INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Simvastatin Hexal 80 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Simvastatin Hexal til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

SoukrwnE

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Simvastatin Hexal
Sadan skal du tage Simvastatin Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Simvastatin Hexal er et leegemiddel til seenkning af forhgjet kolesterolindhold i blodet.

Simvastatin Hexal anvendes:

Ved forhgjede blodlipidveerdier

Behandling af forhgjede blodlipidveerdier, der ikke kan tilskrives nogen anden sygdom (primeer
hyperkolesteroleemi eller blandet hyperlipideemi), sammen med dizt, nar respons pa diat og andre ikke-
farmakologiske foranstaltninger (f.eks. motion, vaegttab) ikke er tilstraekkelig.

Til behandling af arveligt betingede forhgjede blodlipidveerdier (homozygot familiger hyperkolesterolemi).
Simvastatin Hexal anvendes som supplement til digt og andre lipidseenkende foranstaltninger, eller hvis
sadanne foranstaltninger ikke er hensigtsmassige.

Til forebyggelse af kardiovaskuleere heendelser

Reduktion af hyppigheden af kardiovaskulert fremkaldte dgdsfald og haendelser hos patienter med manifest
aterosklerotisk hjertesygdom eller diabetes mellitus, hvis kolesterolvaerdier er normale eller forhgjede. Som
supplement til reduktion af andre risikofaktorer og kardioprotektiv behandling.

Leegen kan have givet dig Simvastatin Hexal for noget andet. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

2.

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

Tag ikke Simvastatin Hexal:

Hvis du er allergisk (overfglsom) over for simvastatin eller nogen af de gvrige indholdsstoffer i
Simvastatin Hexal



e  Hvis du har en aktiv leversygdom eller lider af uforklarlig vedvarende forhgjelse af visse leverenzymer
i blodet (transaminaser)

e  Hvis du er gravid eller ammer

e  Hvis du samtidig tager leegemidler, der hammer enzymet cytokrom P 450 3A4, som f.eks. itraconazol,
ketoconazol, fluconazol, posaconazol (leegemidler mod patogene svampe), HIV-proteaseheemmere
(leegemidler mod HIV-infektion, f.eks. nelfinavir), erythromycin, clarithromycin, telithromycin
(antibiotika) samt nefazodon (antidepressivum) (se afsnittet ”Anvendelse af anden medicin®).

Ver ekstra forsigtig med at tage Simvastatin Hexal:

e Huvis du oplever muskelsmerter, sveekkelse eller kramper under behandling med Simvastatin Hexal, skal
du straks kontakte din lsege. Simvastatin medfarer undertiden en sygdom i skeletmusklerne (myopati). |
sjeldne tilfelde kan simvastatin medfare svaeere muskelproblemer, der kan fremkalde nedsat
nyrefunktion (rhabdomyolyse). Risikoen for en muskelsygdom/nedbrydning af muskelceller er hgjere
hos patienter, der tager store doser Simvastatin Hexal, eller som tager Simvastatin Hexal sammen med
visse typer medicin (se afsnittet "Anvendelse af anden medicin™).

e Underret din leege, hvis du er over 70 ar, hvis du har nedsat nyrefunktion, ubehandlet hypofunktion af
thyroidea, hvis nogen i din familie eller du selv har lidt af muskelsygdomme, eller hvis du regelmaessigt
indtager alkohol, idet disse faktorer kan @ge risikoen for muskelsygdomme.

e Hvis du har haft en leversygdom. Moderate forhgjelser af transaminaseniveauerne vil sandsynligvis
forekomme og vender normalt tilbage til baseline uden afbrydelse af simvastatinbehandlingen.
Vedvarende forhgjelser af serumtransaminaseverdier falder normalt langsomt til niveauet for
behandlingen, nar simvastatin seponeres eller afbrydes.

e Hvis du star over for en planlagt operation, tilrades det at holde op med at tage Simvastatin Hexal
mindst et par dage forud for operationen.

Sperg leegen eller pa apoteket for du begynder at tage Simvastatin Hexal om du:
o har alvorlig andedsratsbesvar

Din lege gnsker maske at udfare blod-/leverfunktionspraver, for og under behandlingen med simvastatin,
for at kontrollere, at lever og muskler arbejder korrekt.

Brug af anden medicin
Fortzl det altid til l&egen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Falgende legemidler kan pavirke Simvastatin Hexal og kan gge risikoen for bivirkninger i musklerne.

| disse tilfeelde kan en dosisjustering eller et ophgr med simvastatin veere ngdvendig:

e Itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol, erythromycin, clarithromycin, telithromycin,
HIV-proteasehaemmere (f.eks. nelfinavir) og nefazodon. Disse leegemidler ma derfor ikke tages
samtidig med Simvastatin Hexal (se afsnittet ”’Du ber ikke tage Simvastatin Hexal").

e Fibrater (andre kolesterolsenkende leegemidler som f.eks. gemfibrozil, bezafibrat).

¢ Niacin eller nikotinsyre (kolesterolseenkende leegemidler) i store doser (> 1 g/dag).

e Ciclosporin (leegemiddel, der forebygger afstadning af transplantat).

e Verapamil, diltiazem (leegemidler til behandling af hgjt blodtryk eller trykken for brystet) og
amiodaron (leegemiddel til behandling af arytmier).

o Fusidinsyre (lzegemiddel til behandling af bakteriel infektioner)

e Danazol (syntetisk hormon, som anvendes ved endometriose)

e Colchicin (leegemiddel til behandling af gigt)

Underret din laege, hvis du tager nogen af disse leegemidler.

Det er ogsa vigtigt at underrette din lzege, hvis du tager eller inden for de sidste 4 uger har taget:

o Lagemidler til oral indtagelse, der h&mmer blodkoagulationen (orale koagulationsheemmende
midler), idet den koagulationsheemmende virkning forgges, hvis de indtages sammen med Simvastatin
Hexal.



¢ Rifampicin (medicin mod bakterielle infektioner), idet den kolesterolsaenkende effekt af simvastatin
kan reduceres af rifampicin

Brug ag Simvastatin Hexal sammen med mad og drikke

Grapefrugtjuice kan gge koncentrationen af simvastatin i blodet. Undga at indtage grapefrugtjuice under
behandling med Simvastatin Hexal.

Alkohol: Informer din laege, hvis du drikker store meaengder alkohol.

Aldre
Der kraeves ingen dosisjustering til &ldre patienter.

Bgrn og unge i alderen 10-17 ar

Der er foretaget undersggelser af sikkerheden og virkningen af simvastatin hos 10-17-arige drenge og piger,
der har haft menstruation i mindst et ar (se afsnittet ’S&dan skal du tage Simvastatin Hexal”). Simvastatin er
ikke blevet undersggt hos barn under 10 ar.

Kontakt lzegen for yderligere information

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

Graviditet

Anvend ikke Simvastatin Hexal, hvis du er gravid, forsgger at blive gravid eller har mistanke om, at du er
gravid, idet sikkerheden hos gravide kvinder ikke er undersggt. Hvis du bliver gravid under behandlingen
med Simvastatin Hexal, skal du straks stoppe behandlingen og kontakte din leege (se afsnittet ”Du ber ikke
tage Simvastatin Hexal”).

Amning

Der findes ingen data vedrgrende udskillelse af det aktive stof i Simvastatin Hexal i modermzlken. Pa grund
af risikoen for alvorlige bivirkninger hos spadbgrn ma Simvastatin Hexal ikke anvendes i ammeperioden.
Hvis behandling er uundgaelig, skal amningen afbrydes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma gerne kare bil og betjene maskiner. Simvastatin Hexal pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen

til at fare motorkaretaj eller betjene maskiner. Ved bilkarsel eller betjening af maskiner skal det dog tages i
betragtning, at der er rapporteret om sjaldne tilfeelde af svimmelhed efter markedsfaringen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Simvastatin Hexal

Simvastatin Hexal indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  SADAN SKAL DU TAGE SIMVASTATIN HEXAL

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

Tag tabletterne sammen med tilstraeekkelig vaeske (et glas vand) som en enkelt dosis om aftenen. Du kan tage
Simvastatin Hexal uafhaengigt af maltider. Tabletten kan deles i to lige store dele.

Du skal falge en kolesterolsenkende diet, sa leenge du er i behandling med Simvastatin Hexal.

Normal dosis:
Se tabel.

Maksimaldosis: 80 mg simvastatin én gang dagligt.

Din lzege vil gge dosis — hvis det er ngdvendigt — i intervaller pd mindst 4 uger. En dosis pa 80 mg anbefales
til voksne patienter med meget hgje kolesteroltal og med hgj risiko for hjertesygdom.
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Normal startdosis

Patienter, der har brug for en
hgjere startdosis

| tilfeelde af forhgjede
blodlipidveerdier

10 mg til 20 mg simvastatin én gang
dagligt (om aftenen)

20 mg til 40 mg simvastatin én
gang dagligt

| tilfeelde af arveligt betingede
forhgjede blodlipidvaerdier
(homozygot familier

40 mg simvastatin én gang dagligt
(om aftenen) eller 20 mg simvastatin
om morgenen, 20 mg simvastatin til

hyperkolesteroleemi). middag og 40 mg om aftenen
(svarende til 80 mg simvastatin om

dagen)

Til forebyggelse af
kardiovaskulere ha&ndelser

20 mg til 40 mg simvastatin én gang
dagligt (om aftenen)

Anvendelse af anden medicin

Simvastatin Hexal virker alene eller sammen med galdesyrebindere som, f.eks. colestyramin og colestipol
(kolestertolseenkende). Simvastatin Hexal skal indtages mindst 2 timer fer eller mindst 4 timer efter
indtagelse af galdesyrebindere.

Hos patienter, der tager ciclosporin, gemfibrozil, danazol, fibrater (bortset fra fenofibrat) eller
lipidsaenkende doser niacin (nikotinsyre; > 1 g/dag) sammen med Simvastatin Hexal, ma en dosis pa 10 mg
simvastatin om dagen ikke overskrides.

Hos patienter, der tager amiodaron eller verapamil samtidig med Simvastatin Hexal, ma en dosis pa 20 mg
simvastatin om dagen ikke overskrides.

/ldre
Der kraeves ingen dosisjustering til &ldre patienter.

Bern og unge i alderen 10-17 ar
Den sa&dvanlige startdosis til bgrn og unge (10-17 ar) er 10 mg dagligt om aftenen. Den daglige dosis bar
ikke overskride 40 mg.

Nedsat nyrefunktion

Der kraeves normalt ingen dosisjustering for patienter med moderat nedsat nyrefunktion. Hos patienter med
sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min.) skal doser over 10 mg simvastatin om dagen
overvejes ngje, og hvis der er indikation herfor, ordineres med forsigtighed.

Simvastatin Hexal tages som langtidsbehandling. Den behandlende laege traeffer beslutningen om
behandlingens varighed. Tal med din leege, hvis du har indtryk af, at effekten af Simvastatin Hexal er for
kraftig eller for svag.

Hvis du har taget for mange Simvastatin Hexal
Kontakt laegen, skadestuen, eller apoteket, hvis du har taget mere af Simvastatin Hexal, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Hexal
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naste
dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Simvastatin Hexal
Blodlipidvaerdierne kan stige igen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.




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

Bivirkningerne er inddelt efter fglgende frekvenser:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede
Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 100 ud af 1000 behandlede
Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 1000 ud af 10.000 behandlede
Meget sjeelden: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Ikke kendt: (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

e Blod og lymfesystem
Sjeelden: Blodmangel.

¢ Psykiske forstyrrelser
Ikke kendt: Sgvnproblemer inklusive sgvnlgshed og mareridt, amnesi, depression

o Nervesystemet
Sjeelden: Hovedpine, "myrekryb”, samt vedvarende snurrende, breendende, fornemmelse i arme og ben
(perifer neuropati), svimmelhed, perifer polyneuropati

¢ Luftveje, thorax og mediastinum
Ikke kendt: Vejrtreekningen inkluder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber

e Mave-tarm-kanalen
Sjeelden: Forstoppelse, mavesmerter, luft i maven, gener fra mave-tarm kanalen, diarré, kvalme, opkastning
og betaendelse i bugspytkirtlen.

e Lever og galdeveje
Sjeelden: Gulsot og leverbetaendelse.
Meget sjelden: Leverproblemer

¢ Hud og subkutane vaev
Sjeelden: Hududslet, klge og hartab.

¢ Knogler, led, muskler og bindeveev
Sjeelden: Myopati (inklusiv myositis), rhabdomyolyse med eller uden akut nyresvigt (Se ogsa afsnittet \Veer
serlig forsigtig med at anvende Simvastatin Hexal), Myalgi, Muskelkramper, myositis, polymyositis

¢ Det reproduktive system og mammae
Ikke kendt: Seksuel dysfunktion

e Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Sjeelden: Krafteslgshed.

e Undersggelser
Sjeelden: Forhgjelse af serumtransaminaser, forhgjet alkalisk fosfatase, forhgjelse af
serumkreatinkinaseniveauer (se afsnittet ”Veer serlig forsigtig med at anvende Simvastatin Hexal”).

I sjeeldne tilfeelde kan patienter opleve en allergisk reaktion over for simvastatin. Symptomerne pa en
allergisk reaktion kan veere: Angiogdem (haevelse af hud og slimhinder), lupuslignende syndrom (dannelse
af antistoffer, som farer til beteendelse i vaev og organer), muskelgigtsygdomme, autoimmun sygdom med



hudforandringer, iszr i ansigt og pa hals (dermatomyositis), beteendelse i blodkar (vaskulitis), endringer i
blodbilledet, (trombocytopeni, eosinofili og forhgjet erytrocyt sedimetationsreaktion), muskel- og
ledsmerter, klgende udslat, lysfglsomhed i huden, feber, redmen, vejrtreekningsproblemer og generel
utilpashed.

| tilfelde af uforklarlige muskelsmerter, gmhed eller svaekkelse under behandlingen med Simvastatin Hexal
skal du straks underrette din lzege.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberettet til bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING
Barn: Opbevar Simvastatin Hexal utilgengeligt for barn.

Udlgbsdato: Brug ikke Simvastatin Hexal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Simvastatin Hexal ma ikke opbevares ved over 30° C.

Blisterpakning:
Blisterpakningen opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

Tabletbeholder:
Opbevares i originalemballage for at beskytte mod lys.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Simvastatin Hexal indeholder

- Aktivt stof: simvastatin, henholdsvis 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg eller 80 mg.

- @vrige indholdsstoffer: ascorbinsyre (E 300); butylhydroxyanisol (E 320); cellulose,
mikrokrystallinsk; citronsyremonohydrat (E 330); hypromellose; lactosemonohydrat;
magnesiumstearat; stivelse (majs), pregelatineret; talcum og farvestoffer:

Simvastatin Hexal 80 mg: Titaniumdioxid (E171); indigotin (E132) og quinolingult (E104).

Udseende og pakningsstarrelser
Simvastatin Hexal 80 mg er en oval, lysegran, hveelvet, filmovertrukken tablet med delekeerv og meerket
SIM 80 pa den ene side.

Pakningssterrelser:
Simvastatin Hexal 80 mg:

Blisterpakning (AlI/PVC): 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 40, 42, 49, 50, 50 x 1, 56, 63, 70, 77, 84, 91, 98 og
100 filmovertrukne tabletter.

Polyethylen tabletbeholder med skrueldg: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 100 og 250 filmovertrukne
tabletter.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, Danmark

Fremstiller:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland.
g!ﬁ:tas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, D-70839 Gerlingen, Tyskland

eLIIIEePIr< S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

(IEJIIE(EIE, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

glllgr Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu Mures, Jud. Mures, Rumanien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret den 25. februar 2011



