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|_ INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

SIMVASTATIN ORIFARM

Filmovertrukne tabletter 10 mg, 20 mg og 40 mg
Simvastatin

@) ORIFARM

40201-01-03 |

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Lzes denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen.

- Leegen har ordineret Simvastatin Orifarm til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over deaegssedIen:

1. Virknln(izj og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Simvastatin Orifarm
3. Sadan skal du tage Simvastatin Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Simvastatin Orifarm er simvastatin. Simvastatin nedseetter
produktionen af kolesterol i leveren og nedsaetter derved niveauet af
kolesterol i blodet.

For meget kolesterol i blodet ager risikoen for hjerte-/karsygdomme, da
kolesterol kan binde sig til blodarernes indvendige veegge og skabe for-
snavringer, der kan ende med helt at tilstoppe blodarerne.

Simvastatin Orifarm anvendes mod forhgjede niveauer af kolesterol og
andre fedtstoffer i blodet, og til at seenke risikoen for hjerteanfald og bry-
stsmerter, hvor behandling med kolesterolfattig diset, motion og veegtre-
gulering ikke er tilstraekkelig.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Felg altid leegens anvis-
ning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Simvastatin Orifarm

Sikkerhed og effektivitet er blevet undersegt hos 10-17-arige drenge og
hos piger som har haft deres forste menstruation mindst et ar tidligere (se
SADAN SKAL DU TAGE SIMVASTATIN ORIFARM) Simvastatin Orifarm er
ikke blevet undersagt hos bern under 10 ar. Tal med din leege for mere
information.

Tag ikke Simvastatin Orifarm hvis:

¢ du er allergisk (overfalsom) over for simvastatin eller et eller flere af de
ovrige indholdsstoffer i Simvastatin Orifarm.

¢ du har en leversygdom.

¢ du tager visse leegemidler mod svamp (ketoconazol, itraconazol, fluco-
nazol, posaconazol) eller HIV-infektion (HIV protease haeemmere f.eks.
nelfinavir) eller hvis du er i behandling med visse midler mod infektion
(makrolid antibiotika).

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

Vaer ekstra forsigtig med at tage Simvastatin Orifarm

¢ Hvis du far vedvarende muskelsmerter, muskelsvaghed eller kramper.
¢ Hvis du har nedsat nyrefunktion.

¢ Hvis du har haft en leversygdom.

¢ Hvis du har et stort alkoholforbrug.

¢ Hvis du har sveert nedsat lungefunktion

Brug af anden medicin

Effekten af simvastatin kan pavirkes af andre leegemidler. Forteel det altid
til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Kontakt leegen, hvis du anvender et eller flere af folgende laegemidler

samtidig med Simvastatin Orifarm:

¢ legemidler mod svampeinfektioner, som f.eks. ketoconazol, itraconazol,
fluconazol og posaconazol

¢ legemidler til behandling af depression som indeholder nefazodon

¢ makrolid antibiotika som f.eks. erythromycin, clarithromycin og telithro-
mycin

¢ antibiotika som indeholder fucidinsyre eller rifampicin,

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

¢ legemidler, der heemmer immunforsvaret, som f.eks. ciclosporin

¢ visse midler mod HIV-infektion (HIV-proteaseheemmere f.eks nelfinavir)

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

¢ syntetisk hormon, der anvendes til behandling af endometriose (fore-
komst af livmoderslimhinde uden for livmoderen), der indeholder
danazol

¢ legemidler til behandling af gigt, der indeholder clochicine

Brug af Simvastatin Orifarm sammen med mad og drikkevarer
Samtidig indtagelse af grapefrugtjuice medferer, at simvastatin udskilles

langsommere fra kroppen. Derfor ber man helt undga at drikke grape-
frugtjuice, ndr man tager Simvastatin Orifarm.

Undga at indtage store mangder alkohol under behandling med
Simvastatin Orifarm, da risikoen for leverbivirkninger herved kan stige.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medi-
an.

Simvastatin Orifarm bor ikke bruges under graviditet. Sperg din leege eller
pa apoteket inden du tager nogen form for medicin.

Simvastatin Orifarm ma ikke bruges ved amning, da det er muligt at
simvastatin udskilles i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Simvastatin Orifarm pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feer-
des sikkert i trafikken.
Man ber dog veere opmaerksom pa, at Simvastatin Orifarm i sjeeldne
tilfeelde kan give svimmelhed. Du er selv ansvarlig for at vurdere om du er
i stand til at kere eller udfere arbejde som kraever ekstra opmaerksomhed.
En faktor som kan pavirke din evne i denne henseende er brug af medicin
som folge af deres virkning og/eller bivirkninger. En beskrivelse af virkning
og bivirkninger kan findes i andre afsnit. Derfor skal du leese hele denne
idnformatioln for vejledning. Du ber tale med din laege eller apoteket hvis
ueritvivl.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Simvastatin
Orifarm

Dette leegemiddel indeholder lactose. Hvis du har sveert ved at nedbryde
galactose eller lactose (lactase deficiency) eller absorbere glucose/gala-
ctose, bor du ikke tage denne medicin. (Denne tilstand er meget sjeelden.)

3. Sadan skal du tage Simvastatin Orifarm

Tag altid Simvastatin Orifarm nejagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller pa apoteket.

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

Dufskal fortsaette med kolesterolseenkende diet mens du tager Simvastatin
Orifarm.

Simvastatin Orifarm tages normalt som en enkelt dosis om aftenen. Tablet-

ten ber sluges med vaeske.

Dosis er en Sivmastatin Orifarm 10 mg, 20 mg eller 40 mg tablet en gang
daglig taget oralt.

Barn (10-17 ar)

Den anbefalede start dosis er 10 mg en gang daglig om aftenen. Den mak-

simale dosis er 40 mg daglig.

En dosis pa 80 mg om dagen anbefales kun til voksne patient med et
meget hgjt kolesterol niveau og med hgj risiko for hjerteproblemer.

Hvis du har taget for meget Simvastatin Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Simvastatin Orifarm, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Orifarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

4, Bivirkninger.

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

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

¢ Seksuelle problemer

¢ Sovnforstyrrelser, inklusiv sevnleshed og mareridt, depression

e Hukommelsestab

Sjaeld)ne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 pati-

enter):

¢ Blodmangel

 Hovedpine, en prikkende eller stikkende fornemmelse i arme og ben,
svimmelhed, skade pa nerverne i kroppen

¢ Forstoppelse, smerter i maveregionen, luft i maven (flatulens), fordgjel-
sesbesvaer, kvalme, opkastning, diarre, beteendelse i bugspytkirtlen.

¢ Betaendelse i lever, gulfarvning af huden (gulsot)

¢ Klge, udslaet, hartab

* Muskelsygdom (myopati), nedbrydning af muskler (rhabdomyolyse) med
eller uden nyresvigt, muskelsmerter, muskelkramper, betaendelse i en
eller flere muskler

¢ Muskelsvaghed

¢ Allergiske reaktioner(med symptomer saésom haevelse af ansigt og hals,
muskel- og ledsmerter, led- og blodkarbetaendelse, naeldefeber, lys-
folsomhed, feber, redme, andened eller traethed)

¢ Forhgjede leverenzymer i blodet (kan ses i blodprover)

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Vejrtreekningsproblemer inklusiv kronisk hoste og/eller stakandethed
eller feber

e Leversvigt

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle bivirk-
ninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrel-
sen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan
selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring.

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares under 30 °C.

Brug ikke Simvastatin Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa paknin-
gen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljoet ma du ikke smide medicinerester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Yderligere information.

Simvastatin Orifarm indeholder
Det virksomme indholdsstof er simvastatin.

De gvrige indholdsstoffer er:

Lactosemonohydrat, praegelatineret stivelse, butylhydroxyanisol (E 320),
citronsyre, monohydrat, askorbinsyre (E 300), mikrokrystallinsk cellulose,
vandfri kollidal kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellose, talkum, povi-
don, triethylcitrat, jernoxid (E 172) og titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser

10 mg filmovertrukne tabletter: Ferskenfarvede, bikonvekse, ovale tablet-
ter med delekaerv.

20 mg filmovertrukne tabletter: Lysebrune, bikonvekse, ovale tabletter.
40 mg filmovertrukne tabletter: Rodbrune, bikonvekse, ovale tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende
navne:

Danmark: Simvastatin Orifarm
Sverige: Simvastatin Orifarm
Finland: Simvastatin Orifarm

Denne indlzegsseddel blev senest revideret den
03/2011
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

SIMVASTATIN ORIFARM

filmdragerade tabletter 10 mg, 20 mg och 40 mg

@) ORIFARM

40201-01-03

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lékare eller farmaceut.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.
- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du marker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Simvastatin Orifarm ar och vad det anvéands for
2. Innan du anvander Simvastatin Orifarm

3. Hur du anvander Simvastatin Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Simvastatin Orifarm ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Simvastatin Orifarm ar och vad det
anvands for

Det verksamma émnet i tabletten &r simvastatin. Simvastatin minskar pro-
duktionen av kolesterol i levern, vilket leder till att kolesterolmangden i
blodet sjunker.

Forhojd kolesterolniva i blodet 6kar risken for hjart- och kérlsjukdomar,
eftersom kolesterol kan bindas till vdggarna i blodkérl och pé sa sétt skapa
fértrangningar och till slut tappa igen blodkarl.

Simvastatin Orifarm anvands mot forhéjda nivaer av kolesterol och andra
fetter i blodet samt for att motverka uppkomst av hjartinfarkt och karl-
kramp, nar kolesterolsankande diet, fysisk traning och viktminskning inte
ar tillrackligt.

Observera att ldkaren kan ha ordinerat lakemedlet f6r annat anvandnings-
omrade och/eller med annan dosering &n angiven i denna bipacksedel.

2. Innan du anvander Simvastatin Orifarm

Sakerhet och effekt har studerats hos pojkar i ldern 10-17 ar och hos
flickor som haft menstruationer under minst ett ar (se HUR DU ANVANDER
SIMVASTATIN ORIFARM) Simvastatin Orifarm har inte studerats hos barn
under 10 ars alder. For ytterligare information, kontakta lakare.

Anvand inte Simvastatin Orifarm:

e om du ar 6verkanslig (allergisk) for simvastatin eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i Simvastatin Orifarm.

¢ om du har leverproblem.

¢ om du behandlas med vissa ldkemedel mot svampinfektion (ketoko-
nazol, itrakonazol, flukonazol eller posakonazol) eller HIV-infektion
(HIV-proteashammare, t ex nelfinavir) eller om du behandlas med vissa
antibiotika (makrolider).

e om du ar gravid eller ammar (se Graviditet och amning).

Var sarskilt forsiktig med Simvastatin Orifarm:

¢ om du upplever ihdllande muskelsmartor, muskelsvaghet eller kramper.
¢ om du har nedsatt njurfunktion.

¢ om du har haft nagon leversjukdom.

¢ om du har hog alkoholkonsumtion.

e om du har allvarlig lungfunktionsnedséttning.

Anvéndning av Simvastatin Orifarm med mat och dryck:

Samtidigt intag av grapefruktjuice gor att simvastatin utsondras langsam-
mare ur kroppen. Darfor bér man undvika att dricka grapefruktjuice, nar
man anvander Simvastatin Orifarm.

Hég alkoholkonsumtion ska undvikas under behandling med Simvastatin
Orifarm, eftersom risken for leverbiverkningar annars kan 6ka.

Graviditet och amning:
Simvastatin Orifarm ska inte anvandas under graviditet. Radfraga din
lakare eller farmaceut, innan du tar ndgot lakemedel.

Anvand inte Simvastatin Orifarm om du ammar, eftersom det ar mojligt
att simvastatin utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Simvastatin paverkar inte férmagan att kéra bil eller anvanda maskiner.
Man bor dock ta hansyn till att Simvastatin Orifarm i sallsynta fall kan
orsaka yrsel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kréver skarpt vaksamhet. En av fak-
torerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din lédkare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagot hjalpdmne i Simvastatin Orifarm:
Simvastatin Orifarm innehaller laktos. Om du har svért att bryta ner galak-
tos eller laktos (avsaknad av laktas) eller att ta upp glukos/galaktos, bor du
inte anvanda detta lakemedel. (Dessa tillstand ar mycket sallsynta.)

Anvandning av andra lakemedel:

Simvastatin kan paverka och paverkas av andra lakemedel. Radgér darfor
alltid med lékare eller farmaceut, om du anvénder eller har anvant andra
|akemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att informera ldkaren om du anvander:
¢ |dkemedel mot svampinfektion, sdsom ketokonazol, itrakonazol, fluko-
nazol och posakonazol

¢ |dkemedel mot depression som innehaller nefazodon

» makrolidantibiotika, sasom erytromycin, klaritromycin, och telitromycin

¢ antibiotika innehallande fusidinsyra eller rifampicin

¢ vissa andra hjartkarl-mediciner, sasom verapamil, amiodaron, diltiazem
och amlodipin

e immunhammande lakemedel som innehaller ciklosporin

¢ vissa medel mot HIV-infektion (HIV-proteashammare t ex nelfinavir)

¢ annan kolesterolsankande medicinering, speciellt gemfibrozil, andra
fibrater eller stora doser av nikotinsyra

¢ syntetiskt hormon for behandling av endometrios (forekomst av livmo-
derslemhinnan utanfér livmodern) som innehaller danazol

o vissa lakemedel for behandling av gikt som innehaller kolkicin

3. Hur du anvander Simvastatin Orifarm

Ta alltid Simvastatin Orifarm enligt lakarens anvisningar. Radfraga din
lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Du bor fortsatta med kolesterolsénkande diet under tiden du tar Simvasta-
tin Orifarm.

Simvastatin Orifarm tas vanligen som en engangsdos pa kvallen. Tablet-
terna ska svéljas tillsammans med vatska.

Dosen ar en Simvastatin Orifarm 10 mg, 20 mg eller 40 mg tablett en gang
dagligen via munnen.

Barn (10-17 ar)
Den rekommenderande startdosen &r vanligtvis 10 mg till kvallen. Hogsta
rekommenderade dos ar 40 mg dagligen.

Dosen 80 mg rekommenderas endast till vuxna patienter med mycket
hoga kolesterolvarden och som I6per stor risk for hjart-kérlsjukdom.

Om du tar mera Simvastatin Orifarm an vad du borde:
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112).

Om du har glomt att ta Simvastatin Orifarm:
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Simvastatin Orifarm ha biverkningar, men alla
behdover inte fa dem.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 men fler &n 1 av 1000
anvéndare):

¢ Sexuell storning

e Somnstorningar inklusive somnloshet och mardrémmar, depression

* Minnesforlust

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 1000 men fler &n

1av 10 000 anvandare):

¢ Blodbrist

e Huvudvark, stickningar eller krypningar i armar och ben, yrsel, skador pa
nerverna i kroppen

o forstoppning, buksmartor, vaderspanningar, magbesvar, diarré, illa-
maende, krakningar, inflammation i bukspottkorteln

e inflammation i levern, gulaktig hud (gulsot)

¢ hudutslag, klada, haravfall

¢ muskelsjukdom (myopati), nedbrytning av muskler (rabdomyolys) med
eller utan paverkan pa njurarna, muskelsmartor, muskelkramper, inflam-
mation i en eller flera muskler

o kraftloshet

¢ allergiska reaktioner (med symptom som svullnad i ansikte eller hals,
muskel- och ledsmartor, inflammation i leder och blodkarl, nasselutslag,
ljuskanslighet, feber, rodnad, andnod eller trotthet)

e Férhdjda leverenzymer i blodet (kan ses i blodprover)

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 000 ):

¢ lungsjukdom, andningsbesvér inklusive ihallande hosta och/eller andfad-
dhet eller feber

e leversvikt.

Biverkningar med okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data):
¢ Depression

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta lékare eller apoteksperso-
nal.

5. Hur Simvastatin Orifarm ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvénd inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apo-
tekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Det aktiva innehallsdmnet ar simvastatin.

¢ Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, pregelatiniserad stérkelse,
butylhydroxianisol (E320), citronsyraanhydrat, askorbinsyra (E 300),
mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstea-
rat, hypromellos, talk, povidon, trietylcitrat, jarnoxid (E 172) och titan-
dioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filmdragerade tabletter 10 mg: persikofargade, bikonvexa, ovala tabletter
med brytskara

Filmdragerade tabletter 20 mg: ljusbruna, bikonvexa, ovala tabletter
Filmdragerade tabletter 40 mg: brunréda, bikonvexa, ovala tabletter

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S, Danmark

Ombud i Sverige:
Orifarm Generics AB, Box 50231, 202 12 Malmé

Denna bipacksedel reviderades senast: 2011-07-05

Rosendahls
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