INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lovastatin STADA 10 mg, 20 mg og 40 mg tabletter

lovastatin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. 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 Lovastatin STADA til dig personligt. Lad derfor vaere 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 veerre, eller du far
bivirkninger som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lovastatin STADA
Séadan skal du tage Lovastatin STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wnE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Lovastatin herer til en gruppe leegemidler, der kaldes HMG-CoA-reduktaseh&emmere
(serumlipidsaenkende midler). Det er medicin til at seenke indholdet af kolesterol i blodet hos
personer, der ikke kan senke kolesteroltallet ved hjeelp af kosten alene.

Lovastatin STADA anvendes til:
— behandling af alvorligt forhgjet kolesteroltal (hyperkolesteroleemi)

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

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE LOVASTATIN STADA

TAG IKKE Lovastatin STADA

— hvis du er overfalsom (allergisk) over for lovastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Lovastatin STADA (se afsnit 6 Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger” sidst i
denne information)

— Hvis du har en af falgende sygdomme:
— en leversygdom, eller hvis du har unormale levertal
— ophobning af galde i leverens galdegange (kolestase)
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muskelsvaghed (myopati)

Hvis du tager medicin, der heemmer leverenzymet CYP3A4, sasom

mibefradil (mod forhgjet blodtryk)

itraconazol eller ketoconazol (mod svampeinfektion)

visse midler til behandling af AIDS sasom

- HIV-proteaseheemmere

- delavirdin (revers transcriptasehsemmer)
erythromycin, clarithromycin og telithromycin (antibiotika)
nefazodon (mod depression)

amiodaron (mod rytmeforstyrrelser i hjertet)

Hvis du er gravid eller ammer (se under "Graviditet og amning")
Hvis du er alkoholiker

Ver ekstra forsigtig med at tage Lovastatin STADA
Hvis en af fglgende situationer passer pa dig, eller hvis du tidligere har veeret bergrt af en af
dem, ber du tale med leegen, for du begynder at tage Lovastatin STADA.

Sparg din lege eller pa apoteket, inden du begynder at tage Lovastatin STADA
Hvis du har eller har haft en af falgende sygdomme:

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme)

leversygdom

Lovastatin kan give forhgjede leverenzymer, og laeegen vil derfor tage en blodprave
for at male din leverfunktion fer og under behandlingen.

muskelsygdomme (myopati eller rhabdomyolyse)

Lovastatin kan i sjeldne tilfelde give alvorlige muskelsygdomme, isar nar det tages
sammen med visse andre leegemidler (se under "Brug af anden medicin sammen med
Lovastatin STADA").

Fortel det omgaende til legen, hvis du begynder at fa muskelsmerter, muskelsvaghed
eller kramper, mens du far Lovastatin STADA. | sa fald kan leegen veelge at afbryde
eller @ndre behandlingen. Du ber ogsa fortelle det til leegen, hvis nogen i din
nermeste familie har lidt af muskelsygdomme.

nyresvigt, alvorligt nedsat nyrefunktion, eller hvis du er i en situation, der kan gge
risikoen for nyresvigt, for eksempel:

— hvis du har en alvorlig akut infektion

— hvis du har for lavt blodtryk (hypotension)

— hvis du skal have en starre operation

— hvis du er kommet til skade (traume)

— hvis du har en sver stofskiftesygdom eller hormonelle forstyrrelser

— hvis du har sveere kemiske ubalancer i kroppen

— hvis du har ukontrolleret epilepsi

hvis du har en sjelden arvelig sygdom, der kaldes homozygot familieer
hyperkolesteroleemi.

Lovastatin virker muligvis ikke, hvis du har denne sygdom.

Hvis du lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer

Hvis du drikker for meget alkohol



— Hvis du er over 70 ar gammel

— Hvis du tager eller indenfor de sidste 7 dage har taget et leegemiddel der hedder
fusidinsyre (et legemiddel mod bakteriel infektion) oralt eller ved injektion.
Kombinationen af fusidinsyre og Lovastatin STADA kan fere til alvorlige
muskelproblemer (rhabdomyolyse).

— Hvis du tager et af leegemidlerne, der er naevnt under "Brug af anden medicin sammen
med Lovastatin STADA".

Sa lenge du tager dette leegemiddel, vil din leege overvage dit helbred ngje, hvis du har
sukkersyge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis vare i risiko
for at udvikle sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er
overveegtig og har forhgjet blodtryk.

Brug af anden medicin sammen med Lovastatin STADA
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Hvis du skal tage fusidinsyre for at behandle en bakteriel infektion, skal du stoppe med at tage
dette lzgemiddel midlertidigt. Din leege vil fortzlle dig, hvornar det er sikkert at genoptage
behandling med Lovastatin STADA. Tages Lovastatin STADA sammen med fusidinsyre kan
det i sjeeldne tilfeelde farer til muskelsvaghed, gmhed eller smerte (rhabdomyolyse). Se mere
information om rhabdomyolyse under pkt. 4.

Veer sarlig forsigtig, hvis du ogsa tager et eller flere af falgende leegemidler:

— gemfibrozil og andre fibrater (andre lipidseenkende midler)
— niacin (nikotinsyre), et lipidseenkende middel, i doser pa mindst 1 g dagligt
— amiodaron (mod rytmeforstyrrelser i hjertet)

— danazol (et syntetisk hormon, der anvendes til behandling af endometriose og cyster i
brystet hos kvinder)
— blodfortyndende midler (antikoagulantia af coumarintypen)
— medicin, der heemmer leverenzymet CYP3A4. Laegen ved, hvilke leegemidler det drejer
sig om. De omfatter f.eks.:
— ciclosporin (til undertrykkelse af immunsystemet)
— mibefradil eller verapamil (mod forhgjet blodtryk)
— itraconazol eller ketoconazol (mod svampeinfektioner)
— erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre (antibiotika)
— HIV-proteaseh&emmere til behandling af AIDS
— nefazodon (mod depression)

Brug af Lovastatin STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Et voldsomt alkoholforbrug gger risikoen for at fa muskelsygdommen myopati. Undga derfor
at indtage alkohol under behandlingen.

Grapefrugt kan gge koncentrationen af lovastatin i blodet. Undga derfor at spise grapefrugter
eller drikke grapefrugtjuice under behandlingen.

Lovastatin STADA bgr seedvanligvis tages som en enkelt daglig dosis sammen med
aftensmaltidet.

Bgrn og unge
Sikkerheden og effektiviteten er blevet undersggt hos drenge og piger i alderen fra 10 til 17
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ar, der lider af en arvelig sygdom (heterozygot familieer hyperkolesteroleemi). Brugen af
lovastatin er ikke blevet undersggt hos bgrn under 10 ar.
Sperg din lege, hvis du gnsker flere oplysninger.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Lovastatin kan skade det ufgdte barn. Derfor ma du ikke fa Lovastatin STADA, hvis du er
gravid eller forsgger at blive gravid. Hold omgaende op med at tage tabletterne, hvis du bliver
gravid, mens du far Lovastatin STADA og kontakt din leege. Hvis du er i den fadedygtige
alder, skal du anvende egnet preevention under behandlingen. Tal med din leege, hvis du er i
tvivl om, hvilken metode du bar bruge.

Du ma ikke tage Lovastatin STADA, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lovastatin STADA har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at fare bil eller betjene
maskiner.

Lovastatin STADA indeholder lactose, hvor advarsel er pakravet
Denne medicin indeholder lactose (malkesukker). Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE LOVASTATIN STADA

Tag altid Lovastatin STADA ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket. Du bar fortsette med den sedvanlige kolesterol-
senkende kostplan under behandlingen med Lovastatin STADA.

Dosis:
Den sadvanlige startdosis er 20 mg dagligt, der tages som en enkeltdosis sammen med
aftenmaltidet.

I nogle tilfelde kan startdosis nedsettes til 10 mg dagligt. Dosisendringer skal finde sted med
mindst 4 ugers interval. Du skal muligvis have justeret din dosis afhaéengigt af, hvordan dit
kolesteroltal reagerer pa behandlingen.

Den maksimale dosis er 80 mg dagligt, som kan tages enten som en enkeltdosis sammen med
aftensmaltidet eller fordeles pa 2 doser, der tages ved morgen- og aftensmaltidet.

Ved brug af anden medicin:

Hvis du ogsa far ciclosporin, fibrater eller nikotinsyre, ma du hgjst f4 20 mg lovastatin
dagligt. Derudover bgr du veere opmeerksom pa oplysningerne i afsnit 2 (under "TAG IKKE
Lovastatin STADA" og "Brug af anden medicin sammen med Lovastatin STADA").

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Du kan tage den sadvanlige dosis, hvis du har en moderat nedsattelse af nyrefunktionen.
Hvis du lider af sveert nedsat nyrefunktion, ma du hgjst fa 20 mg dagligt. Hvis du far behov
for stagrre doser, skal du til hyppig kontrol hos laegen.

Bgrn og unge, der lider af en arvelig sygdom (heterozygot familieer hyperkolesteroleemi)




Det anbefalede dosisinterval er 10-40 mg dagligt. Den maksimale, anbefalede dosis er 40 mg
dagligt.

Zldre patienter:
Patienter over 60 ar kan sedvanligvis anvende samme dosering som yngre patienter.

Indgivelsesmade
Lovastatin STADA tabletter bagr synkes med et glas vand sammen med aftensmaltidet.

Behandlingens varighed
Kolesterolsaenkende behandling gives sedvanligvis i leengere tid.

Hvis du har taget for meget Lovastatin STADA
Kontakt omgaende leege eller naermeste skadestue, hvis du har taget for mange tabletter.

Hvis du har glemt at tage Lovastatin STADA
Hvis du glemmer at tage en dosis Lovastatin STADA, skal du tage den naste dosis til
seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Lovastatin STADA
Tal med leegen, far du afbryder eller endrer behandlingen.

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

4.  BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne opdeles efter hyppighed som falger:

Meget almindelige | kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelige kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelige kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Sjeeldne kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter

Meget sjeldne kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt hyppigheden kan ikke bedgmmes ud fra forhandenvearende data

De fleste af de bivirkninger, der er set ved brug af Lovastatin STADA, er lette og gar
hurtigt over igen. Det drejer sig bla. om falgende:

Almindelige:

—  Luft i maven (flatulens)

— Diarré

— Forstoppelse

— Kvalme

— Fordgjelsesbesveer

— En fornemmelse af, at verden drejer rundt (vertigo)
— Uskarpt syn



— Hovedpine

—  Muskelkramper
— Muskelsmerter
—  Udslet

— Mavesmerter

Ikke almindelige:

—  Treethed

— Kilge (pruritus)

— Mundterhed

— Sgvnlgshed (insomni)
—  Spvnbesveer

— Smagsforandringer

Sjeeldne:

— Myopati (muskelsygdom med symptomer i form af muskelsmerter, muskelsvaghed eller
kramper)

— Rhabdomyolyse (muskelsygdom, der skyldes nedbrydning af muskelceller)

— Rejsningsproblemer

— Et overfglsomhedssyndrom (allergi), der giver sig udslag i et eller flere af fglgende
symptomer:

Alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)

Havelser i hud, leeber eller tunge (angiogdem)

Lupus-lignende syndrom (autoimmun sygdom, der kan pavirke hud, led, hjerte,
lunger, nyrer og hjerne)

Reumatisk sygdom med smerter i skuldre og hofter (reumatisk polymyalgi)
Muskel- og hudsygdom (dermatomyositis)

Beteaendelse i blodkar (vaskulitis)

Nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

Nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

Forgget antal af en type hvide blodlegemer, der kaldes eosinofile leukocytter
(eosinofili)

Blodmangel, der skyldes unormal nedbrydning af regde blodlegemer (haemolytisk
anaemi)

Positiv test for antinukleaere antistoffer (tegn pa, at kroppen angriber sig selv)
Forhgjet seenkningsreaktion (blodprave til maling af beteendelsestilstande)

Artritis (beteendelsestilstand i leddene) og artralgi (ledsmerter)

Neldefeber (urticaria)

Sveekkelse (asteni)

Overfglsomhed over for sollys

Feber

Ansigtsredmen

Kuldegysninger

Kortandethed

Generel utilpashed (sygdomsfornemmelse)

— Folgende blodprever kan vaere forhgjet under behandling med Lovastatin STADA:



— Blodpragver til kontrol af leverfunktionen: Forhgjet ALAT og ASAT, basisk
fosfatase eller bilirubin
—  Blodprever til pavisning af muskelsygdomme: Forhgjet kreatinkinase (CK-niveau).

Fglgende bivirkninger er indberettet, efter at praeparatet blev almindeligt anvendt:

— Beteendelsestilstand i leveren (hepatitis)

— Gulsot med ophobning af galde (gulfarvning af hud og det hvide i gjnene pa grund af
tilstopning af leverens galdegange)

— Opkastning

— Appetitlgshed (anoreksi)

—  Myrekryb (paraestesier)

— Sygdom i de perifere nerver (perifer polyneuropati), iser efter langvarig brug af
preeparatet

— Nedsat hukommelse

—  Psykiske forstyrrelser sasom angst

— Hartab (alopeci)

— Alvorlig hudsygdom, der medfarer afskalning af store hudomrader (toksisk epidermal
nekrolyse)

— Hudsygdom med rede plamager (erythema multiforme)

— Alvorlig hudsygdom med bleereformet udslet (Stevens-Johnsons syndrom)

—  Sgvnforstyrrelser herunder sgvnlgshed og mareridt

— Hukommelsestab

—  Seksuelle problemer

— Depression

—  Vejrtreekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber

— Diabetes. Risikoen herfor er starst, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedt i blodet,
er overvaegtig og har et hgijt blodtryk. Din laege vil overvage dig, mens du tager dette
leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Laegemiddelsstyrelsen via mail pa
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar Lovastatin STADA utilgengeligt for barn.

Brug ikke Lovastatin STADA tabletter efter den udlgbsdato, der star pa karton og
blisterpakning. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lovastatin STADA indeholder:
- Aktivt stof: lovastatin

Lovastatin STADA 10 mg tabletter
1 tablet indeholder 10 mg lovastatin.

Lovastatin STADA 20 mg tabletter
1 tablet indeholder 20 mg lovastatin.

Lovastatin STADA 40 mg tabletter
1 tablet indeholder 40 mg lovastatin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, praeegelatineret majsstivelse, mikro-
krystallinsk cellulose, magnesiumstearat, butyleret hydroxyanisol og majsstivelse.

Lovastatin 10 mg tabletter indeholder ogsa farvestoffet Allura Red AC (E129).

Lovastatin 20 mg tabletter indeholder ogsa farvestoffet Patent Blue V (E131).

Lovastatin 40 mg tabletter indeholder ogsa farvestofferne Patent Blue V (E131) og
quinolingult (E104).

Udseende og pakningstarrelser

Lovastatin STADA 10 mg er en rund, let bikonveks, svagt lysergd tablet med skra kant.

Lovastatin STADA 20 mg er en rund, let bikonveks, lysebla tablet med skra kant og delekarv
pa den ene side.

Lovastatin STADA 40 mg er en rund, let bikonveks, lysegren tablet med skra kant og
delekzrv pa den ene side.

Lovastatin STADA tabletter fas i pakninger med 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112,
120 eller 500 stk. i PVC/PVDC/AI blisterpakninger.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2—18, 61118
Bad Vilbel, Tyskland

Dansk repreesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:



@Dstrig : Lovastatin ”Stada” 10 mg, 20 mg - Tabletten

Danmark: Lovastatin STADA

Tyskland: Lovastatin STADA 10 mg, 20 mg, 40 mg Tabletten
Finland: Lovastatin Stada 20 mg, 40 mg

Portugal: Lovastatina Stada 20 mg, 40 mg

Denne indleegsseddel blev senest revideret marts 2018



