behandling med simvastatin. Brugen af simvastatin med fusidinsyre kan sjeldent fare til
muskelsvaghed, @mhed eller smerte (rhabdomyolyse). Se mere information vedrgrende
rhabdomyolyse i afsnit 4)

ciclosporin (ofte anvendt til organtransplanterede patienter).

danazol (et hormon til behandling af endometriose, en tilstand, hvor livmoderslimhinden vokser uden for
livmoderen).

Laegemidler med aktive stoffer som itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol eller voriconazol
(anvendes til behandling af svampeinfektioner).

Fibrater med et aktivt stof som gemfibrozil og bezafibrat (anvendes til at seenke kolesterol)

Erythromycin, clarithromycin, eller telithromycin (anvendes til behandling af bakterieinfektioner).
HIV-proteaseha@mmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (anvendes til behandling af
AIDS).

Hepatitis C antivirale legemidler som boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir (anvendes til
behandling af hepatitis C virus infektion).

Nefazodon (anvendes til behandling af depression).

Legemidler med det aktive stof cobicistat.

Amiodaron (anvendes til behandling af uregelmassig hjerterytme).

Verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk, brystsmerter associeret
med hjertesygdom eller andre hjertetilstande).

Lomitapid (anvendes til behandling af alvorlige og sjeeldne genetiske kolesterol sygdomme).
Daptomycin (et leegemiddel til behandling af komplicerede hudinfektioner og infektioner i
hudstrukturen samt bakterieemi). Det er muligt, at risikoen for bivirkninger, der har indvirkning
pa musklerne, er starre, hvis du tager legemidlet samtidig med behandlingen med simvastatin
(fx Simvastatin STADA). Lagen kan beslutte, at du skal holde op med at tage Simvastatin
STADA et stykke tid.

Colchicin (anvendes til behandling af gigt).

Forteel det iser til din laege, hvis du tager medicin med nogen af falgende aktive stoffer:

Laegemidler med et aktivt stof til forebyggelse af blodpropper, som warfarin, phenprocoumon eller
acenocoumarol (antikoagulantia).

Fenofibrat (ogsa anvendt til at seenke kolesterol).

Niacin (ogsa anvendt til at seenke kolesterol).

Rifampicin (anvendt til behandling af tuberkulose).

Ticagrelor (blodfortyndende middel)

Du bar ogsa informere andre leeger, som ordinerer medicin til dig, om at du tager Simvastatin STADA.

Brug af Simvastatin STADA sammen med mad, drikke og alkohol

Overdrevent alkoholindtag forgger risikoen for myopati (muskelsygdom). Du bgr derfor ikke drikke
alkohol under behandlingen.

Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer, som a&ndrer den made, kroppen omsztter visse
leegemidler, inklusive Simvastatin STADA. Du ma derfor ikke drikke grapefrugtjuice under
behandlingen.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.



Simvastatin som er det aktive stof i Simvastatin STADA, kan skade det ufgdte barn. Hvis du bliver
gravid under behandling med Simvastatin STADA, skal du stoppe med at tage tabletterne
gjeblikkeligt og straks forteelle det til din leege.

Simvastatin kan ga over i modermealken. Du bgr derfor ikke tage Simvastatin STADA, mens du
ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Simvastatin STADA er ikke kendt for at pavirke evnen til at kare bil eller betjene maskiner. Dog
kan nogle fgle svimmelhed efter at have taget Simvastatin STADA. Hvis du feler dig svimmel, skal
du forteelle det til din leege og lade vaere med at kare bil og betjene maskiner.

Simvastatin STADA indeholder lactose
Simvastatin STADA indeholder en sukkerart, der kaldes lactose. Kontakt leegen, for du tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE SIMVASTATIN STADA

Din leege vil afgare, hvilken styrke tabletter, der er bedst for dig, afhengigt af din tilstand, din
nuvarende behandling samt din personlige risikostatus.

Tag altid Simvastatin STADA ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pa apoteket.

Du bar fortseette med kolesterolnedszttende diget under behandling med Simvastatin STADA.

Den anbefalede dosis er simvastatin 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg Simvastatin STADA
en gang daglig til indtagelse gennem munden.

Voksne:

Den sedvanlige startdosis er 10 mg, 20 mg eller i nogle tilfeelde 40 mg daglig. Din leege kan justere
din dosis efter mindst 4 uger til en maksimal dosis pa 80 mg daglig. Du ma ikke tage mere end 80
mg daglig.

Din leege kan ordinere lavere doser, specielt, hvis du samtidig tager nogle af leegemidlerne anfart
ovenfor, eller visse forhold gar sig geldende for dine nyrer.

Dosis pa 80 mg anbefales kun til voksne med meget hgijt kolesterolniveau og med hgij risiko for
hjerteproblemer og som ikke har opnaet det gnskede niveau af kolesterol ved en lavere dosis.

Bgrn og unge
Til bern mellem 10 og 17 ar er den anbefalede startdosis normalt 10 mg/dag om aftenen. Den hgjst
anbefalede dosis er 40 mg/dag.

Anvendelsesmade og behandlingsvarighed:
Tag Simvastatin STADA om aftenen. Du kan tage tabletterne med eller uden mad. Fortseet med at
tage Simvastatin STADA, medmindre din lzege beder dig stoppe.



Hvis din leege har ordineret Simvatatin STADA sammen med anden kolesterolseenkende medicin
indeholdende enhver galdesyrebindende leegemidler, bar du tage Simvastatin STADA mindst 2
timer far eller 4 timer efter du har taget galdesyrebindende leegemidler.

Hvis du har taget for mange Simvastatin STADA tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Simvastatin STADA, end der
star i denne indleegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Simvastatin STADA
Har du glemt at tage din Simvastatin STADA-tablet, skal du blot fortseette med din ssedvanlige
dosis. Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Simvastatin STADA
Du ma ikke stoppe eller andre i behandlingen uden farst at have talt med din leege.

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Simvastatin STADA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende termer bruges til at beskrive, hvor ofte bivirkningerne er blevet rapporteret:
e Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Meget sjeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
o lkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres fra tilgengelig data)

Folgende sjeldne, alvorlige bivirkninger er rapporteret:

Hvis nogle af disse alvorlige bivirkninger forekommer, skal du stoppe med at tage medicinen

og straks kontakte din leege eller tage til skadestuen pa det neermeste hospital.

e Muskelsmerter, gmhed, svaghed eller kramper. Disse muskelproblemer kan i sjeldne
tilfelde veere alvorlige, inklusive nedbrud af muskler, som resulterer i nyreskader; meget
sjeeldent er der forekommet dgdsfald.

e Overfolsomhed (allergiske) reaktioner inklusive:

o Havelse af ansigt, tunge og hals, som kan forarsage vejrtreekningsproblemer (angiogdem)

Alvorlige muskelsmerter, seedvanligvis i skuldre og hofter.

Udslat med svaghed i lemmer og halsmuskler.

Smerter eller beteendelse i leddene (polymyalgi rheumatica).

Betaendelse i blodarerne (vaskulitis).

Useadvanlige bla maerker, hudskader og heaevelser (dermatomyotitis), naeldefeber,

hudfglsomhed overfor sollys, feber, radme.

Stakandethed (dyspng), falelse af utilpashed.

o Lupus-lignende sygdomsbillede (inklusive udslet, ledproblemer samt pavirkning af

blodceller).

e Betendelse i leveren med fglgende symptomer: Gulfarvning af hud og gjne, klge,
markfarvet urin eller bleg affgring, treethed eller mathed, appetitlgshed; leverproblemer
(meget sjeelden).

e Betendelse i bugspytkirtlen, ofte med svaere mavesmerter.

O O O O O
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Falgende bivirkninger er ogsa beskrevet meget sjeldent:
e enalvorlig allergisk reaktion, der forarsager vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed
(anafylaksi)



Falgende bivirkninger er ogsa beskrevet sjeldent:

Lavt antal af de rade blodlegemer (anzemi).

Folelseslagshed eller svaghed i arme og ben.

Hovedpine, snurrende fornemmelse, svimmelhed.

Fordgjelsesproblemer (mavesmerter, forstoppelse, luft i tarmen, darlig fordgjelse, diarré,
kvalme, opkastning).

Udslet, klge, hartab.

Svaghed.

Slgret syn og nedsat syn

Falgende bivirkninger er ogsa beskrevet meget sjeldent:

Udslet, som kan opsta pa huden eller som sar i munden (lichenoidt leegemiddeludslet)
Gynakomasti (brystforstarrelse hos meaend)

Fiberspraengning

Sgvnbesveer

Nedsat hukommelse, hukommelsestab, forvirring

Falgende bivirkninger er ogsa beskrevet, hvortil hyppigheden ikke kan estimeres fra de tilgengelige
data (hypplgheden ikke kendt):

Rejsningsproblemer (erektil dysfunktion).

Depression.

Betendelse i lungerne, som forarsager andedratsproblemer inklusive vedvarende hoste
og/eller stakandethed eller feber.

Problemer med sener, i nogle tilfeelde kompliceret af bristede sener.

Myasthenia gravis (en sygdom, der medfarer generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle
tilfelde de muskler du bruger, ndr du treekker vejret)?.

Okulaer myasteni (en sygdom, der medfarer svaekkelse af gjenmusklerne)?®.

1Tal med lzegen, hvis du oplever svakkelse i arme eller ben, som forvaerres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller haengende gjenlag, synkebesveer eller andengd.

For visse statiner er disse bivirkninger yderligere beskrevet:

Sevnforstyrrelser, inklusive mareridt.

Seksuelle problemer.

Diabetes. Sandsynligheden for dette er starre, hvis du har hgje niveauer af sukker og fedt i
dit blod, er overveagtig og har et hgjt blodtryk. Din laege vil overvage dig, mens du tager
denne medicin.

Konstant muskelsmerte, gmhed eller svaghed, som muligvis ikke gar vaek efter
behandlingsophgr (hyppighed ikke kendt).

Laboratorieveerdier
Der er beskrevet forhgjelser i visse blodprgver af leverfunktionen og et muskelenzym
(kreatinkinase).

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S



Websted:www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzzegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar Simvastatin STADA utilgaengeligt for barn.
For 5 mg: Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke Simvastatin STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Simvastatin STADA indeholder:
Aktivt stof: simvastatin.

Simvastatin STADA 5/10/20/40 mg filmovertrukne tabletter
En filmovertrukken tablet indeholder enten 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg simvastatin.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:

e Lactose.
Mikrokrystallinsk cellulose.
Praegelatineret majsstivelse.
Butylhydroxyanisol (E320).
Magnesiumstearat.
Talcum.

Tabletovertreek:
e Hydroxypropylcellulose.
e Hypromellose.
e Talcum.
e Titandioxid (E171).

Simvastatin STADA 5 mg tabletter indeholder ogsa farvestoffet gul jernoxid (E172).
Udseende og pakningsstarrelser
Simvastatin STADA 5 mg tabletter er gule, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, med

delekarv pa den ene side og praeget med "SVT” og ”5”.

Simvastatin STADA 10 mg tabletter er hvide, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, med
delekearv pa den ene side og preeget med "SVT” og ”10”.

Simvastatin STADA 20 mg tabletter er hvide, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, med
delekarv pa den ene side og praeget med "SVT” og 20”.
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Simvastatin STADA 40 mg tabletter er hvide, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, med
delekearv pa den ene side og praeeget med "SVT” og 740”.

5 mg:

Blisterpakning, PVC/PE/PVDC/AI blister:

Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120 eller 250
filmovertrukne tabletter.

Blisterpakning i aluminiumbrev, PVC/PE/PVDC/AI blister i Al brev:
Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120 eller 250
filmovertrukne tabletter.

10 mg:

Blisterpakning, P\VVC/PE/PVDC/AI blister:

Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120 eller 250
filmovertrukne tabletter.

Blisterpakning i aluminiumbrev, PVC/PE/PVVDC/AI blister i Al brev:
Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120 eller 250
filmovertrukne tabletter.

20 mg:

Blisterpakning, PVC/PE/PVDC/AI blister:

Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 48, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 110, 112, 120 eller
250 filmovertrukne tabletter.

Blisterpakning i aluminiumbrev, PVC/PE/PVDC/AI blister i Al brev:
Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 48 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 110, 112, 120 eller 250
filmovertrukne tabletter.

40 mg:

Blisterpakning, P\VVC/PE/PVDC/AI blister:

Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 48, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 105, 110, 112, 120
eller 250 filmovertrukne tabletter.

Blisterpakning i aluminiumbrev, PVC/PE/PVDC/AI blister i Al brev:
Pakningsstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 48 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 110, 112, 120 eller 250
filmovertrukne tabletter.

HDPE beholder med bgrnesikret PP-lukning og aluminiumsforsegling:
Pakningsstarrelser: 100, 300, 500 eller 1000 filmovertrukne tabletter til hospitalsbrug.

20 mg
Simvastatin STADA er ogsa tilgeengelig HDPE beholder (30 ml) med anbrudssikret lukning af
polypropylen med integreret silicagel, indeholdende 30 eller 100 filmovertrukne

40 mg

Simvastatin STADA er ogsa tilgeengelig HDPE beholder (75 ml) med anbrudssikret lukning af
polypropylen med integreret silicagel, indeholdende 30 eller 100 filmovertrukne tabletter.

20 mg



Simvastatin STADA er ogsa tilgengelig HDPE beholder (150 ml) med anbrudssikret lukning af
polypropylen med integreret silicagel, indeholdende 500 filmovertrukne tabletter kun til
hospitalsbrug og til apoteker som dosisdispensering.

40 mg

Simvastatin STADA er ogsa tilgengelig i en HDPE beholder (250 ml) med anbrudssikret lukning
af polypropylen med integreret silicagel, indeholdende 500 filmovertrukne tabletter til hospitalsbrug
og kun til apoteker som dosisdispenserer

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG
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Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Belgien: Simvastatine EG 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg filmomhulde tabletten
Danmark: Simvastatin STADA 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg

Irland: Simtan 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg film-coated tablets

Holland: Simvastatine CF 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg filmomhulde tabletten
Luxemburg: Simvastatine EG 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg comprimés pelliculés
Portugal: Simvastatina Stada 10 mg/20 mg/40 mg Comprimidos Revestidos
Sverige: Simvastatin STADA 10 mg/20 mg/40 mg

Tyskland: Simvastatin STADA 10 mg/20 mg/40 mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret juli 2024



