Indleegsseddel: Information til brugeren

Simvastatin Krka 10 mg filmovertrukne tabletter
Simvastatin Krka 20 mg filmovertrukne tabletter
Simvastatin Krka 40 mg filmovertrukne tabletter

simvastatin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Simvastatin Krka til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
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4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Simvastatin Krka indeholder det aktive stof simvastatin. Simvastatin Krka er en medicin, der bliver
brugt til at nedsztte totalkoncentrationen af kolesterol, "darligt” kolesterol (LDL kolesterol) og
fedtsubstanser, kaldet triglycerider i blodet. Desuden gger Simvastatin Krka koncentrationen af
"godt” kolesterol (HDL kolesterol). Simvastatin Krka tilhgrer den gruppe af leegemidler, der kaldes
statiner.

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

LDL-kolesterol bliver ofte kaldt det darlige” kolesterol, da det kan aflejres i arterieveeggene og
danne en belegning. Efterhanden kan denne aflejring og belaegning fere til indsnavring af arterierne.
Denne indsnavring kan heemme eller blokere blodtilfgrslen til livsvigtige organer, sa som hjertet eller
hjernen.

Denne blokering af blodtilfarslen kan medfare et hjerteanfald eller slagtilfeelde.

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 gge risikoen for hjertesygdom.
Du skal fortseette med en kolesterolseenkende dizet, mens du tager dette leegemiddel.
Simvastatin Krka bliver anvendt sammen med din kolesterolsenkende digt, hvis du har:

- Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primeer hyperkolesterolemi) eller gget fedtindhold i
blodet(kombineret hyperlipidsemi)
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- Enarvelig sygdom (homozygot familizer hyperkolesteroleemi), der gger kolesterolindholdet i
blodet. Det kan ogsa vere, du far anden behandling.

- Hijerte-karsygdom, eller er i hgjrisikogruppen for at udvikle hjerte-karsygdom (fordi du har
sukkersyge, tidligere har haftslagtilfeelde eller anden kar-sygdom). Simvastatin Krka kan
forlzenge dit liv ved at nedseette risikoen for hjertesygdoms problemer, uanset indholdet af
kolesterol i dit blod.

De fleste mennesker med hgijt indhold af kolesterol i blodet har ingen symptomer pa dette. Din laege
kan male kolesterolet ved hjzlp af en almindelig blodprave. Tag til leegen regelmassigt, hold gje med
dit kolesteroltal og diskuter malet for dit kolesteroltal med laegen

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

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

Tag ikke Simvastatin Krka
- hvis du er allergisk over for simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel eller (angivet i pkt. 6),
- hvis du for gjeblikket har leverproblemer,
- hvis du er gravid eller ammer,
- hvis du tager felgende leegemidler med et eller flere af falgende aktive stoffer
- itraconazol, ketoconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af
svampeinfektioner)
- erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af infektioner)
- hiv-proteaseh&@mmere, sdsom indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir. (Hiv-
proteasehaemmer anvendes til behandling af hiv-infektioner)
- boceprevir eller telaprevir (til behandling af hepatitis C-virusinfektioner)
- nefazodon (til behandling af depression)
- cobicistat
- gemfibrozil til seenkning af kolesterol)
- ciclosporin (anvendes ofte til organtransplantrede patienter)
- danazol (et syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom
hvor veev fra livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen).
- hvis du tager, eller inden for de seneste 7 dage har taget eller faet leegemidlet fusidinsyre (til
behandling af bakterieinfektion).

Tag ikke mere end 40 mg Simvastatin Krka, hvis du tager lomitapid (anvendes til at behandle en
alvorlig og sjeelden genetisk kolesterolsygdom)

Sperg din laege, hvis du er i tvivl om din medicin er naevnt overfor.

Advarsler og forsigtighedsregler
Fortel din leege:

- omalle lidelser inklusive allergier.

- hvis du drikker stgrre mangder alkohol.

- omdu tidligere har haft en leversygdom. Simavastatin Krkaer maske ikke den rigtige medicin
for dig.

- hvis du skal opereres. Du skal muligvis stoppe med at tage Simavastatin Krka tabletter i en
kort periode.

- hvis du er asiat, da du muligvis skal have en anden dosis.

- hvis du tager eller inden for de sidste syv dage har taget et leegemiddel, der indeholder
fusidinsyre (et legemiddel mod bakterieinfektion) gennem munden eller som injektion.
Kombination af fusidinsyre og Simvastatin Krka kan give alvorlige muskelproblemer
(rhabdomyolyse).



Din leege bgr tage en blodprave, far du begynder at tage Simavastatin Krka. Det er for at undersgge
din leverfunktion. Din lzege vil muligvis ogsa tage blodpraver, efter du er begyndt at tage Simvastatin
Krka for at undersgge din leverfunktion.

Mens du tager denne medicin, vil leegen fglge dig ngje, hvis du har diabetes eller er i risiko for at fa
diabetes. Du er sandsynligvis i risiko for at fa diabetes, hvis du har et hgjt sukker- og fedtindhold i
blodet, er overvaegtig og har forhgjet blodtryk.

Fortael det til din laege, hvis du har alvorlig lungesygdom.

Kontakt straks din leege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, gmhed eller svaghed.
Muskelproblemer kan i sjeeldne tilfelde veere alvorlige inklusive muskelnedbrydning, der farer
til nyreskader; og i meget sjaeldne tilfzelde dedsfald.
- Risikoen for nedbrydning af musklerne er stgrre ved hgjere doser af Simavastatin Krka, iseer
80 mg. Risikoen for nedbrydning af musklerne er ogsa starre hos visse patienter. Tal med din
lege, hvis et eller flere af fglgende punkter passer pa dig:
- duindtager store mangder alkohol
- du har nyreproblemer,
- du har problemer med skjoldbruskkirtlen,
- duer 65 ar eller derover,
- duer kvinde
- du har haft muskelproblemer, mens du har veeret i behandling med
kolesterolseenkende medicin, kaldet “statiner” eller fibrater,
- dueller nogen i din neermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Fortel det til leegen eller pa apoteket, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vare
ngdvendigt med ekstra prgver og leegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Bgrn og unge

Simvastatin Krkas sikkerhed og virkning er undersggt hos drenge i alderen 10-17-ar og piger, som har
haft regelmassig menstruation i mindst et ar (se afsnit 3). Simvastatin er ikke blevet undersggt hos
barn under 10 ar. Kontakt leegen for yderligere information.

Brug af anden medicin sammen med Simvastatin Krka

Det er isaer vigtigt at forteelle din lzege, hvis du tager leegemidler med et eller flere af de aktive stoffer.
Risikoen for muskelproblemer kan gges ved at tage Simvastatin Krka sammen med disse leegemidler
(nogle af disse er allerede anfart ovenfor under ”Tag ikke Simvastatin Krka™).

- Ciclosporin (anvendes ofte ved organtransplantation).

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

- Medicin med aktive stoffer som itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol eller
voriconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner).

- Fibrater med aktive stoffer som gemfibrozil og bezafibrat (til seenkning af kolesterol).

- Erythromycin, clarithromycin, telithromycin eller fusidinsyre (til behandling af
bakterieinfektioner). Tag ikke fusidinsyre under brugen af dette legemiddel. Se ogsa afsnit 4 i
denne indleegsseddel.

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

- Antivirale legemidler mod hepatitis, sasom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir
(til behandling af hepatitis C-virusinfektion).

- Leegemidler med det aktive stof cobicistat.

- Nefazodon (til behandling af depression).

- Amiodaron ( til behandling af uregelmaessigt hjerteslag).

- Verapamil, diltiazem eller amlodipin (til behandling af for hgjt blodtryk, brystsmerter i
forbindelse med hjertesygdom eller andre problemer med hjertet).

3



- Lomitapid (anvendes til at behandle en alvorlig og sjelden genetisk kolesterolsygdom).

- Colchicin (til behandling af gigt).

- Huvis du har brug for at tage fusidinsyre gennem munden (f.eks. som tabletter) for at behandle
en bakterielinfektion, skal du midlertidigt stoppe med at bruge dette leegemiddel. Din laege vil
fortzelle dig, hvornar du kan begynde at tage Simvastatin Krka igen. Tages Simvastatin Krka
sammen med fusidinsyre kan det i sjeldne tilfelde fare til muskelsvaghed, gmhed eller
smerter (rhabdomyolyse). Se mere information om rhabdomyolyse i punkt 4.

Ligesom med de lzegemidler, der er anfart ovenfor, skal du fortzlle laegen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Du skal isar forteelle din leege, hvis du tager
legemidler med et eller flere af falgende aktive stoffer:

- laegemidler med et aktivt stof, der forhindrer blodpropper, sésom warfarin, phenprocoumon

eller acenocoumarol (antikoagulantia/blodfortyndende)

- fenofibrat (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol)

- niacin (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol)

- rifampicin (til behandling af tuberkulose).

Du skal ogsa forteelle alle leeger, som udskriver ny medicin til dig, at du tager Simvastatin Krka.

Brug af Simvastatin Krka sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer, der endrer hvordan kroppen anvender visse
leegemidler herunder Simvastatin Krka. Du bgr undga at drikke grapefrugtjuice.

Graviditet, amning og fertilitet

Du ma ikke tage Simvastatin Krka, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager Simvastatin Krka tabletter, stop
da straks behandlingen og kontakt din lage.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Simvastatin Krka, da det er uvist, om leegemidlet passerer over i
modermeelken.

Sperg leegen eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke at Simvastatin Krka pavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller
arbejdssikkerheden. Dog ma det tages med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimmel efter
at have taget Simvastatin Krka.

Simvastatin Krka indeholder lactose
Kontakt leegen fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Simvastatin Krka

Laegen vil bestemme, hvilken tabletstyrke, der er passende for dig afheengigt af den igangvaerende
behandling og din helbredstilstand.

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller apotekspersonalet.

Du ber falge en kolesterolsenkende diget, mens du tager Simvastatin Krka.
Dosering

Den sa&dvanlige dosis er 1 Simvastatin Krka 10 mg, 20 mg eller 40 mg tablet taget gennem munden en
gang dagligt.



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

Laegen kan ordinere lavere doser, is&r hvis du tager visse leegemidler som navnt ovenfor, eller du har
visse nyrelidelser.

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

Barn og unge:
Til barn (i alderen 10-17 ar) er den anbefalede sedvanlige startdosis 10 mg dagligt om aftenen. Den
anbefalede hgjeste dosis er 40 mg dagligt.

Indgivelsesmade og varighed af behandlingen:
Tag Simvastatin Krka om aftenen. Du kan tage Simvastatin Krka med eller uden mad. Fortsat med at
tage Simvastatin Krka medmindre din leege forteller dig, at du skal stoppe.

Huvis din laege har ordineret Simvastatin Krka sammen med et andet leegemiddel til senkning af
kolesterol, som indeholder et galdesyrebindende lzegemiddel, skal du tage Simvastatin Krka mindst 2
timer far eller 4 timer efter, du har taget den galdesyrebindende medicin.

Hvis du har taget for mange Simvastatin Krka
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Simvastatin Krka, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Simvastatin Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag blot den saedvanlige
Simvastatin Krka dosis til den saedvanlige tid naste dag.

Hvis du holder op med at tage Simvastatin Krka
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, da dine kolesteroltal kan stige igen

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Felgende ord er brugt til at beskrive, hvor ofte bivirkninger har veeret rapporteret:

- Sjalden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer).

- Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer).

- Hyppighed ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Felgende sjeldne alvorlige bivirkninger blev indberettet.
Hvis du oplever nogle af disse alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage leegemidlet og
straks kontakt din laege eller skadestuen pa det nermeste hospital.

- Muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller kramper. | sjeeldne tilfelde kan disse
muskelproblemer veere alvorlige, herunder nedbrydning af musklerne, der kan foret til
nyreskader; og i meget sjeldne tilfelde dgdsfald

- Overfglsomhedsreaktioner (allergi) herunder:

- Heevelse af ansigt, tunge og sveelg, som kan give andedraetsbesver (angiogdem)
- Staerke muskelsmerter sedvanligvis i skuldre og hofter
- Udsleet med svaghedsfornemmelse i lemmer og nakkemuskler
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- Smerter eller betaendelse i leddene (polymyalgia rheumatica)

- arebetendelse (vaskulitis)

- Tendens til bla merker, hududslat og havelse (dermatomyositis), naeldefeber,
fglsomhed i huden over for solen, feber, radmen

- Kortandethed (dyspng) og utilpashed

- Lupuslignende sygdomsbillede (herunder klge, ledproblemer og pavirkning af
blodlegemer).

- Betandelse i leveren med de fglgende symptomer: gulfarvning af hud og gjne, klge,
markfarvet urin eller farvelgs affaring, fale sig treet eller svag, appetitlgshed, leversvigt
(meget sjeeldent)

- Betendelse i bugspytkirtlen ofte med staerke mavesmerter.

Falgende sjeldne bivirkninger er ogsa indberettet:

- Lavt antal rgde blodlegemer (anami)

- Falelseslgshed eller krafteslgshed i arme og ben

- Hovedpine, prikkende fornemmelse, svimmelhed

- Fordgjelsesbesvaer (mavesmerter, forstoppelse, gget luftafgang fra tarmen, mavebesveer,
diarré, kvalme, opkastning)

- Udslet, klge, hartab

- Krafteslgshed

- Sgvnbesvar (meget sjaelden)

- Ringe hukommelse (meget sjelden), hukommelsestab, forvirring.

Folgende meget sjeldne alvorlige bivirkninger blev rapporteret:
- enalvorlig allergisk reaktion, som forarsager andedraetsbesveer eller svimmelhed (anafylaksi)

Falgende bivirkninger er ogsa rapporteret, men hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra

forhandenverende data (hyppighed ikke kendt):

- Erektionsbesveer

- Depression

- Betendelse i lungerne som kan medfare vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste
og/eller kortandethed eller feber.

- Seneproblemer, nogle gange kompliceret med bristning af senen.

Yderligere mulige bivirkninger der er set ved behandling med andre statiner:

- Sevnforstyrrelser herunder mareridt

- Seksuelle problemer

- Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overveegtig og har forhgjet blodtryk. Din laege vil overvage dit helbred, imens du
tager dette leegemiddel

- Muskelsmerter, gmhed eller svaghed, der er konstant, som maske ikke forsvinder nar
du stopper med Simvastatin Krka (hyppighed ikke kendt)

Laboratorieveerdier
Der har veeret observeret &ndringer i blodpraver af leverfunktionen og i et muskelenzym
(kreatininkinase).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke Simvastatin Krka efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Simvastatin Krka indeholder:

- Aktivt stof: simvastatin. Hver filmovertrukket tablet indeholder henholdsvis 10 mg, 20 mg og 40
mg simvastatin.

- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): pregelatineret stivelse, lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose (E460(i)), butylhydroxyanisol (E 320), ascorbinsyre (E300),
majsstivelse, vandfri citronsyre, magnesiumstearat (E572) i tabletkernen og hypromellose (E464),
talcum (E553b), propylenglycol, titandioxid (E171) i filmovertraekket (se pkt. 2).

Udseende og pakningsstarrelser

Simvastatin Krka 10 mg er ovale, hvide, filmovertrukne tabletter, maerket med ”10” pa den ene side
og en delekaerv pa den anden side.

Simvastatin Krka 20 mg er ovale, hvide, filmovertrukne tabletter, maerket med ”20” pa den ene side
og en delekaerv pa den anden side.

Simvastatin Krka 40 mg er runde, hvide, filmovertrukne tabletter, glatte pa den ene side og en
delekaerv pa den anden side.

Simvastatin Krka fas i pakningsterrelser pa 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 98, 100 og 100x1
filmovertrukne tabletter i (PVC/PE/PVDC/alu) blister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller )
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
DE Simvastatin-biomo,
Simvastatin-corax
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DK, FI, SE, NO Simvastatin Krka
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