Indlaegsseddel: Information til brugeren

ZOCOR®, 10, 20, 40 og 80 mg, filmovertrukne tabletter
simvastatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
e Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere De vil vide.
e Lagen har ordineret ZOCOR til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som De har.
o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage ZOCOR
3. Sadan skal De tage ZOCOR

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

ZOCOR er en medicin, der bliver brugt til at nedsette totalkoncentrationen af kolesterol, darligt” kolesterol
(LDL kolesterol) og fedtsubstanser, kaldet triglycerider, i blodet. Desuden eger ZOCOR koncentrationen af
”godt” kolesterol (HDL kolesterol). ZOCOR tilherer den gruppe af legemidler, der kaldes statiner.

Kolesterol er et af flere fedtstoffer, som findes i blodbanen. Dit samlede kolesteroltal bestar hovedsageligt af
LDL- og HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ’darlige” kolesterol, da det kan opbygges i arterievaeeggene og danne en
beleegning. Efterhanden kan denne opbygning af belagning fore til indsnavring af arterierne. Denne
indsn@vring kan hemme eller blokere blodtilferslen til livsvigtige organer, s& som hjertet eller hjernen.
Denne blokering af blodtilferslen kan medfere et hjerteanfald eller slagtilfaelde.

HDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ”gode” kolesterol, da det medvirker til at hindre, at det darlige kolesterol
opbygges i arterierne og beskytter dermed mod hjertesygdom.

Triglycerider er en anden type fedt i blodet, som kan age risikoen for hjertesygdom.
De skal fortsatte med en kolesterolseenkende dizet, mens De tager dette laegemiddel.

ZOCOR bliver anvendt sammen med Deres kolesterolsenkende diet, hvis De har:

e Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primer hyperkolesterolemi) eller eget fedtindhold i blodet
(kombineret hyperlipidemi).

e En arvelig sygdom (homozygot familizer hyperkolesterolaemi), der gger kolesterolindholdet i blodet. Det
kan ogsé vere, De far anden behandling.

e Hjerte-karsygdom, eller er i hej-risikogruppen for at udvikle hjerte-karsygdom (fordi De har diabetes,
tidligere har haft slagtilfaelde, eller anden karsygdom) ZOCOR kan forleenge Deres liv ved at nedsette
risikoen for hjertesygdomsproblemer, uanset indholdet af kolesterol i Deres blod.



De fleste mennesker med hgjt indhold af kolesterol i blodet har ingen symptomer pa dette. Deres leege kan
male kolesterolet ved hjelp af en almindelig blodpreve. Tag til leegen regelmaessigt, hold gje med Deres
kolesteroltal og diskuter malet for Deres kolesteroltal med legen.

Laegen kan have givet Dem ZOCOR for noget andet. Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage ZOCOR

Tag ikke ZOCOR
e hvis De er allergisk over for simvastatin eller et af de @vrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet
i punkt 6 Pakningssterrelser og yderligere oplysninger).
e hvis De har leverproblemer.
e hvis De er gravid eller ammer.
e hvis De tager legemidler sammen med et eller flere af folgende aktive stoffer:
o Itraconazol, ketoconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af svampeinfektioner).
o Erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af infektioner).
o Hiv-proteaseh&mmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (hiv-proteasechaemmere
anvendes til behandling af hiv-infektioner).
Boceprevir eller telaprevir (til behandling af hepatitis C-virusinfektioner)
Nefazodon (til behandling af depression).
Gemfibrozil (til s&nkning af kolesterol).
Ciclosporin (anvendes ofte til organtransplanterede patienter).
Danazol (et syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom hvor vev fra
livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen).
e hvis De tager, eller inden for de seneste 7 dage har taget eller faet laegemidlet fusidinsyre (til
behandling af bakterieinfektion).
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Sperg leegen, hvis De er i tvivl om Deres medicin er navnt ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortael Deres lege:

e om alle lidelser inklusive allergier.

o hvis De drikker storre mangder alkohol.

o om De tidligere har haft en leversygdom. ZOCOR er méske ikke den rigtige medicin for Dem.
e hvis De skal opereres. De skal muligvis stoppe med at tage ZOCOR tabletter i en kort periode.

Deres lege ber tage en blodpreve, for De begynder at tage ZOCOR. Det er for at undersege Deres
leverfunktion. Deres laege vil muligvis ogsé tage blodprever, efter De er begyndt at tage ZOCOR for at
undersgge Deres leverfunktion.

Mens De tager denne medicin vil leegen felge Dem ngje, hvis De har diabetes eller er i risiko for at fa
diabetes. De er sandsynligvis i risiko for at fa diabetes, hvis De har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er
overvagtig og har forhgjet blodtryk.

Fortael det til Deres laege, hvis De har alvorlig lungesygdom.

Kontakt straks Deres leege, hvis De oplever uforklarlige muskelsmerter, emhed eller svaghed.
Muskelproblemer kan i sjeldne tilfelde vaere alvorlige inklusive muskelnedbrydning, der ferer til
nyreskader; og i meget sjzldne tilfeelde dedsfald.

Risikoen for nedbrydning af musklerne er sterre ved hgjere doser af ZOCOR, is@r 80 mg. Risikoen for
nedbrydning af musklerne er ogsd sterre hos visse patienter. Tal med Deres laege, hvis et eller flere af
folgende punkter passer pd Dem:



De indtager store meengder af alkohol.

De har nyreproblemer.

De har problemer med skjoldbruskkirtlen.

De er 65 ar eller derover.

De er kvinde.

De har haft muskelproblemer, mens De har varet i behandling med kolesterolseenkende medicin kaldet
”statiner” eller fibrater.

e De eller nogen i Deres nermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Brug af anden medicin sammen med ZOCOR

Det er isar vigtigt at fortelle Deres laege, hvis De tager legemidler med et eller flere af folgende aktive

stoffer. Risikoen for muskelproblemer kan gges ved at tage ZOCOR sammen med disse l&egemidler (nogle af

disse er allerede anfort ovenfor under "Tag ikke ZOCOR").

e Ciclosporin (anvendes ofte ved organtransplantation).

e Danazol (syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom hvor vaev fra
livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen).

e Itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af
svampeinfektioner).

e Fibrater som gemfibrozil og bezafibrat (til seenkning af kolesterol).

Erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre (til behandling af bakterieinfektioner). Tag

ikke fusidinsyre under brugen af dette laegemiddel. Se ogsa afsnit 4 i denne indlaegsseddel.

Hiv-proteasehemmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (til behandling af aids).

Boceprevir eller telaprevir (til behandling af hepatitis C-virusinfektioner).

Nefazodon (til behandling af depression).

Amiodaron (til behandling af uregelmeessigt hjerteslag).

Verapamil, diltiazem eller amlodipin (til behandling af for hejt blodtryk, brystsmerter i forbindelse med

hjertesygdom eller andre problemer med hjertet).

e Colchicin (til behandling af gigt)

Ligesom med medicinen, der er listet ovenfor, skal De fortelle laegen eller apoteket, hvis De bruger anden

medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i

udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. De skal iser fortalle Deres laege,

hvis De tager laegemidler med et eller flere af folgende aktive stoffer:

e Lzxgemidler med et aktivt stof, der forhindrer blodpropper som warfarin, phenprocoumon eller
acenocoumarol (antikoagulantia).

e Fenofibrat (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol).

e Niacin (anvendes ogsé til senkning af kolesterol).

e Rifampicin (til behandling af tuberkulose).

Fortael det ogsa til laegen, hvis De er kineser og tager niacin (nicotinsyre) eller andet medicin der indeholder
niacin.

De skal ogsé forteelle leeger, som udskriver ny medicin til Dem, at De tager Zocor.

Brug af ZOCOR sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer, der @ndrer hvordan kroppen anvender visse legemidler
inklusive ZOCOR. De ber undga at drikke grapefrugtjuice.

Graviditet og amning

De ma ikke tage ZOCOR, hvis De er gravid, forsgger at blive gravid, eller hvis De tror, De kan vare gravid.
Hvis De bliver gravid, mens De tager ZOCOR, stop da straks behandlingen og kontakt Deres leege. Hvis De
ammer, ma De ikke tage ZOCOR, da det er uvist, om medicinen passerer over i modermalken.



Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Bern

ZOCORs sikkerhed og virkning er undersegt hos drenge i alderen 10-17 &r og hos piger, som har faet
menstruation for mindst et ar siden (se punkt 3: Sadan skal De tage ZOCOR). ZOCOR er ikke undersegt hos
bern under 10 ar. Kontakt laegen for yderligere oplysninger.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke forventet, at ZOCOR péavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller arbejdssikkerheden.
Dog ma det tages med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimle efter at have taget ZOCOR.

ZOCOR indeholder lactose
ZOCOR tabletter indeholder en sukkerart kaldet lactose. Hvis De af Deres lage har faet at vide, at der er
visse sukkerarter, De ikke kan téle, skal De kontakte Deres laege, for De tager ZOCOR.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid

leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sidan skal De tage ZOCOR

Laegen vil bestemme, hvilken tabletstyrke, der er passende for Dem athangigt af den igangverende
behandling og Deres helbredstilstand.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

De ber folge en standard kolesterolnedsattende dizt, mens De tager ZOCOR.

Dosering
Den anbefalede dosis er 1 ZOCOR 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg tablet taget gennem munden en gang

dagligt.

Voksne:
Den sadvanlige startdosis er 10, 20 eller, i nogle tilfeelde, 40 mg dagligt. Laegen kan justere Deres dosis efter
mindst 4 uger til hgjest 80 mg dagligt. Tag hejst 80 mg dagligt.

Lagen kan ordinere lavere doser, iser hvis De tager visse laegemidler som navnt ovenfor, eller De har visse
nyrelidelser.

80 mg dosis er kun anbefalet til voksne patienter med sterkt forhgjet kolesterol og en hgj risiko for
hjertesygdomme, og som ikke har ndet malet for deres kolesteroltal pa en lavere dosis.

Born:
Til bern (i alderen 10-17 ar) er den anbefalede sadvanlige startdosis 10 mg dagligt om aftenen. Den
anbefalede hgjeste dosis er 40 mg dagligt.

Indgivelsesmade og varighed af behandlingen:
Tag ZOCOR om aftenen. De kan tage ZOCOR med eller uden mad. Fortset med at tage ZOCOR medmindre
Deres laege forteller Dem, at De skal stoppe.

Hvis Deres laeege har ordineret ZOCOR sammen med et andet laegemiddel til senkning af kolesterol, som
indeholder et galdesyrebindende laegemiddel, skal De tage ZOCOR mindst 2 timer for eller 4 timer efter, De
har taget den galdesyrebindende medicin.



Hyvis De har taget for meget ZOCOR
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af ZOCOR, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De feler Dem utilpas).

Hyvis De har glemt at tage ZOCOR
De ma ikke tage en ekstra dosis. Tag blot den saedvanlige ZOCOR dosis til den seedvanlige tid naeste dag.

Hyvis De holder op med at tage ZOCOR
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, da Deres kolesteroltal kan stige igen.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller foler Dem usikker pé.

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

Foalgende ord er brugt til at beskrive, hvor ofte bivirkninger har veret rapporteret:
e Sjelden (kan bergre op til 1 ud af 1.000 patienter).

e Meget sjelden (kan berare op til 1 ud af 10.000 patienter).

e Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

Folgende sjeldne alvorlige bivirkninger blev rapporteret.
Hyvis De oplever nogle af disse alvorlige bivirkninger, skal De stoppe med at tage medicinen og straks
kontakte leegen eller skadestuen pa det nzermeste hospital.

e Muskelsmerter, -omhed, -svaghed eller -kramper. I sjeldne tilfeelde kan disse muskelproblemer vare
alvorlige, inklusive nedbrydning af musklerne, der kan fere til nyreskader; og i meget sjeldne tilfelde
dedsfald.

e Overfolsomhedsreaktioner (allergi) inklusive:

o Haevelse af ansigt, tunge og svelg, som kan give andedratsbesveer.

Steerke muskelsmerte seedvanligvis i skuldre og hofter.

Udslet med svaghedsfornemmelse i lemmer og nakkemuskler.

Smerter eller beteendelse i leddene (polymyalgia rheumatica).

Arebetendelse (vaskulitis).

Tendens til bld merker, hududslet og havelse (dermatomyositis), neldefeber, felsomhed i

huden over for solen, feber, radmen.

o Kortandethed (dyspne) og utilpashed.
o Lupuslignende sygdomsbillede (inklusive kloe, ledproblemer og pévirkning af blodlegemer).

e Betandelse i leveren med gulfarvning af hud og gjne, kloe, merkfarvet urin eller farveles affering,
leverproblemer (meget sjaldent).

o Betandelse i bugspytkirtlen ofte med staerke mavesmerter.

O O O O O

Folgende sjeldne bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

e Lavt antal rade blodlegemer (anzmi).

Folelseslashed eller krafteslgshed i arme og ben.

Hovedpine, prikkende fornemmelse, svimmelhed.

Fordgjelsesbesvear (mavesmerter, forstoppelse, gget luftafgang fra tarmen, mavebesvear, diarré, kvalme,
opkastning).

Udslet, klge, hartab.

Kraftesloshed.

Sevnbesvear (meget sjelden)

Ringe hukommelse (meget sjalden).



Folgende bivirkninger er ogsa rapporteret, men hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende

data (hyppighed ikke kendt):

o Erektionsbesvar

e Depression

e Betendelse i lungerne som kan medfere vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller
kortandethed eller feber.

e Seneproblemer, undertiden kompliceret af senesprengning.

Yderligere mulige bivirkninger rapporteret for nogle statiner:

o Sevnforstyrrelser inklusive mareridt

¢ Hukommelsestab

e Seksuelle problemer

e Diabetes. Dette er mest sandsynligt, hvis De har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er overvagtig og
har forhgjet blodtryk. Lagen vil folge Dem, mens De tager denne medicin.

Laboratorieveerdier
Der har vaeret observeret endringer i blodprever af leverfunktionen og i et muskelenzym (kreatininkinase).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ZOCOR indeholder:
Det aktive stof er: Simvastatin (10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg).

De ogvrige indholdsstoffer er: Butylhydroxyanisol (E320), ascorbinsyre (E300), citronsyremonohydrat
(E330), mikrokrystallinsk cellulose (E460), pregelatineret stivelse, magnesiumstearat (E572) og
lactosemonohydrat.

Filmovertrekket indeholder: Hypromellose (E464), hydroxypropylcellulose (E463), talcum (E553b),
titandioxid (E171). Zocor 10 mg og 20 mg tabletter indeholder ogsé gul jernoxid (E172).. Zocor 10 mg, 20
mg, 40 mg og 80 mg tabletter indeholder ogsa red jernoxid (E172).

ZOCORS udseende og pakningssterrelse

ZOCOR 10 mg er en oval lyserad tablet praeget "MSD 735 pa den ene side.

ZOCOR 20 mg er en oval lys brun tablet praeget "MSD 740” pa den ene side.

ZOCOR 40 mg er en oval lys red tablet preeget "MSD 749" pa den ene side.

ZOCOR 80 mg er en kapselformet lys rod tablet praeget ”543” pd den ene side og ’80” pa den anden side.



ZOCOR findes i pakningssterrelserne: 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg: 28 og 98 tabletter i blisterpakning.
Ikke alle pakningssterrelser markedsfores nedvendigvis.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Registreringsindehaver: Fremstiller: Dansk reprasentant:
Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme B.V. MSD Danmark ApS
Postbus 581 Waarderweg 39 Lautrupbjerg 4

2003 PC Haarlem 2031 Haarlem 2750 Ballerup
Holland Holland dkmail@merck.dk

Dette lzegemiddel er godkendt i EU/E@QS-lande under felgende navne:

Belgien ZOCOR

Danmark ZOCOR

Finland ZOCOR

Frankrig ZOCOR

Graekenland ZOCOR

Holland ZOCOR

Irland ZOCOR

Island ZOCOR

Italien SINVACOR

Luxemburg ZOCOR

Norge ZOCOR

Portugal ZOCOR

Spanien ZOCOR; ZOCOR FORTE (for 40 mg tabletter)

Storbritannien ZOCOR

Sverige ZOCORD

Tyskland ZOCOR 5 mg Filmtabletten; ZOCOR 10 mg Filmtabletten; ZOCOR 20 mg Filmtabletten; ZOCOR
FORTE 40 mg Filmtabletten; ZOCOR FORTE XL 80 mg Filmtabletten
Ostrig ZOCORD

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2013
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