INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Simvastatin Bluefish 10 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin Bluefish 20 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin Bluefish 40 mg filmovertrukne tabletter

Simvastatin Bluefish 80 mg filmovertrukne tabletter
(Simvastatin)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

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

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

. Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Simvastatin Bluefish er en medicin, der bruges til at seenke niveauerne i blodet af
“usund” kolesterol (LDL-kolesterol) og fedtstoffer, der kaldes for triglycerider.
Desuden haever simvastatin Bluefish niveauerne af ’god” kolesterol (HDL-kolesterol).
Du skal felge en kolesterolseenkende dizt, nar du tager denne medicin.

Simvastatin Bluefish bruges sammen med digt, hvis du har:

. forhgjet kolesterolniveau i blodet (primer hyperkolesteroleemi) eller forhgjede
fedtniveauer i blodet (blandet hyperlipidemi)

. en arvelig sygdom (homozygot familieer hyperkolesteroleemi), hvor
kolesterolniveauet i dit blod er forhgjet. Du vil muligvis ogsa fa andre
behandlinger

. koronar hjertesygdom, eller hvis du har forhgjet risiko for koronar hjertesygdom
(fordi du har diabetes, tidligere har haft hjernebladning eller anden
blodkarsygdom). Simvastatin Bluefish kan forlaenge din levetid ved at nedseatte
risikoen for problemer med hjertesygdom, uanset mangden af kolesterol i dit
blod.



De fleste mennesker har ikke umiddelbart nogen symptomer pa forhgjet
kolesterolniveau. Din lzege kan male dit kolesterolniveau med en enkel blodpragve. Ga
regelmaessigt til leegen, hold gje med dit kolesterolniveau og tal med laegen om malet for
din behandling.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE SIMVASTATIN
BLUEFISH

Tag ikke Simvastatin Bluefish
. hvis du er allergisk over for simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Simvastatin Bluefish (angivet i pkt. 6)
. hvis du aktuelt har leverproblemer
. hvis du er gravid eller ammer
. hvis du samtidig bruger et eller flere af nedenstaende lzegemidler, som har en
kraftigt hemmende virkning pa et bestemt leverenzym (CYP3A4):
- midler mod svamp, der hedder itraconazol, posaconazol og ketoconazol
- legemidlerne erythromycin, clarithromycin eller telithromycin, som bruges til at
forebygge/bekaempe visse infektioner
- HIV-proteasehemmere, som f.eks. indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir
(HIV-proteasehemmere anvendes til behandling af HIV-infektion)
- nefazodon, som er et middel mod depression.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, for du tager Simvastatin Bluefish

. hvis du har nyreproblemer

. hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (hypothyreoidisme), som ikke er
under kontrol

. hvis du har, eller tidligere har haft muskelsmerte, muskelgmhed eller
muskelsvaghed i forbindelse med anvendelse af et statin (en gruppe
kolesterolsaenkende leegemidler) eller ved anvendelse af fibrater (leegemidler, som
senker lipidindholdet i blodet)

. hvis du eller et neert familiemedlem har en arvelig muskelsygdom eller tidligere
har haft muskelproblemer

. hvis du drikker eller har drukket store mangder alkohol (alkoholmisbrug)

. forteel det til din laege, hvis du skal have foretaget en operation. Du vil muligvis
veere ngdt til at holde op med at tage Simvastatin Bluefish tabletterne i en kort
periode

. hvis du nogensinde har haft leverproblemer

. hvis du er 65 ar eller eldre

. hvis du er kvinde

. forteel det til din laege, hvis du lider af svigtende vejrtraekning.

Din leege vil muligvis veelge at tage nogle enkle blodpraver for at kontrollere din
leverfunktion inden og under din behandling med simvastatin.



Dosis pa 80 mg anbefales kun til patienter med et kraftigt forhgjet kolesterolniveau i
blodet (hyperkolesteroleemi) og forhgjet risiko for kardiovaskuleere komplikationer.

Kontakt straks din laege, hvis du far uforklarlige muskelsmerter, overfalsomme
muskler, muskelsvaghed eller muskelkramper. | forbindelse med anvendelse af
simvastatin kan der i sjeldne tilfeelde opsta nedbrydning af muskelvaev
(rhabdomyolyse), som falges af smerter, falsomhed, svaghed eller kramper i musklerne,
samt feber og en redbrun misfarvning af urinen (se ”Bivirkninger”). Risikoen for
muskelproblemer kan blive forgget ved samtidig anvendelse af visse leegemidler (se
“Brug af anden medicin sammen med Simvastatin Bluefish™).

Sperg din lzge til rads, hvis nogen af ovenstaende advarselstegn ger sig geeldende for
dig eller har gjort det tidligere.

Sa lenge du tager dette leegemiddel vil din lzege overvage dit helbred ngje, hvis du har
sukkersyge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i
risiko for at udvikle sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overvaegtig og har forhgjet blodtryk.

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

Brug af anden medicin sammen med Simvastatin Bluefish

Det er szrlig vigtigt at forteelle det til leegen, hvis du tager et eller flere af nedenstaende

leegemidler. Hvis du tager Simvastatin Bluefish sammen med disse leegemidler, kan det

gge risikoen for muskelproblemer (nogle af dem er allerede navnt i afsnittet ovenfor

”Tag ikke Simvastatin Bluefish”).

+ ciclosporin (et legemiddel, der ofte bruges til patienter, som har faet foretaget
organtransplantation)

+ danazol (et antihormonelt leegemiddel, der bruges til at behandle udvikling af
slimhinde uden for livmoderen [endometriose]

« leegemidler som itraconazol, fluconazol, posaconazol eller ketoconazol (bruges til
behandling af svampeinfektioner)

« fibrater sasom gemfibrozil og bezafibrat (legemidler til seenkning af
kolesterolniveauet)

« erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre (leegemidler til
behandling af bakterieinfektioner)

«  HIV-proteaseh&mmere sasom indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir
(lezgemidler til behandling af AIDS).

» nefazodon (et leegemiddel mod depression)

« amiodaron (et leegemiddel, der bruges til behandling af uregelmaessig hjerterytme)

« verapamil, amlodipin eller diltiazem (leegemidler til behandling af forhgjet
blodtryk, brystsmerter i forbindelse med hjertesygdom eller andre hjertetilstande)

» colchicine (et legemiddel til behandling af gigt)

Fortzl altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, udover ovennavnte
leegemidler, eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa



recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Fortel det iser til leegen, hvis
du bruger et eller flere af falgende:

. leegemidler til forebyggelse af blodpropper, for eksempel warfarin,
phenprocoumon eller acenocoumarol (antikoagulantia)

. fenofibrat (et andet legemiddel til seenkning af kolesterolniveauet)

. store mangder (mindst 1 g om dagen) niacin eller nikotinsyre
(leegemidler til s;enkning af kolesterolniveauet)

. rifampicin (et leegemiddel til behandling af tuberkulose)

Forteel det ogsa til din leege, hvis du tager niacin (nikotinsyre) eller et produkt, der
indeholder niacin, og du er kineser.

Brug af Simvastatin Bluefish sammen med mad og drikke

Grapefrugtjuice indeholder en eller flere bestanddele, som @ndrer omdannelsen af
leegemidler som for eksempel Simvastatin Bluefish. Indtagelse af grapefrugtjuice skal
derfor undgas.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Simvastatin Bluefish, hvis du er gravid, forsgger at blive gravid eller
mener, at du kan veere gravid. Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med
simvastatin Bluefish, skal du straks holde op med at tage tabletterne og kontakte din
lege.

Tag ikke Simvastatin Bluefish, hvis du ammer, da det ikke vides, om medicinen
passerer ind i modermalken.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apoteket til rads, far du
tager dette legemiddel.

Barn

Sikkerhed og effekt er blevet undersggt hos drenge i alderen 10-17 ar og hos piger,
som har haft menstruation i mindst 1 ar (se:’SADAN SKAL DU TAGE
SIMVASTATIN BLUEFISH”).

Simvastatin Bluefish er ikke blevet undersggt hos bgrn under 10 ar. Tal med din
leege, hvis du vil have yderligere information.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Simvastatin Bluefish forventes ikke at pavirke din evne til at kare bil og betjene
maskiner. Der er dog i sjeeldne tilfeelde indberettet tilfeelde af svimmelhed, og dette skal
man vere opmarksom pa i forbindelse med bilkersel og betjening af maskiner.

Simvastatin Bluefish indeholder lactosemonohydrat (malkesukker)
Kontakt din laege, inden du tager denne medicin, hvis du af din leege har faet at vide, at
du ikke kan tale visse sukkertyper.



3. SADAN SKAL DU TAGE SIMVASTATIN BLUEFISH

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter
legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteket.

Du bgr fortsaette pa en kolesterolsenkende dieet, mens du tager Simvastatin Bluefish.

Dosis er 1 Simvastatin Bluefish 10 mg, 20 mg, eller 80 mg tablet én gang daglig om
aftenen indtaget gennem munden.

Til bern i alderen 10- 17 ar med en arvelig sygdom, der kaldes familieer
hyperkolesteroleemi er den normale anbefalede startdosis 10 mg daglig om aftenen. Den
hgjst anbefalede dosis er 40 mg daglig.

Dosis pa 80 mg anbefales kun til voksne patienter med et meget hgjt kolesterolniveau
og med hgj risiko for problemer med hjertesygdomme.

Indgivelsesmade:
Simvastatin Bluefish tabletter skal tages sammen med vand. Tabletterne kan tages med
eller uden mad.

Dosering

Dosis er 5-80 mg simvastatin én gang dagligt om aftenen. Laegen vil muligvis justere
din dosis til maksimalt 80 mg om dagen, der gives som en enkeltdosis om aftenen i
mindst 4 uger. Dosis pa 80 mg anbefales kun til patienter med et kraftigt forhgjet
kolesterolniveau (hyperkolesteroleemi) og med forhgjet risiko for kardiovaskulere
komplikationer.

Dosering til forhgjede kolesterolniveauer i blodet (hyperkolesteroleemi):
Du skal felge en kolesterolsenkende standarddiget, inden du starter behandlingen, og
fortseette med denne diaet under behandling med simvastatin.

Den normale startdosis er 10 mg eller 20 mg simvastatin én gang dagligt om aftenen.
Huvis dit kolesterolniveau skal seenkes meget, vil din leege muligvis ordinere en
startdosis pa 20 mg eller 40 mg én gang dagligt om aftenen.

Din lege vil om nedvendigt justere dosis som beskrevet under “Dosering”.

Dosering til homozygot familizer hyperkolesteroleemi (arveligt, forhgjet
kolesterolniveau i blodet):

Den anbefalede dosis er 40 mg/dag om aftenen eller 80 mg/dag (som skal tages i tre
doser & 20 mg, 20 mg og 40 mg om aftenen). Simvastatin Bluefish tabletter skal bruges
i kombination med andre lipidseenkende behandlinger (fx LDL-aferese), eller safremt
denne type supplerende behandlinger ikke er til radighed.



Dosering til forebyggelse af kardiovaskuleer sygdom:

Den seedvanlige dosis er 20 mg eller 40 mg én gang dagligt om aftenen til patienter,
som har forhgjet risiko for koronar arteriesygdom (med eller uden hgje lipidniveauer i
blodet). Behandlingen kan iveaerksattes sammen med diget og motion. Din laege vil om
nedvendigt justere dosis som beskrevet under “Dosering”.

Dosering ved samtidig behandling med andre laegemidler:

Hvis Simvastatin Bluefish skal tages sammen med andre leegemidler for at nedseette
kolesterolniveauerne (f.eks. colestipol og colestyramin), skal det tages 2 timer inden
eller 4 timer efter disse leegemidler.

Hvis du bruger ciclosporin (medicin, som undertrykker immunforsvaret), danazol (et
syntetisk hormon, som anvendes til behandling af endometriose ogcyster i brystet)
eller visse andre kolesterolsaenkende midler (gemfibrozil, andre fibrater (bortset fra
fenofibrat) sammen med simvastatin, ma dosis af simvastatin ikke vaere over 10 mg/dag.
Hvis du bruger amiodaron eller verapamil (midler mod hjertesygdomme) sammen med
simvastatin, ma dosis af simvastatin ikke veere over 20 mg/dag. Hvis du tager amlodipin
eller diltiazem

(lezgemidler mod forhgjet blodtryk og hjertelidelser) sammen med simvastatin, ber
dosis af simvastatin ikke veere hgjere end 40 mg/dag ( (se afsnittet ”Brug af anden
medicin”).

Dosering ved nedsat nyrefunktion:
Din laege vil muligvis ordinere en lavere startdosis, hvis din nyrefunktion er alvorligt
svaekket.

Dosering til &ldre patienter:
Der er ikke behov for justering af dosis.

Behandlingens varighed:
Du skal tage simvastatin i rimeligt lang tid. Din laege vil forteelle dig, hvor leenge du
skal tage simvastatin.

Hvis du har taget for mange Simvastatin Bluefish filmovertrukne tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Simvastatin Bluefish
tabletter, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Bluefish

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Bluefish, skal du blot fortssette med din normale
dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat
blot med den saedvanlige behandling den naeste dag.

Hvis du holder op med at tage Simvastatin Bluefish

Bliv ved med at tage Simvastatin Bluefish, medmindre din laege forteeller dig, at du skal
holde op med det. Hvis du holder op med at tage Simvastatin Bluefish, vil dine
kolesterolniveauer muligvis stige igen.

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



4.  BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Falgende betegnelser bruges til at beskrive, hvor ofte der er indberettet bivirkninger:
Sjeelden: rammer mere end 1 ud af 10.000 behandlede patienter og mindre end 1 ud af

1.000

Meget sjeelden: rammer mindre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter

Hyppighed ikke kendt

Nedenstaende sjeldne bivirkninger er indberettet. Hold op med at tage medicinen og
forteel det straks til din laege eller tag til nsermeste skadestue, hvis en eller flere af
disse alvorlige bivirkninger opstar.

Muskelsmerte, muskelgmhed, muskelsvaghed eller muskelkramper. Disse
muskelsymptomer kan i sjeldne tilfelde vaere alvorlige, for eksempel ved
nedbrydning af muskelveev, som medfarer nyreskade. Dgdsfald er forekommet i
meget sjeeldne tilfelde.

Overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner), herunder:

havelse i ansigt, tunge og hals, som kan give andedratsbesveer

kraftige muskelsmerter, normalt i skuldre og hofter

udsleet sammen med svaghed i arme/ben og nakkemuskler

smerter eller beteendelse i led

beteendelse i blodkar

uforklarlige bla merker, udbrud og havelse i huden, neldefeber, falsomhed i
huden over for sol, feber, radmen

stakandethed og kvalme

lupus-lignende sygdomshbillede (omfatter udslet, ledlidelser og effekter pa
blodcellerne)

beteendelse i leveren med gulfarvning af hud og gjne, klge, markfarvning af urin
eller bleg affaring, leversvigt (meget sjelden)
betendelse i bugspytkirtlen, ofte med kraftige mavesmerter

Falgende bivirkninger er ogsa blevet indberettet i sjeeldne tilfelde:
e lavt antal rede blodlegemer (anzmi)

falelseslashed eller svaghed i arme og ben
hovedpine, prikkende fglelse, svimmelhed
forstyrrelser i fordgjelsessystemet (mavesmerter, forstoppelse, luft i maven,

fordgjelsesbesveer, diarré, kvalme, opkastning)

udslet, klge, hartab

svaghed

sgvnbesveer (meget sjelden)

darlig hukommelse ( meget sjelden)



Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret, men hyppigheden kan ikke estimeres

ud fra de forhandenveerende data (hyppighed ikke kendt):

e erektil dysfunktion

e depression

e lungebetendelse, der medfarer vejrtraekningsproblemer, herunder vedvarende hoste
og/eller andengd eller feber

Yderligere bivirkninger er blevet rapporteret med nogle typer statiner:

e sgvnforstyrrelser, herunder mareridt

e seksuelle problemer

e hukommelsestab

e sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og
fedtstoffer i blodet, er overveegtig og har forhgjet blodtryk. Din leege vil overvage
dit helbred, imens du tager dette lsegemiddel.

Laboratorieveerdier
Der er observeret forhgjelser i laboratorieundersggelser af leverfunktionen og et
muskelenzym (kreatinkinase).

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pd Laeegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. OPBEVARING
Opbevar Simvastatin Bluefish utilgeengeligt for barn.
Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke Simvastatin Bluefish tabletter efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet
og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Disse
forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Simvastatin Bluefish tabletter indeholder:

- Aktivt stof: simvastatin.

Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg simvastatin
Hver filmovertrukket tablet indeholder 20 mg simvastatin



Hver filmovertrukket tablet indeholder 40 mg simvastatin
Hver filmovertrukket tablet indeholder 80 mg simvastatin

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Butylhydroxyanisol (E 320)
Ascorbinsyre (E 300)
Citronsyremonohydrat (E 330)
Mikrokrystallinsk cellulose (E 460a)
Preaegelatiniseret majsstivelse
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat (E 470B)

Filmovertreek:

Hypromellose (E464)
Hydroxypropylcellulose (E 463)
Titanidioxid (E 171)

Talcum (E 553b)

Gul jernoxid (E 172) til 10 og 20 mg

Rad jernoxid (E 172) til 10, 20, 40 og 80 mg

Udseende og pakningsstgrrelser
Filmovertrukne tabletter
Simvastatin Bluefish 10 mg filmovertrukne tabletter:

Lyserede, runde og bikonvekse tabletter med “A” praget pa den ene side og 701"
praeget pa den anden side.

Simvastatin Bluefish 20 mg filmovertrukne tabletter:
Lyserede, runde og bikonvekse tabletter med “A” praeget pd den ene side og ’02”
preeget pa den anden side.

Simvastatin Bluefish 40 mq filmovertrukne tabletter:
Pink, runde og bikonvekse tabletter med “A” praeget pa den ene side og ”03” praget pa
den anden side.

Simvastatin Bluefish 80 mg filmovertrukne tabletter:
Pink, kapselformede og bikonvekse tabletter med “A” praget pd den ene side og ’04”
preeget pa den anden side.

Simvastatin Bluefish 10, 20, 40 og 80 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger,
der indeholder 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 og 100 tablets.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Sverige.

Dette laegemiddel er godkendt i E®S’ medlemsstater under folgende navne:

@strig:
Tjekkiet:
Danmark:
Finland:
Frankrig:
Tyskland:
Ungarn:
Irland:
Italien:
Norge:
Polen:
Rumanien:
Slovakiet:
Spanien:

Sverige:
Holland:

Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 mg Filmtabletten

Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 mg potahované tablety
Simvastatin “Bluefish”

Simvastatin Bluefish 10/20/40/80 mg tabletti, kalvopaéallysteinen
SIMVASTATINE BLUEFISH 10/20/40 mg, comprimés pelliculés
Simvastatin Bluefish 10/20/40/80 mg Filmtabletten

Simvastatin Bluefish 10/20/40 mg filmtabletta

Simvastatin Bluefish 10/20/40 mg film-coated tablets
Simvastatina Bluefish 10/20/40 mg compresse rivestite con film
Simvastatin Bluefish 10/20/40/80 mg tabletter, filmdrasjerte
Simvastatin Bluefish Portugal: Simvastatina Bluefish
Simvastatin Bluefish 10/20/40 mg comprimat filmat

Simvastatin Bluefish 10/20/40 mg filmom obalené tablety
Simvastatina Bluefish 10/20/40 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Simvastatin Bluefish 10/20 /40/80 mg filmdragerade tabletter
Simvastatine Bluefish 10/20/40/80 mg filmomhulde tabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 2012-03-22



