ET:PYTT G0-€0-8002 ‘IS :Aq pereAnoy T0:v¥:TT G0-€0-8002 ‘[as :Aq panoiddy z :UoISIBA TO-0FETZ UBWNO0Q

=
SIMVACOP

Filmovertrukne tabletter 10 mg, 20 mg og 40 mg
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@nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.

Lees denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne information, du far maske brug for at lsese den igen.

Laegen har ordineret Simvacop til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information, som du skal lzese, for du tager Simvacop.
3. Sadan skal du tage Simvacop.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

1. Virkning og anvendelse.

Virkemade

¢ Det aktive stof i Simvacop er simvastatin. Simvastatin er et koleste-
rolseenkende lsegemiddel, der reducerer den maengde kolesterol,
der produceres i leveren.

* For meget kolesterol i blodet eger risikoen for hjerte-/karsyg-
domme, da kolesterol kan binde sig til blodarernes indvendige
veegge og skabe forsneaevringer, der kan ende med helt at tilstoppe
blodarerne.

Medicinen anvendes til

e Simvacop anvendes mod forhgjede niveauer af kolesterol og andre
fedtstoffer i blodet, evt. arveligt betinget, hvor behandling med
kolesterolfattig diset, motion og veegtregulering ikke er tilstreekke-
lig.

e Simvacop anvendes for at modvirke, at der opstar blodprop i hjertet
og hjertekrampe.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lsegens
anvisning.

2. Vigtig information, som du skal laese, for
du tager Simvacop.

Tag ikke Simvacop hvis

¢ Du er overfglsom over for simvastatin eller et eller flere af de ovrige
indholdsstoffer i Simvacop.

® Du har en leversygdom.

e Du tager visse leegemidler mod svamp, HIV-infektion eller visse mid-
ler mod infektion. Se afsnittet “Brug af anden medicin”.

e Du er gravid eller ammer (se ”Graviditet og amning”).

Szerlige forholdsregler

Veer seerlig forsigtig med at anvende Simvacop:

e Hvis du far vedvarende muskelsmerter, muskelsvaghed eller kram-
per.

e Hvis du har nedsat nyrefunktion.

e Hvis du har haft en leversygdom.

e Hvis du har et stort alkoholforbrug.

Brug af anden medicin

Hvis flere laegemidler anvendes samtidig, kan de pavirke effekten af

hinanden. Kontakt laegen, hvis du anvender et af felgende laegemid-

ler samtidig med Simvacop, da dosis eventuelt skal justeres:

e |legemidler mod svamp, som f.eks. ketoconazol og itraconazol

¢ |legemidler mod bakterieinfektioner som f.eks. erythromycin, cla-
rithromycin eller telithromycin

e visse typer hjertemedicin, som f.eks. verapamil og amiodaron

e |legemidler der heemmer immunforsvaret, som f.eks. ciclosporin

e visse midler mod HIV-infektion (HIV-proteasehaemmere)

¢ anden kolesterolseenkende medicin, iseer gemfibrozil, andre fibrater
og store doser nikotinsyre

¢ blodfortyndende leegemidler

e blodtrykssaenkende medicin, diltiazem.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa
recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Simvacop sammen med mad og drikkevarer
¢ Du kan tage Simvacop sammen med mad og drikke.
e Samtidig indtagelse af grapefrugtjuice medferer, at simvastatin

udskilles langsommere i kroppen. Derfor ber man helt undga at
drikke grapefrugtjuice, nar man tager Simvacop.

¢ Undga at indtage store meengder alkohol under behandling med
Simvacop, da risikoen for leverbivirkninger herved kan stige.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Simvacop

Dette leegemiddel indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig,
at du lider af intolerance for nogle sukkerarter, sa kontakt leegen
inden du tager Simvacop.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for du tager nogen form

for medicin.

Graviditet:

¢ Ved graviditet eller gnske herom, ber du have behandlingen med
simvacop afbrudt.

e Du ma ikke tage Simvacop, hvis du er gravid.

e Der er ikke udfert undersegelser med simvastatin pa gravide kvin-
der, men der kan dog veere en mulig fosterskadende effekt.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Simvacop, da Simvacop udskilles
i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Simvacop pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

Man ber dog veere opmeerksom pa, at Simvacop i sjeeldne tilfaelde
kan give svimmelhed.

3. Sadan skal du tage Simvacop.

Dosering
Tabletterne ber indtages sammen med rigelig meengde vand (12 dI).

Voksne:

Doseringsomradet er 5-80 mg/dag, tages normalt som engangsdosis
om aftenen. Evt. justering af dosis ber foretages med mindst 4 ugers
mellemrum til maximum 80 mg/dag. Folg laegens anvisning.

Forhgjet kolesterol i blodet:

Saedvanlig startdosis er 10-20 mg/dag som enkeltdosis om aftenen.
Samtidig ber kolesterolnedseettende dizet folges efter leegens anvis-
ning. Evt. dosisjusteringer bor foretages som anfert under “Voksne”.

Homozygot familiaer hyperkolesterolaemi:

Den anbefalede dosis er 40 mg/dag om aftenen eller 80 mg/dag for-
delt over 3 doser. Simvacop ber her anvendes som supplement til
anden lipidseenkende behandling.

Forebyggelse af hjerte-karsygdomme:
Saedvanlig dosis er 20-40 mg/dag Simvacop som enkeltdosis om afte-
nen. Evt. dosisjusteringer ber foretages som anfert under “Voksne”.

Anden samtidig behandling:

Kombineres behandlingen med Simvacop sammen med et galdesyre-
bindende leegemiddel, ber indtagelse af Simvacop forega 2 timer
inden eller 4 timer efter indtagelse af det galdesyrebindende laege-
middel.

Ved samtidig behandling med ciclosporin, gemfibrozil, fibrater eller
nikotinsyre, ber dosis af Simvacop ikke overstige 10 mg/dag.

Tages amiodaron eller verapamil sammen med Simvacop, ma dosis af
Simvacop ikke overstige 20 mg/dag.

Born (under 18 ar):
Simvacop ber ikke anvendes til bern.

Aldre:
Samme dosis som under "Voksne"

Nedsat nyrefunktion:
Det er nedvendigt at nedsaette dosis hos patienter med alvorlig ned-
sat nyrefunktion.
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Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen begr kun ske i samrad
med leegen.

Har du taget for mange Simvacop

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Simvacop, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet.

Har du glemt at tage Simvacop
Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med almindelig dosering.
Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger.

Simvacop kan som al anden medicin give bivirkninger.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Blodmangel.

¢ Hovedpine, svimmelhed, en prikkende eller stikkende fornemmelse
i arme og ben, funktionsforstyrrelse i yderligt beliggende nerver.

e Forstoppelse, smerter i maveregionen, gget tarmluft, fordoejelses-
besveer, kvalme, opkastning, diarré, beteendelse i lever og bugspyt-
kirtel.

* Gulsot.

¢ Klge, udsleet, hartab.

¢ Muskelsygdom med symptomer som muskelsvaghed og muskels-
vind, muskelsvaekkelse ledsaget af bl.a. smerte og feber, muskel-
smerter og muskelkramper.

e Krafteslgshed.

Der er rapporteret sjeeldne tilfaelde af mulige allergiske reaktioner
(med symptomer som haevelse under huden og i slimhinderne, syg-
dom som kan give mangeartede symptomer fra bl.a. hud, led, nyrer
og andre organer inkl. centralnervesystemet, bindeveevssygdom med
muskelsmerter, hudsygdom fremkaldt af svampe, betaendelse i blod-
karrene, lavt blodpladeantal, foreget antal af art af hvide blodlege-
mer, forhgjet ESR-veerdi, ledbeteendelse, ledsmerter, neeldefeber, lys-
felsomhed, feber, readme, andened og utilpashed).

Forteel lege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her i informationen, saledes at bivirkningerne kan blive indberet-
tet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive sup-
pleret.

Forteel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirknin-
ger pa Leegemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrel-

sen.dk

5. Opbevaring.

® Opbevar Simvacop utilgeengeligt for barn.

¢ Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

e Anvend ikke Simvacop efter den udlgbsdato, der er anfort pa pak-
ningen.

6. Yderligere information.

Simvacop indeholder

Det virksomme indholdsstof i Simvacop er:

Simvastatin 10 mg, 20 mg eller 40 mg

De gvrige indholdsstoffer er:

Lactosemonohydrat, praegelatineret stivelse, butylhydroxyanisol (E
320), citronsyre, vandfri, askorbinsyre (E 300), mikrokrystallinsk cellu-
lose, vandfri kollidal kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellose,
talkum, povidon, triethylcitrat, jernoxid (E 172) og titandioxid (E 171).

Udseende

Filmovertrukne tabletter 10 mg:

Ferskenfarvede, bikonvekse, ovale tabletter med delekaerv.
Filmovertrukne tabletter 20 mg:

(02)

2134001 Copyfarm A/S

Lysebrune, bikonvekse, ovale tabletter.
Filmovertrukne tabletter 40 mg:
Teglstensrode, bikonvekse, ovale tabletter.

Markedsfares i Danmark af
Copyfarm A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S
Mail: info@copyfarm.com

Aflever altid eventuelle medicinrester pa
apoteket.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamatio-
ner kan du henvende dig til Copyfarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den 03/2008

, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf: +45 63 95 27 00

HTOdense



