INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Simvastatin Aurobindo
(Simvastatin)
10 mg, 20mg, 40mg, 80mg
Filmovertrukne tabletter

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

AN e

Simvastatin Aurobindos virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage Simvastatin Aurobindo
Sadan skal du tage Simvastatin Aurobindo

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Simvastatin Aurobindo

Yderligere oplysninger

SIMVASTATIN AUROBINDOS VIRNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Simvastatin Aurobindo er et leegemiddel, der bliver brugt til at seenke niveauet af kolesterol,
“darligt” kolesterol (LDL kolesterol) og fedtstoffer, kaldet triglycerider, i blodet. Desuden @ger
Simvastatin Aurobindo niveauet at “godt” kolesterol (HDL kolesterol). Du skal vaere pa en
kolesterolseenkende diet, mens du tager dette laegemiddel.

Simvastatin Aurobindo bliver anvendt sammen med diet, hvis du har:

e Forhgjet kolesterolniveau i dit blod (primer hyperkolesteroleemi) eller foreget fedtindhold 1
blodet (kombineret hyperlipidemi)

e En arvelig sygdom (homozygot familier hyperkolesteroleemi), der eger kolesterolindholdet i dit
blod. Det kan ogsa vere at du far anden behandling.

o Koronar hjertesygdom, eller er i hgjrisikogruppen for at udvikle koronar hjertesygdom (fordi du
har sukkersyge, tidligere har haft slagtilfeelde, eller anden karsygdom). Simvastatin Aurobindo
kan forlaenge dit liv ved at nedsatte risikoen for problemer med hjertesygdomme, uanset
indholdet af kolesterol i dit blod.

De fleste mennesker med hgjt indhold af kolesterol i blodet har ingen symptomer pé dette. Din
leege kan méle kolesterolet ved hjelp af en almindelig blodpreve. Tag til leegen regelmessigt, hold
oje med dit kolesteroltal og diskuter malet for dit kolesteroltal med lagen.

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

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

TAG IKKE Simvastatin Aurobindo

e Huvis du er overfolsom (allergisk) over for simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Simvastatin Aurobindo

e Huvis du aktuelt lider af en leversygdom

e Huvis du er gravid eller ammer

e Hvis du samtidig tager et eller flere af de folgende leegemidler, der kraftigt heemmer et
specifikt leverenzym (CYP3A4):
- Svampemidlerne itraconazol og ketoconazol




- lagemidlerne erythromycin, clarithromycin eller telithromycin, som bruges til at
forebygge/keempe imod visse infektioner

- HIV-legemidler (se Brug af anden medicin)

- Det anti-depressive legemiddel nefazodon.

Ver ekstra forsigtig med at tage Simvastatin Aurobindo

e Hvis du har nyreproblemer

e Hvis du har ukontrollerede problemer med skjoldbruskkirtlen (hypothyroidisme)

e Huvis du har eller tidligere har haft muskelsmerter, emhed eller svaghed under indtagelse af et
statin (en gruppe af kolesterolsenkende leegemidler) eller under indtagelse af fibrater
(legemidler, der senker lipidindholdet i blodet)

e Huvis du eller et naert familiemedlem har en arvelig muskelsygdom eller tidligere har haft
muskelproblemer

e Huvis du drikker eller tidligere har drukket store meengder alkohol (alkoholmisbrug)

e Fortal det til din leege hvis du skal opereres. Det kan vaere nedvendigt at stoppe med at tage
Simvastatin Aurobindo tabletterne i en kort periode.

e Hyvis du tidligere har haft leverproblemer

e Huvis du er over 70 ar gammel

Din leege vil muligvis tage blodprever for at undersgge din leverfunktion for og under din
behandling med simvastatin.

Dosen pa 80 mg anbefales kun til patienter med alvorlig forhejelse af kolesterolniveauet i blodet
(hyperkolesteroleemi), og en hgj risiko for kardiovaskulere komplikationer.

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, gmhed, svaghed eller
kramper i musklerne. Nedbrydning af muskelvaev (thapdomyolyse) kan forekomme i sjeldne
tilfeelde under behandling med simvastatin, med smerter, emhed, svaghed eller kramper i
musklerne, feber og radbrun urin (se “Bivirkninger”). Risikoen for muskelproblemer kan foreges
ved samtidig brug af visse leegemidler (se “Brug af anden medicin”).

Kontakt din leege hvis nogle af de ovenstaende advarsler passer pa dig eller tidligere har passet pa
dig.

Brug af anden medicin

Det er isar vigtigt at forteelle din leege hvis du tager et eller flere af de folgende leegemidler.
Risikoen for muskelproblemer kan forages ved at tage Simvastatin Aurobindo (nogle af disse er
allerede anfort i afsnittet ovenfor (“Tag ikke Simvastatin Aurobindo.”)

o ciclosporin (medicin der ofte bruges til patienter med organtransplantation)

o danazol (et antihormonelt leegemiddel, som bruges til behandling af forekomst af
livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose) og til behandling af smertefulde eller
omfindtlige bryster)

¢ medicin som itraconazol eller ketoconazol (medicin mod svampeinfektioner)

o fibrater som gemfibrozil og bezafibrat (medicin der nedsatter kolesterol)

erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre (medicin mod bakterielle

infektioner)

HIV-proteaseh&mmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (medicin mod AIDS).

nefazodon (medicin mod depression)

amiodaron (medicin til behandling af uregelmeessigt hjerteslag)

verapamil eller diltiazem (medicin til behandling af for hgjt blodtryk, brystsmerter i forbindelse

med hjertesygdom eller andre problemer med hjertet)

Ligesom med medicinen, der er listet ovenfor, skal du altid fortaelle det laegen eller apoteket, hvis

du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt

pa recept. Specielt skal du fortelle det til din leege hvis du tager nogle af de folgende:

e medicin, der forhindrer blodpropper, sdsom warfarin, phenprocoumon eller acenocoumarol
(antikoagulantia).



e fenofibrat (anden medicin der senker kolesterol).
e hgje doser (mindst 1 g pr. dag) niacin eller nicotinsyre (medicin der nedsatter kolesterol).

Brug af Simvastatin Aurobindo sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer, der endrer transformationen af andre leegemidler,
herunder Simvastatin Aurobindo. Du ber derfor undga at drikke grapefrugtjuice.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Simvastatin Aurobindo hvis du er gravid, forseger at blive gravid eller hvis du
tror du kan vaere gravid. Hvis du bliver gravid mens du tager Simvastatin Aurobindo, skal du straks
stoppe behandlingen og kontakte din laege.

Lad vaere med at tage Simvastatin Aurobindo hvis du ammer, da det er uvist om medicinen
udskilles i modermaelken.

Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke at Simvastatin Aurobindo pavirker evnen til at kere bil, motorcykel eller cykle
eller arbejde med maskiner. Dog ma det tages med i overvejelserne nér der keres bil, motorcykel,
cykles eller arbejdes med maskiner, at der er blevet rapporteret sjeldne tilfeelde af svimmelhed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Simvastatin Aurobindo
Simvastatin Aurobindo indeholder laktosemonohydrat (maelkesukker); Hvis din laege har fortalt
dig at der er visse sukkerarter, du ikke kan tale, skal du kontakte din leege for du tager dette
leegemiddel.

SADAN SKAL DU TAGE SIMVASTATIN AUROBINDO

Tag altid Simvastatin Aurobindo ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen
eller apoteket.

Administrationsvej:

Simvastatin Aurobindo tabletter skal tages med vand. De kan tage med eller uden mad.

Dosis

Dosis er 5-80 mg simvastatin én gang dagligt om aftenen. Din leege kan justere din dosis op til
maksimalt 80 mg om dagen, som en enkelt dosis om aftenen i mindst 4 uger. 80 mg dosen
anbefales kun til patienter med alvorligt forhgjet kolesterolniveau (hyperkolesteroleemi) og hgj
risiko for kardiovaskulaere komplikationer.

Dosis for hgjt kolesterolniveau i blodet (hyperkolesteroleemi):
Du ber folge en kolesterolseenkende standard dieet for du begynder pa behandlingen og fortsatte
dette under behandling med simvastatin.

Den sedvanlige startdosis er 10 mg eller 20 mg simvastatin én gang dagligt om aftenen. Hvis dit
kolesterolniveau skal senkes meget, kan din laege ordinere en startdosis pd 20 mg eller 40 mg én
gang dagligt om aftenen.

Hvis det er nedvendigt, kan din laege justere dosen, som beskrevet under “Dosis”.

Dosis for homozygot familizer hyperkolesteroleemi (arveligt hgjt kolesterolniveau i blodet):
Den anbefalede dosis er 40 mg/dag om aftenen, eller 80 mg/dag (som skal tages i tre doser pa 20
mg, 20 mg og 40 mg om aftenen). Simvastatin Aurobindo tabletter skal tages i tilleeg til andre
lipidsenkende behandlinger (f.eks. LDL-afzrese) eller hvis sddanne tillegsbehandlinger ikke er
tilgaengelige.



Dosis til forebyggelse af kardiovaskuler sygdom:

Den almindelige dosis er 20 mg eller 40 mg én gang dagligt om aftenen hos patienter med hoj
risiko for koronar hjertesygdom (med eller uden hejt niveau af lipider i blodet). Behandling kan
pabegyndes med dizt og motion. Hvis nedvendigt vil din laege justere dosis som beskrevet i
“Dosis”.

Dosis for samtidig behandling med anden medicin;:

Hvis Simvastatin Aurobindo tages sammen med andre legemidler (f.eks. colestipol og
colestyramin) for at reducere kolesterolniveauet, bor det tages mindst to timer for eller fire timer
efter indtagelse af disse leegemidler.

Hvis du bruger ciclosporin (l&gemiddel der undertrykker forsvaret), eller visse kolesterolsenkende
leegemidler (gemfibrozil, andre fibrater (undtagen fenofibrat)) eller niacin (i doser pa mere end 1
g/dag) sammen med simvastatin, mé simvastatin dosen ikke vare hgjere end 10 mg/dag. Hvis du
bruger amiodaron eller verapamil (medicin mod hjertesygdomme) sammen med simvastatin, ma
simvastatin dosen ikke vare hgjere end 20 mg/dag (se “Vear ekstra forsigtig med at tage
Simvastatin Aurobindo”).

Dosis ved nedsat nyrefunktion:
Hvis din nyrefunktion er heemmet i alvorlig grad, kan din leege ordinere en lavere startdosis.

Dosis hos bgrn under 18 ar:
Simvastatin er ikke anbefalet til brug hos bern, pga. manglende dokumentation for sikkerhed og
virkning pa dette tidspunkt.

Dosis hos zldre patienter:
Der er ikke behov for dosisjustering.

Behandlingsleengde:
Du skal tage simvastatin i ret lang tid. Din laege vil fortaelle dig 1 hvor lang tid du skal tage
simvastatin.

Hvis du har taget for meget Simvastatin Aurobindo
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Simvastatin Aurobindo, end der
star 1 denne information, eller mere end lagen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Aurobindo

Hvis du glemmer at tage Simvastatin Aurobindo, skal du blot fortsette med din normale dosis. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med behandlingen
naste dag som normalt.

Hvis du holder op med at tage Simvastatin Aurobindo
Fortseet med at tage Simvastatin Aurobindo med mindre din leege forteller dig at du skal stoppe.
Hvis du holder op med at tage Simvastatin Aurobindo, kan dit kolesterolniveau gges igen.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Simvastatin Aurobindo kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Den folgende terminologi bruges til at beskrive hvor ofte bivirkninger er blevet rapporteret:
Sjeelden: forekommer hos flere end 1 ud af 10000 og faerre end 1 ud af 1000 behandlede patienter
Meget sjelden: forekommer hos feerre end 1 ud af 10000 patienter

Folgende sjeldne alvorlige bivirkninger blev rapporteret.
Hvis du oplever nogle af disse alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen
og straks kontakte din laege eller tage pa skadestuen pa det neermeste hospital.



e Muskelsmerter, emhed, svaghed eller kramper. I sjeldne tilfeelde kan disse muskelproblemer
veere alvorlige og omfatte muskelnedbrydning, der kan fore til nyreskader; og i meget sjeldne
tilfelde dedsfald.

e overfelsomhedsreaktioner (allergi) herunder:

haevelse af ansigt, tunge og svelg, hvilket kan give &ndedretsbesvar

alvorlige muskelsmerter seedvanligvis i skuldre og hofter

udsleet med svaghed i lemmer og nakkemuskler

smerter eller betendelse i leddene

arebetaendelse

usaedvanlige bla maerker, hududslet og havelse, naeldefeber, folsomhed i huden over for

solen, feber, redmen
e stakandethed og utilpashed
e lupus-lignende sygdomsbillede (herunder klge, ledproblemer og pavirkning af

blodlegemer)

e betendelse i leveren med gulfarvning af hud og ejne, kloe, morkfarvet urin eller farveles
affering, leversvigt (meget sjeldent)

e Dbetendelse i bugspytkirtlen ofte med steerke mavesmerter.

Folgende sjeldne bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

e lavt antal rede blodlegemer (anzmi)

o folelsesloshed eller krafteslgshed i arme og ben

e hovedpine, prikkende fornemmelse, svimmelhed

o fordgjelsesbesver (mavesmerter, forstoppelse, flatulens, fordgjelsesbesveer, diarré, kvalme,
opkastning)

e udslet, klge, hartab

e krafteslgshed.

Laboratorieresultater
Der har varet observeret forhgjelser af nogle laboratorieblodprever af leverfunktionen og af et
muskelenzym (kreatinkinase).

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Lagemiddelstyrelsens netsted http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

SADAN OPBEVARER DU SIMVASTATIN AUROBINDO
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke Simvastatin Aurobindo tabletter efter den udlebsdato, der star pé blisterpakningen og
kartonen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Simvastatin Aurobindo tabletter indeholder

- Aktivt stof: simvastatin.

Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg simvastatin.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 20 mg simvastatin.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 40 mg simvastatin.



Hver filmovertrukken tablet indeholder 80 mg simvastatin.

- Ovrige indholdsstofter:
Tabletkerne:

Butylhydroxyanisol (E 320)
Ascorbinsyre (E 300)
Citronsyremonohydrat (E 330)
Cellulose, mikrokrystallinsk (E 460a)
Pregelatiniseret stivelse
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat (E 470B)

Filmovertraek:

Hypromellose

Hydroxypropylcellulose (E 464)
Titandioxid (E 171)

Talcum (E 553b)

Jernoxid, gul (E 172) — (til 10/20 mg)
Jernoxid, red (E 172) — (til 10/20/40/80 mg)

Simvastatin Aurobindo tabletters udseende og pakningsstgrrelse
Filmovertrukne tabletter
Simvastatin Aurobindo 10 mg tabletter:

Svagt lyserede, runde og bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med “A” pa den ene side og
“01” pa den anden side.

Simvastatin Aurobindo 20 mg tabletter:
Svagt lyserede, runde og bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med inskriptionen “A” pé den
ene side og “02” pa den anden side.

Simvastatin Aurobindo 40 mg tabletter:
Lyserade, runde og bikonvekse filmovertrukne tabletter preeget med “A” pa den ene side og “03”
pa den anden side.

Simvastatin Aurobindo 80 mg tabletter:
Lyserade, kapselformede og bikonvekse filmovertrukne tabletter preeget med “A” pa den ene side
og “04” pa den anden side.

Simvastatin Aurobindo 10, 20, 40 og 80 mg filmovertrukne tabletter f4s som blisterpakninger
indeholdende 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Aurobindo Pharma Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road

South Ruislip HA4 6QD

Storbritannien

Lokal repreesentant:
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup
Danmark

Fremstiller



Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Storbritannien

TIf: + 44 20 8845 8811

Fax: + 44 20 8845 8795

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Austria:
Belgium:
Bulgaria:

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg Filmtabletten
Simvastatine Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg filmomhulde tabletten
Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 mg ¢unmupanu TabIeTKH

Czech Republic: Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 mg potahované tablety

Denmark:
Estonia:
Finland:
France:
Germany:
Greece:
Hungary:
Ireland:
Italy:
Latvia:
Lithuania:
Norway:
Poland:
Portugal:
Romania:
Slovakia:
Slovenia:
Spain:
Sweden:

Simvastatin “Aurobindo”

Simvastatin Aurobindo

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
SIMVASTATINE PFIZER 10 /20 /40 mg, comprimés pelliculés
Simvastatin Aurobindo 5 /10 /20 /40 /80 mg Filmtabletten

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 mg emkaAVppPEVO pe AETTO UEVIO dloKia
Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg filmtabletta

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg film-coated tablets

Simvastatina Aurobindo 10 /20 /40 mg compresse rivestite con film
Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg apvalkotas tabletes

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg plévele dengtos tabletés
Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg tabletter, filmdrasjerte
Simvastatin Aurobindo

Simvastatina Aurobindo

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 mg comprimat filmat

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 mg filmom obalené tablety

Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 mg filmsko oblozena tableta
Simvastatina Aurobindo 10 /20 /40 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Simvastatin Aurobindo 10 /20 /40 /80 mg filmdragerade tabletter

The Netherlands: Simvastatine Aurobindo 5 /10 /20 /40 /80 mg filmomhulde tabletten
United Kingdom: Simvastatin 10 /20 /40 /80 mg film-coated tablets

Denne indlaegsseddel blev senest revideret november 2010
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