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

Lzes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlagssedlen, De kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen eller pé apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Simvastatin ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor vare med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen

Simvastatin ratiopharm virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, for De begynder at tage Simvastatin ratiopharm
Sadan skal De tage Simvastatin ratiopharm

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Simvastatin ratiopharm

Yderligere oplysninger

Sk W=

1. Simvastatin ratiopharm virkning og hvad De skal bruge det til

Simvastatin tilherer en gruppe laegemidler, som kaldes HMG-CoA reduktaseheemmere. Disse laegemidler
reducerer indholdet af kolesterol og fedtstoffer kaldet triglycerider i Deres krop. Kroppen producerer mest
kolesterol om natten.

Deres laege har ordineret Simvastatin ratiopharm til Dem i tilleeg til dieet fordi:

- De har forhgjede kolesterolvardier i blodet.

- De har en hjertekarsygdom, sukkersyge eller De har haft et slagtilfaelde. Simvastatin ratiopharm er indiceret
sammen med diet for at reducere risikoen for dedsfald i forbindelse med hjertelidelser; reducerer risikoen
for hjerteanfald og slagtilfelde; reducerer behovet for hjerteoperationer med formal at forbedre
blodforsyningen og hjertets funktion.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Simvastatin ratiopharm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid legens
anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Anvend ikke Simvastatin ratiopharm, hvis De
- er overfolsom (allergisk) over for simvastatin eller et af de avrige indholdsstoffer i Simvastatin ratiopharm
- har en leversygdom
- er gravid eller ammer (se pkt. 2 under graviditet og amning)
- tager folgende leegemidler
- HIV protease-hemmere (til behandling af HIV infektioner, f. eks nelfinavir)
- itraconazol. ketoconazol, fluconazol eller posaconazol (leegemidler mod svampeinfektion)
- erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (antibiotika)
- nefazodon (mod depression)

Ver ekstra forsigtig med at bruge Simvastatin ratiopharm, hvis De

- har en muskellidelse (myopati). Hvis De under behandlingen med Simvastatin ratiopharm far
muskelsmerter, emhed, svaghed, eller kramper skal De stoppe behandlingen og kontakte Deres laege
umiddelbart.

- har en ubehandlet skjoldbruskkirtellidelse

- tager andre kolesterolseenkende midler sa som fibrater (gemfibrozil eller fenofibrat), eller har taget det
tidligere og i den forbindelse haft muskelsmerter

- Regelbundet drikker storre mangder alkohol

Deres laege vil muligvis teste Deres blod for at se om lever og nyrer fungerer normalt inden og under behandling

med simvastatin. Dette gaelder i serdeleshed hvis De er &ldre (over 70 ér) eller hvis De selv eller en i Deres
familie har nyreproblemer eller lider af en arvelig muskellidelse.
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Ved kirurgisk indgreb ber De informere Deres laege/tandleege om at de bruger Simvastatin ratiopharm, idet
simvastatinbehandlingen maske skal afbrydes for indgrebet.

Brug af anden medicin:

Fortel altid laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for

medicin, som ikke er pa recept, naturlegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Det er iser vigtigt for laegen at f& kendskab til, om De er i behandling med:

- kolesterolsenkende leegemidler som fibrater (f.eks. gemfibrozil eller fenofibrat).

- ciclosporin (medicin som s@nker kroppens immunforsvar)

- Danazol (medicin mod endometriose og cyster i brysterne hos kvinder)

- Store doser (mere end 1 g per dag) af niacin (kolesterolseenkende medicin)

- Amiodaron (medicin mod hjerterytmeforstyrrelser)

- Verapamil, diltiazem eller amlodipin (mediciner mod for hgjt blodtryk, brystsmerter eller andre
hjertelidelser)

- Warfarin (blodfortyndende medicin)

Bemerk venligst ogsé afsnittet: ”Anvend ikke Simvastatin ratiopharm, hvis De”.

Brug af Simvastatin ratiopharm sammen med mad og drikkevarer

Tabletten indtages bedst med vaske (f.eks. 2 glas vand). De kan tage Simvastatin ratiopharm sammen med mad
og drikke. Lagen vil informere dem om at drikke sa lidt alkohol som muligt. Hvis De er bekymret om hvor
meget alkohol De kan drikke mens De tager Simvastatin ratiopharm skal De tale med Deres laege om dette.

Advarsel: Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer som pavirker nedbrydningen af visse
leegemidler inklusive Simvastatin ratiopharm. Undga at drikke grapefrugtjuice mens De tager Simvastatin
ratiopharm, da det kan ege risikoen for muskelskader.

Graviditet & Amning
Fé vejledning hos leegen eller pa apoteket for De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De maé ikke anvende Simvastatin ratiopharm under graviditet, hvis De prever pa at blive gravid eller mistenker at
De er gravid. Stop behandlingen umiddelbart hvis de bliver gravid og kontakt leegen.

Amning

Det vides ikke om simvastatin udskilles i modermalken. Eftersom mange legemidler udskilles i modermalken
og pa grund af risikoen for alvorlige bivirkninger mé& De ikke amme Deres barn mens De bruger Simvastatin
ratiopharm.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Simvastatin ratiopharm pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Dog kan
Simvastatin ratiopharm pa enkelte give svimmelhed, hvilket kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
ferdes sikkert i trafikken.

Vigtige oplysninger om indholdsstofferne i Simvastatin ratiopharm
Dette legemiddel indeholder laktose. Kontakt Leegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at
De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Simvastatin ratiopharm

Dosering
Tag altid Simvastatin ratiopharm nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg legen eller apoteket.
Tabletterne ber sluges med vand. Tabletterne kan tages for, med eller efter maden

Forhgjede kolesteroltal

Normal start dosis er 10-20 mg/dag ved forhgjede kolesteroltal og 20 — 40 mg/dag ved forebyggelse af
hjertekarsygdomme, taget som enkelt dosis om aftenen. Tabletterne ber tages som en enkelt dosis om aftenen,
eller om natten, séledes at det virker mens kroppen producerer mest kolesterol. Deres laege kan justere dosis til
maksimalt 80 mg/dag, givet som enkelt dosis om aftenen, eller som tre doser pa 20 mg, 20 mg, samt en dosis pa
40 mg taget om aftenen.




Deres leege kan ordinere lavere doser, specielt hvis De tager andre leegemidler (d.v.s. ciclosporin, gemfibrozol,
niacin, fibrater, danazol, amiodaron eller verapamil) eller har visse nyrelidelser. Deres leege vil muligvis justere
dosis for at opna den bedste virkning.

Simvastatin ratiopharm anbefales ikke til born og unge under 18 ar.

Hyvis De har taget for meget Simvastatin ratiopharm
Kontakt laeegen, skadestuen eller apoteket umiddelbart, hvis De har taget mere af Simvastatin ratiopharm, end der
stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hyvis De har glemt at tage Simvastatin ratiopharm
Fortsaet som normalt med folgende dosis. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser.

4. Bivirkninger
Som alle andre leegemidler kan Simvastatin ratiopharm give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sjeeldne (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 og mindre end 1 ud af 1000 patienter)

- mangel pa rede blodlegemer (an@mi), som felges af symptomer som kraftesloshed, svaghed, bleghed.

- hovedpine, myrekryb, svimmelhed, svaghed, folelseslashed, prikken og felelseslashed i arme og ben

- forstoppelse, mavesmerter, luft i maven, halsbrand, diarré, ubehag eller sygdomsfolelse,
bugspytkirtelbetendelse,

- lever problemer, gulsot,

- udslat, kleen, hartab

- muskelsmerter eller svaghed, beteendelse i musklerne, kramper. Hvis de far nogle af disse symptomer
under behandlingen skal de umiddelbart kontakte laegen. Se venligst afsnit 2: ”Ver ekstra forsigtig med
at bruge Simvastatin ratiopharm, hvis De”

- generel svaghed

- Levertallene kan pavirkes af Simvastatin ratiopharm.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Nogle fa patienter har faet allergiske reaktioner ved Simvastatin ratiopharm. Hvis De mistzenker at de har en

allergisk reaktion, skal de umiddelbart kontakte lzegen. Den allergiske reaktion kan omfatte folgende:

- heavelser i ansigt og hals

- Lupus-lignende sygdomsbillede (inklusive, udslet, ledproblemer og pévirkning af blodtallene)

- muskel- og ledsmerter og stivhed

- autoimmunlidelser som pévirker hud og muskler (dermatomyositis)

- andrede blodtal: fald i antal blodplader, ses som let til bld maerker eller naseblod; @gning af visse hvide
blodlegemer (eosinofile); aget s@nkningsreaktion.

- betendelse i led og blodkar

- naldefeber

- lysfelsomhed

- feber

- redmen, besvaret andedrat eller traethed.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted.

5. Sadan opbevarer De Simvastatin ratiopharm

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pd pakningen.

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

6. Yderligere oplysninger

Simvastatin ratiopharm indeholder:
- Det aktive stof er simvastatin. En tablet indeholder henholdsvis 10 mg, 20 mg og 40 mg simvastatin.



- De gvrige indholdsstoffer er: Tabletkerne: laktose, vandfrit, mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret
majsstivelse, butylhydroxyanisol (E320), magnesiumstearat, talkum. Filmovertraeek: hydroxypropylcellulose,
hypromellose, titandioxid (E171).

Simvastatin ratiopharms udseende og pakningssterrelse
Aflange, bikonvekse, hvide til off-white tabletter med delekerv pa den ene side.

Blister pakker 4 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100 tabletter. Pakninger med unit-dose perforerede blister
49, 50, 56 eller 100 tabletter. Tabletbeholdere med 100, 250 eller 300 tabletter.

Det er muligt, at ikke alle pakningssterrelser markedsfores.

Markedsferes i Danmark af
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Hyvis De vil have yderligere oplysninger om Simvastatin ratiopharm, skal De henvende Dem til den lokale
reprasentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hersholm

Tel.: 4546 06 60

Denne indleegsseddel blev senest revideret August/2007



