INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

INEGY® 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg eller 10 mg/80 mg, tabletter
ezetimibe og simvastatin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

o Lagen har ordineret Inegy til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vare
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Inegy
Sadan skal De tage Inegy

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

IZECUENCENE -

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Inegy er en medicin, der bliver brugt til at nedsette totalkoncentrationen af kolesterol, "darligt” kolesterol
(LDL kolesterol) og fedtsubstanser, kaldet triglycerider, i blodet. Desuden gger Inegy koncentrationen af
”godt” kolesterol (HDL Kkolesterol). Det bliver brugt til patienter, der ikke kan kontrollere deres
kolesterolkoncentration ved diat alene. De skal vaere pa en kolesterolsenkende diet, mens De tager dette
leegemiddel.

Inegy senker kolesteroltallet pa to mader. Det nedsetter mangden af kolesterol, som bliver optaget i
fordgjelseskanalen, samt mangden af kolesterol, kroppen selv laver. Inegy hjelper Dem ikke til at tabe i
veegt.

Inegy bliver anvendt sammen med digt, hvis De har:

e Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primar hyperkolesteroleemi (heterozygot familiser og ikke-familizr))
eller gget fedtindhold i blodet (kombineret hyperlipidemi):
- Hvor behandling med et statin alene ikke er tilstreekkelig.
- Hvor De bade har taget et statin og ezetimibe som enkeltvise tabletter.

e En arvelig sygdom (homozygot familiger hyperkolesteroleemi), der gger kolesterolindholdet i blodet. Det
kan ogsa vere, De far anden behandling.

Laegen kan have givet Dem Inegy for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE INEGY

Tag ikke Inegy

e hvis De er overfglsom (allergisk) over for ezetimibe, simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Inegy (se pkt. 6 YDERLIGERE OPLYSNINGER).

e hvis De har aktiv leversygdom.

e hvis De er gravid eller ammer.



Hvis De tager et eller flere af fglgende lsegemidler samtidigt:

— Itraconazol, ketoconazol, eller posaconazol (svampemidler).

— Erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (antibiotika til infektioner).

— HIV-proteaseh&mmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (HIV-protease hammere,
der anvendes til HIV-infektioner).

— Nefazodon (medicin mod depression).

Ver ekstra forsigtig med at tage Inegy

Fortel Deres lege om alle lidelser, ogsa allergier.

Fortael det til Deres laege, hvis De drikker stgrre mangder alkohol eller tidligere har haft en leversygdom.
Inegy er maske ikke den rigtige medicin for Dem.

Forteel det til Deres leege, hvis De skal opereres. De skal muligvis stoppe med at tage Inegy i en kort
periode.

Deres lege bgr tage en blodprgve, for De begynder at tage Inegy. Det er for at undersgge Deres
leverfunktion.

Deres leege vil muligvis ogsa tage blodpraver, efter De er begyndt at tage Inegy for at undersgge Deres
leverfunktion.

Forteel det til leegen, hvis De har alvorlig lungesygdom.

Kombinationen af Inegy og fibrater (medicin til at nedsette kolesterol) bgr undgas, da kombinationen af
Inegy og fibrater ikke er blevet undersggt.

Kontakt straks Deres laege, hvis De oplever uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -svaghed. Det er,
fordi problemer med musklerne i sjaeldne tilfelde kan vere alvorlige, fx kan nedbrydning af
musklerne fare til nyreskader; og i meget sjeldne tilfeelde dgdsfald.

Risikoen for nedbrydning af musklerne er starre ved hgjere doser af Inegy og er stgrre hos visse patienter.
Tal med Deres leege, hvis noget af fglgende passer pa Dem:

De har nyreproblemer.

De har problemer med skjoldbruskkirtlen.

De er 65 ar eller &ldre.

De er kvinde.

De har haft muskelproblemer, mens De har veeret i behandling med kolesterolseenkende medicin kaldet
“statiner” (sasom simvastatin, atorvastatin og rosuvastatin) eller fibrater (sasom gemfibrozil og
benzafibrat).

De eller nogen i Deres naermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Brug af anden medicin

Det er iser vigtigt at fortelle det til Deres leege, hvis De tager nogle af fglgende leegemidler. Risikoen for
muskelproblemer kan gges ved at tage Inegy sammen med disse liegemidler (nogle af disse muskelproblemer
er allerede anfert ovenfor under " Tag ikke Inegy hvis”).

Ciclosporin (medicin der ofte er brugt ved organtransplantation).

Danazol (syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose).

Itraconazol, ketoconazol, fluconazol eller posaconazol (eller anden medicin mod
svampeinfektioner).

Gemfibrozil, bezafibrat eller andre fibrater (medicin der nedsatter kolesterol).

Erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre (antibiotika til infektioner).
HIV-proteaseheemmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (medicin mod AIDS).
Nefazodon (medicin mod depression).

Amiodaron (medicin til behandling af uregelmassigt hjerteslag).

Verapamil, diltiazem eller amlodipin (medicin til behandling af for hgjt blodtryk, brystsmerter i
forbindelse med hjertesygdom eller andre problemer med hjertet).

Hgje doser (1 g eller mere pr. dag) niacin eller nicotinsyre (medicin der nedsatter kolesterol).
Colchicin (medicin til behandling af gigt).



Fortel det ogsa til legen, hvis De er kineser og tager niacin (nicotinsyre) eller medicin, der indeholder
niacin.

Ligesom med medicinen, der er listet ovenfor, skal De fortelle det til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin

kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. De skal iser forteelle det til

Deres lzege, hvis De tager et eller flere af fglgende legemidler:

e Warfarin, fluindion, phenprocoumon eller acenocoumarol (medicin der forhindrer blodpropper
(antikoagulantia)).

e Cholestyramin (medicin der nedsztter kolesterol), da det pavirker maden Inegy virker pa.

e Fenofibrat (et andet fibrinsyrederivat).

e Rifampicin (medicin til behandling af tuberkulose)

Brug af Inegy sammen med mad og drikke
Grapefrugtsaft indeholder et eller flere stoffer, der @ndrer omsatningen af visse leegemidler i kroppen, bl.a.
Inegy. De ber undga at drikke grapefrugtsaft, da det kan gge risikoen for muskelproblemer.

Graviditet og amning

De ma ikke tage Inegy, hvis De er gravid, forsgger at blive gravid, eller hvis De tror, De kan vere gravid.
Hvis De bliver gravid, mens De tager Inegy, stop da straks behandlingen og kontakt Deres lage.

Hvis De ammer, ma De ikke tage Inegy, da det er uvist, om medicinen passerer over i modermalken.

Sparg Deres lzge eller apotek til rads, far De tager nogen form for medicin.

Barn
Det anbefales ikke at anvende Inegy til barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke forventet, at Inegy pavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller arbejdssikkerheden. Dog
ma det tages med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimle efter at have taget Inegy.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Inegy
Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE INEGY

Tag altid Inegy ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er De i tvivl sa sparg leegen eller pa apoteket.
e Far De begynder at tage Inegy, bar De veere pa en kolesterolsaenkende dizt.
e De bar fortsatte pa denne diat, mens De tager Inegy.

Dosis er 1 tablet (1 Inegy 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg eller 10 mg/80 mg tablet) én gang
dagligt. Tabletterne har ikke delekzrv og bar ikke deles.

10 mg/80 mg dosis er kun anbefalet til patienter med sterkt forhgjet kolesterol og en hgj risiko for
hjertesygdomme, som ikke har naet kolesterolmalet pa lavere doser.

Deres leege vil bestemme en passende styrke til Dem afheangig af den igangveerende behandling og Deres
helbredstilstand.

Tag Inegy om aftenen. De kan tage Inegy med eller uden mad.
Hvis Deres leege har udskrevet Inegy sammen med cholestyramin eller anden galdesyrebindende medicin

(medicin der nedsatter kolesterol), bgr De tage Inegy mindst 2 timer far eller 4 timer efter, De har taget
galdesyrebindende medicin.



Hvis De har taget for mange Inegy tabletter
e Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere tabletter, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas. Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at tage Inegy
e De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den sedvanlige Inegy
dosis til sedvanlig tid neeste dag.

Hvis De holder op med at tage Inegy
o Deres kolesterol kan stige igen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Inegy kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger (se DET SKAL DE VIDE,
FOR DE BEGYNDER AT TAGE INEGY).

Folgende almindelige bivirkninger er set (hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

[ ]

e Muskelsmerter

e Stigninger i laboratorieblodprgver vedrgrende lever- (transaminaser) og/eller muskelfunktionen (CK).

Falgende ikke almindelige bivirkninger er set (hos mellem 1 og 100 ud af 1.000 patienter):

e Stigninger i blodprever vedrarende leverfunktionen, stigninger i urinsyre i blodet, stigninger i den tid det
tager for blodet at starkne, protein i urinen, veegttab

e Svimmelhed, hovedpine, snurrende fornemmelse
Mavesmerter, fordgjelsesbesveer, gget luftafgang fra tarmen, kvalme, opkastning, opppustethed, diarré,
ter mund, halsbrand
Udslet, klge, neldefeber
Ledsmerter, muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper, nakkesmerter, smerter i arme og ben,
rygsmerter

e Uszdvanlig treethed eller svaghed, treethedsfaelelse, brystsmerter, haevelser isar af heender og fedder

e Sgvnproblemer, besvaer med at falde i sgvn

Desuden er fglgende bivirkninger set hos patienter, der enten har taget Inegy eller ezetimibe eller
simvastatintabletter:

e Lavt antal rgde blodlegemer (anzmi); nedsat antal blodplader som kan medfgre bla marker/blgdning
(trombocytopeni)
Falelseslgshed eller svaghed i arme eller ben, darlig hukommelse

[ ]

o Vejrtreekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller kortandethed eller feber

o Forstoppelse, betendelse i bugspytkirtlen, ofte med alvorlige mavesmerter

e Betendelse i leveren eller gulfarvning af hud og gjne, leverproblemer, galdesten eller betendelse i
galdeblaeren (som kan medfgre mavesmerter, kvalme, opkastning)

e Hartab; havet rgdt udslet, nogle gange med runde, afgraeensede lasioner

e Overfglsomhedsreaktion som kan medfgre nogle af fglgende reaktioner: Overfglsomhed (allergisk

reaktion inklusive heavelse af ansigt, laeber, tunge og/eller svelg, hvilket kan give besveer med at traekke
vejret eller synke, og som krever omgaende behandling, smerter eller betendelse i leddene,
arebetendelse, unormal tendens til bld meerker, hududslaet og havelse, naeldefeber, falsomhed i huden
over for solen, feber, radme, kortandethed og utilpashed), lupuslignende sygdomsbillede (inklusive klge,
ledproblemer og pavirkning af de hvide blodlegemer))

Muskelsmerter, -gmhed, -svaghed eller -kramper, muskelnedbrydning

Nedsat appetit

Hedeture, forhgjet blodtryk

Smerter



e Erektionshesveer
e Depression
Zndringer i blodprgver vedrgrende funktionen af leveren

Yderligere mulige bivirkninger set med nogle statiner:
e Sgvnforstyrrelser herunder mareridt

e Hukommelsestab

e Seksuelle problemer

Kontakt straks Deres leege hvis De oplever uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -svaghed. Det er,
fordi problemer med musklerne i sjaeldne tilfelde kan vere alvorlige, fx kan nedbrydning af
musklerne fare til nyreskader; og i meget sjeeldne tilfelde dgdsfald.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e Bivirkninger, som ikke er nzvnt her, bar indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bagrn.
Brug ikke Inegy efter den udlgbsdato, der er anfart pa pakningen.
Opbevar ikke Inegy ved temperaturer over 30° C.

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt og lys. Flaske: Hold flasken teet
tillukket for at beskytte mod fugt og lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Inegy indeholder:

o Aktive stoffer: Ezetimibe og simvastatin. Hver tablet indeholder 10 mg ezetimibe og 10 mg, 20 mg, 40
mg eller 80 mg simvastatin.

e @vrige indholdsstoffer:  Butylhydroxyanisol,  citronsyremonohydrat,  croscarmellose-natrium,
hypromellose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, propylgallat.

Udseende og pakningsstarrelser
Inegy tabletter er hvide/rahvide kapselformede tabletter preeget med 7311, ”312”, ”313” eller "315” pa den
ene side. Tabletterne har ikke delekzrv og bar ikke deles.

Pakningsstarrelser:
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 eller 300 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen Fremstiller
MSD-SP Limited Merck Sharp & Dohme B.V.
Hertford Road Waarderweg 39


http://www.meldenbivirkning.dk/

UK-Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU Postbus 581
Storbritannien 2003 PC Haarlem
Holland

Repraesentant i Danmark
MSD Danmark ApS
Lautrupbjerg 4

2750 Ballerup
dkmail@merck.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navn: Inegy i Belgien, Cypern,
Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Greekenland, Holland, Irland, Island, Italien, Letland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjekkiet,
Tyskland, Ungarn og @strig.

Denne indleegsseddel blev senest revideret: maj 2011
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