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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Simvastatin Arrow

10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg filmovertrukne tabletter

simvastatin

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder

at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere De vil vide.

- Leegen har ordineret Simvastatin Arrow til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer,
som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Simvastatin
Arrow

3. Sadan skal De tage Simvastatin Arrow

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Deres medicin hedder simvastatin.
Simvastatin Arrow tilhgrer en gruppe medicin kaldet statiner
eller HMG-CoA-reduktasehaemmere.

Denne medicin saenker indholdet af kolesterol og andre
fedtsubstanser, kaldet triglycerider, i blodet.

Kolesterol er vigtig, for at kroppen kan fungere ordentligt,
men hvis kolesterolindholdet er for hgjt (hyperkolesteroleemi),
kan det forarsage forkalkning af arterierne (arteriosklerose),
hvilket kan tilstoppe blodarerne. Dette kan medfare
hjertekrampe (angina pectoris) og hjertetilfaelde.

Forhgjet kolesterolindhold i blodet kan skyldes mange ting
som f.eks. kost med en stor maengde kolesterol og fedt,
visse sygdomme, arvelige sygdomme og manglende motion.

Leegen kan have ordineret Simvastatin Arrow sammen med
dieet fordi:

* De har forhgjet kolesterolindhold i blodet
(hyperkolesteroleemi) eller gget indhold af triglycerider
(kombineret dyslipideemi) i blodet, som ikke har kunnet
seenkes med diset, veegttab eller motion.

+ De har en arvelig sygdom, der hedder homozygot
familizer hyperkolesteroleemi (en sjeelden arvelig sygdom,
der ager kolesterolindholdet i blodet).

+ De har en hjerte-karsygdom eller er i risiko-gruppen for
at udvikle hjerte-karsygdom, fordi De har sukkersyge, har
hatt et slagtilfeelde eller anden karsygdom. Simvastatin
Arrow kan forleenge Deres liv, da den nedszetter
risikoen for hjertesygdomme ved at holde arterierne fri
for forkalkning, ogsa selvom Deres kolesterolniveau er
normalt.

Deres leege vil informere Dem om, hvordan De reducerer
maengden af kolesterol i blodet ved at spise en fedtfattig
dieet under behandlingen med Simvastatin Arrow.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT TAGE
SIMVASTATIN ARROW

Tag ikke Simvastatin Arrow:
- hvis De er overfalsom (allergisk) over for simvastatin eller
et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6)
- hvis De er gravid eller planlsegger at blive gravid
- hvis De ammer
- hvis De har en leversygdom
- hvis De tager en eller flere af falgende typer medicin:
- svampemidlerne itraconazol eller ketoconazol
- visse typer medicin til behandling af HIV-infektioner som
f.eks. indinavir, nelfinavir, ritonavir eller saquinavir
- nefazodon (medicin mod depression)
- antibiotika som f.eks. erythromycin, clarithromycin
eller telithromycin.

Tal med leegen eller apoteket, inden De tager Simvastatin
Arrow:
- hvis De har alvorligt nedsat vejrtraekningsfunktion.

Vear ekstra forsigtig med at tage Simvastatin Arrow
Simvastatin Arrow kan hos nogle patienter @ge risikoen
for nedbrydning af musklerne (myopati), hvilket medfarer
muskelsmerter, smhed eller svaghed. Laegen vil muligvis
tage en blodprgve for at kontrollere Deres muskler fgr og
efter behandling med Simvastatin Arrow.

Tal med lzegen, INDEN De tager medicinen, hvis et eller
flere af felgende punkter passer pa Dem, da De kan have
starre risiko for at udvikle myopati:

- hvis De far uforklarlige muskelsmerter, gmhed
eller svaghed eller hvis De nogensinde har haft
sygdommen myopati (en muskelsygdom).

- hvis De tidligere har haft muskelproblemer under
behandling med kolesterolsaenkende medicin kaldet
statiner (som f.eks. pravastatin eller atorvastatin) eller
fibrater (som f.eks. bezafibrat og gemfibrozil).

- hvis De indtager stgrre meengder alkohol eller hvis De
tidligere har haft en leversygdom. Laegen vil muligvis tage
blodpraver for at kontrollere Deres leverfunktion inden og
efter behandlingen.

- hvis De har nyreproblemer eller problemer med
skjoldbruskkirtlen.

- hvis De eller nogen i Deres familie har en arvelig
muskelsygdom.

- hvis De er over 70 ar.

Brug af anden medicin

Der er visse typer medicin, som De ikke ma tage, hvis
De tager Simvastatin Arrow. Disse medicintyper star i
afsnittet "Tag ikke Simvastatin Arrow”.

Risikoen for muskelproblemer kan vare forgget, hvis
Simvastatin Arrow tages sammen med visse typer
medicin. Simvastatin kan pavirke anden medicin, mens
anden medicin til gengeeld kan pavirke virkningen af
simvastatin.

Fortal det til laegen, hvis De tager en eller flere af

folgende typer medicin:

+ medicin til at seenke immunforsvaret, f.eks. ciclosporin

+ hgje doser (1 g pr. dag eller derover) af niacin eller
nicotinsyre (kolesterolseenkende medicin)

+ kolesterolsaenkende medicin kaldet fibrater som f.eks.
gemfibrozil, fenofibrat eller bezafibrat

+ medicin mod uregelmaessig hjerterytme (amiodaron)

+ medicin mod for hgjt blodtryk, brystsmerter pga. en
hjertelidelse eller andre hjerteproblemer (f.eks. verapamil
eller diltiazem)

+ blodfortyndende medicin som forebyggelse mod
blodpropper (f.eks. warfarin)

+ steroidmedicin (danazol) til behandling af forekomst
af livmoderens slimhinde uden for livmoderen
(endometriose) og cyster i brystet

+ medicin mod bakterielle infektioner (fusidinsyre).

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Folg altid leegens
anvisning og oplysningere pa doseringsetiketten.

Brug af Simvastatin Arrow sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice indeholder stoffer, der kan pavirke
virkningen af Simvastatin Arrow. De bar UNDGA at drikke
grapefrugtjuice under behandling med Simvastatin Arrow.

Graviditet og amning

Sparg Deres laege eller apoteket til rads, fer De tager nogen
form for medicin. De mé ikke tage Simvastatin Arrow hvis
De er gravid, hvis De forsgger at blive gravid eller hvis

De tror, De kan veere gravid. Hvis De bliver gravid under
behandling med Simvastatin Arrow, skal De straks afbryde
behandlingen og kontakte laegen.

Hvis De ammer, ma De ikke tage Simvastatin Arrow. Tal
med laegen, inden De tager tabletterne, hvis De har i sinde
at amme eller hvis De allerede ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan fa Dem til at fale Dem svimmel. Hvis det
sker, ma De ikke kere bil eller betiene maskiner, for De far
det bedre.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
i Simvastatin Arrow

Denne medicin indeholder lactose. Kontakt leegen, fgr De
tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke
taler visse sukkerarter.

Simvastatin Arrow 80 mg tabletter indeholder farvestoffet
Allura Red AC (E129), som kan give allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DE TAGE SIMVASTATIN ARROW

Tag altid Simvastatin Arrow ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er 10-40 mg dagligt som en
enkeltdosis om aftenen eller ved sengetid. Laegen kan
forhgje Deres dosis til maksimalt 80 mg dagligt som en
enkeltdosis om aftenen.

Deres lzege kan ordinere en lavere dosis, isr hvis De tager
noget af den medicin, der er anfert ovenfor eller hvis De har
visse former for nyreproblemer.

Hvis De har den arvelige sygdom homozygot familiser
hyperkolesteroleemi (en sjeelden arvelig sygdom, der gger
kolesterolindholdet i blodet) vil llegen muligvis ordinere 3
doser fordelt over dagen.

Hvis De tager galdesyrebindende medicin (medicin

der seenker kolesterolniveauet, f.eks. cholestyramin,
colesevelam eller colestipol), skal De tage Simvastatin
Arrow mindst 2 timer for eller 4 timer efter, De har taget den
galdesyrebindende medicin.

De ma ikke tage mere eller mindre, end Deres leege har
ordineret.

Det frarades at anvende Simvastatin Arrow til bgrn og unge
under 18 ar.

Hvis De har taget for mange Simvastatin Arrow tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget flere Simvastatin Arrow tabletter, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet eller hvis
en anden person ved et uheld sluger tabletterne.

Husk at medbringe emballagen og eventuelle resterende
tabletter.

Hvis De har glemt at tage Simvastatin Arrow

Hvis De har glemt at tage Simvastatin Arrow, skal De blot
tage den naeste dosis til det seedvanlige tidspunkt. De ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis De holder op med at tage Simvastatin Arrow

Hvis De holder op med at tage Simvastatin Arrow, kan
Deres kolesterolniveau stige igen. De skal blive ved med at
tage tabletterne sa laenge, leegen har ordineret det.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i
tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Simvastatin Arrow kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| sjeeldne tilfeelde har nogle patienter udviklet nedbrydning
af musklerne eller muskelbeteendelse, og i meget sjeeldne
tilfeelde har dette udviklet sig til en alvorlig potentielt
livstruende tilstand (kaldet rabdomyolyse). Stop med at
tage simvastatin, og kontakt straks leegen, hvis De far
muskelsmerter, svage muskler, smme muskler og smerter,
iseer hvis det forekommer pa samme tid, hvis De fgler Dem
utilpas eller har feber.

Al medicin kan give bivirkninger, men alvorlige
allergiske reaktioner er meget sjaeldne. Kontakt straks
leegen, hvis De pludseligt far hvasende vejrtreekning,
besvaer med at traekke vejret, haevede gjenlag, ansigt
eller lzber, udslat eller klge (isar hvis det er over hele
kroppen), ledsmerter og betandelse i blodkarrene,
tendens til bla marker, udslaet, hevelser, nzldefeber,
oget folsomhed over for sollys, feber eller redmen.

Laboratorievardier
Der er blevet observeret andringer i blodprever af
leverfunktionen (transaminase) og i et muskelenzym (CK).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 behandlede):

+ maveproblemer (opkastning, forstoppelse, diare,

ogget luftafgang fra tarmen, fordgjelsesproblemer og
mavesmerter)

svaghedsfalelse

hovedpine

svimmelhed

stivhed eller fglelseslgshed i arme og ben

hartab

udsleet

kige

leversygdom med gulfarvning af gjnene og/eller huden
(gulsot), kige pa huden, merkfarvet urin, farvelgs
affering, kvalme eller opkastning

+ prikkende eller sovende fornemmelse (pareestesi)



+ blodmangel (lavt antal rade blodlegemer)
+ beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1
ud af 10.000 behandlede):
* leversvigt.

Folgende bivirkninger er observeret med nogle statiner:
sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt

hukommelsestab

seksuelle problemer

depression

vejriraekningsproblemer herunder vedvarende hoste
og/eller andenad eller feber.

e o o o o

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet il
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger blive bedre.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Denne medicin kraever ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke Simvastatin Arrow efter den udlgbsdato, der
star pa beholderen, eesken og pa blisterpakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Simvastatin Arrow indeholder:

- Det aktive stof er simvastatin. Hver tablet indeholder
10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg simvastatin.

- De gvrige indholdsstoffer i tabletkernen
er lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose, preegelatineret stivelse, ascorbinsyre,
citronsyremonohydrat, butylhydroxyanisol (E320),
talcum, magnesiumstearat.

- De gvrige indholdsstoffer i filmovertraekket er
polydextrose, hypromellose, titandioxid (E171),
triacetin og macrogol.

- Farvestofferne i de tre tabletstyrker er red jernoxid
(E172) i 10 mg og 40 mg tabletten samt Allura red AC
(E171) i 80 mg tabletten.

Udseende og pakningssterrelser

10 mg tabletterne er trekantede, lyserade, med 'SV 10’
preeget pa den ene side og ">>' pa den anden side.

20 mg tabletterne er runde, hvide, med delekeerv. Pa den
ene side er tabletterne preeget med 'SV 20" og pa den
anden side med ">>".

40 mg tabletterne er trekantede, lyserade, med 'SV 40’
preeget pa den ene side og ">>’ pa den anden side.

80 mg tabletterne er kapselformede og lyserade. Pa den
ene side er tabletterne preeget med 'SV 80’ og pa den
anden side med ">>".

Pakningsstarrelser:

Blisterpakning med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98
og 100 tabletter

Tabletbeholder: 30, 50, 100 og 1000 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way

Stevenage, Herts

SG14SZ, England

Dansk reprasentant
Arrow Pharma ApS

Sankt Peders Straede 2, 1.
4000 Roskilde

Fremstiller

Arrow Pharm (Malta)

HF 62, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Malta

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande
under fglgende navne:

BE: Simvastatine Arrow filmomhulde tabletten
DKICZ Simvastatin Arrow

Fl: Simvastatin Arrow Tabletti, Kalvop&allysteinen
NL: Simvastatine Arrow, filmomhulde tabletten
|E: Simator film-coated tablets

IT: Simvastatina Arrow compresse rivestite con film
NO: Simvastatin Arrow tablet, filmdrasjert

PL: Simvastatin tabletki powlekane

PT Sinvastatina arrowblue Comprimidos

SK: Simvastatin Arrow filmom obalené tablety

St Simvastatin Arrow filmsko obloZene tablete
UK: Simvastatin Tablets

DE: Simvastatin Key Pharma Filmtabletten

HU: Simvastatin Arrow filmtabletta

Denne indlzegsseddel blev senest revideret november
2010



