ZOCORD
10 mg, 20 mg, 40 mg och 80 mg filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behdéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om néagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. VAD ZOCORD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
. INNAN DU TAR ZOCORD

. HUR DU TAR ZOCORD

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR ZOCORD SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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1. VAD ZOCORD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Zocord &r ett lakemedel som anvands for att sdnka nivaerna av totalkolesterol i blodet, det
"onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och blodfetter s& kallade triglycerider. Zocord okar
dessutom nivaerna av det "goda” kolesterolet (HDL-kolesterol). Du ska fortsatta med
kolesterolsédnkande diet under tiden du tar detta I&kemedel. Zocord tillhér en grupp av
lakemedel som kallas statiner.

Zocord anvénds som tilldggq till diet om du har:

e forhojda kolesterolnivaer i blodet (primar hyperkolesterolemi) eller férhojda blodfetter
(kombinerad hyperlipidemi)

¢ en arftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger férhdjda
kolesterolnivaer i blodet. Du kan &ven f& annan behandling

¢ kranskarlssjukdom eller om du I6per risk att utveckla kranskarlssjukdom (pa grund av att
du har diabetes, tidigare haft slaganfall eller andra kérlsjukdomar). Behandling med Zocord
kan leda till férldngd 6verlevnad genom att minska risken for hjart-karlsjukdom, oavsett
kolesterolmangden i ditt blod.

Hos de flesta ger hdgt kolesterol inga omedelbara symtom. Din ldkare kan méata din
kolesterolnivd med ett enkelt blodprov. Besok din lakare regelbundet, f6lj upp din
kolesterolniva och diskutera dina mal med din lakare.

2. INNAN DU TAR ZOCORD

Ta inte Zocord

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot simvastatin eller ndgot av évriga innehallsdamnen i
Zocord filmdragerade tabletter (se avsnitt 6: Ovriga upplysningar)

- om du har leverbesvar

- om du &r gravid eller ammar

- om du samtidigt tar ett eller flera av féljande lakemedel:

* itrakonazol, ketokonazol eller posakonazol (lakemedel mot svampinfektioner)

* erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (antibiotika motinfektioner)



* HIV-proteashammare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och saquinavir
(HIV-proteashammare anvands vid HIV-infektioner)

* boceprevir eller telaprevir (lakemedel mot hepatit C-virusinfektion)

* nefazodon (ett Iakemedel mot depression)

* gemfibrozil (ett Iakemedel som sénker kolesterolnivan)

» ciklosporin (ett ldkemedel som ofta anvénds hos organtransplanterade patienter)

* danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds for att behandlaendometrios).

Radfraga lakare om du &r osdker om ditt lakemedel finns listat ovan.

Var sarskilt forsiktig med ZOCORD:

- Informera din l&kare om alla dina medicinska besvér, avenallergier.

- Tala om fér din I&kare om du har en hdg alkoholkonsumtion.

- Tala om for din lakare om du har eller tidigare har haft nagon leversjukdom. Zocord kanske
inte ar ratt 1akemedel for dig.

- Tala om for din lakare om du ska genomga ett kirurgiskt ingrepp. Behandlingsuppehall med
Zocord kan behéva géras under en kortare tid.

- Din lakare bor ta ett blodprov innan du borjar ta Zocord, samt om du har ndgra symtom pa
leverbesvar under behandling med Zocord. Detta blodprov tas fér att kontrollera din
leverfunktion.

- Din lakare kan ocksa behova ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter att du
bérjat ta Zocord.

- Under behandlingen med detta Idkemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om
du har diabetes eller |6per risk att fadiabetes. Det ar mer troligt att du I6per risk att

fa diabetes om du har héga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och har
hégtblodtryck.

- Tala om for din lakare om du har nagon allvarlig lungsjukdom.

Kontakta lakare omedelbart om du far oférklarlig muskelvark, -dmhet eller -svaghet.
Anledningen till detta ar att i séllsynta fall kan muskelbesvér vara allvarliga och
innebdra nedbrytning av muskler med njurskada som féljd och i mycket sallsynta fall
har dédsfall férekommit.

Risken fér nedbrytning av muskler &r stérre vid hégre doser av Zocord, géaller sarskilt

fér dosen 80 mg. Risken for nedbrytning av muskler ar ocksa storre hos vissa patienter.Tala
med din ldkare om nagot av féljande galler for dig:

® du har en hdg alkoholkonsumtion

e du har njurbesvar

¢ du har besvar med skéldkdrteln

e du ar 65 ar eller aldre

¢ du ar kvinna

e om du nagonsin har haft muskelproblem under behandling med kolesterolsdnkande
lakemedel sa kallade "statiner" eller fibrater

e du eller ndgon néra slakting har en arftlig muskelsjukdom.

Anvandning av andra lakemedel

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren om du tar ndgot av foljande lakemedel. Att ta
Zocord tillsammans med nagot av dessa ldkemedel kan 6ka risken f6r muskelbesvar (vissa
av dessa har redan listats i avsnittet ovanfér "Ta inte Zocord").



* ciklosporin (ett Idkemedel som ofta anvands av patienter som genomgatt
organtransplantation)

* danazol (ett syntetiskt hormon som anvands for att behandlaendometrios)

* lakemedel som itrakonazol, ketokonazol, flukonazol eller posakonazol (Iakemedel mot
svampinfektioner)

» fibrater som gemfibrozil och bezafibrat (kolesterolsankande lakemedel)

* erytromycin, klaritromycin, telitromycin eller fusidinsyra (I&kemedel mot
bakteriella infektioner)

* HIV-proteashdmmare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och saquinavir (lakemedel
mot AIDS)

* boceprevir eller telaprevir (lakemedel mot hepatit C-virusinfektion)

* nefazodon (ett Iakemedel mot depression)

* amiodaron (ett lakemedel mot oregelbunden hjértrytm)

* verapamil, diltiazem eller amlodipin (lakemedel mot hégtblodtryck, brostsmarta
associerad med hjart-karlsjukdom eller andra hjartbesvar).

* Kkolkicin (ett Iakemedel fér behandling av gikt).

Tala ocksa om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel utéver de som ndmns ovan, &ven receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att tala
om for din ldkare om du tar ndgot av féljande:

* blodproppsforebyggande ldkemedel, sdsom warfarin, fenprokumon eller acenokumarol
(antikoagulantia)

e fenofibrat (ett annat kolesterolsdnkande ldkemedel)

 niacin (ett annat kolesterolsdnkande lakemedel)

e rifampicin (ett lakemedel fér behandling av tuberkulos).

Om du &r av kinesiskt ursprung ar det sarskilt viktigt att du talar om fér din lakare om du
anvander niacin (nikotinsyra) eller ett ldkemedel som innehaller niacin.

Tala om for lakare som forskriver ett nytt lAkemedel till dig att du tar Zocord.

Intag av Zocord med mat och dryck
Grapefruktjuice innehdller ett eller flera &mnen som kan paverka kroppens nedbrytning av
vissa ldkemedel, &ven Zocord. Intag av grapefruktjuice bér undvikas.

Graviditet och amning

Anvand inte Zocord om du &r gravid, férsoker bli gravid eller tror att du kan vara gravid. Om
du blir gravid da du tar Zocord ska du omedelbart avbryta behandlingen och meddela din
lakare.

Ta inte Zocord om du ammar eftersom det ar ok&nt om lakemedlet passerar éver i
modersmjolk.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.



Barn

Sakerhet och effekt har studerats hos pojkar i dldern 10 — 17 ar och hos flickor som haft
menstruationer under minst ett ar (se HUR DU TAR ZOCORD). Zocord har inte studerats hos
barn under 10 &rs alder. For ytterligare information, kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Zocord forvéntas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Ta dock i
beaktande att vissa personer blir yra da de tagit Zocord.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/ellerbiverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
L&s darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Zocord
Zocord innehaller en sockerart som heter laktos. Om din lakare har talat om for dig att du
inte tal vissa sockerarter bor du kontakta léakare innan du tar detta lakemedel.

3. HUR DU TAR ZOCORD

Ta alltid Zocord enligt I&karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Du bér fortsatta med kolesterolsdnkande diet under tiden du tar Zocord.

Dosen &r en filmdragerad tablett Zocord 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg en gang dagligen
pa kvallen. Tabletten ska svéljas.

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

Dosen 80 mg rekommenderas endast till vuxna patienter med mycket hdga kolesterolvarden
och som l6per hog risk for hjart-karlsjukdom och som inte uppnatt sina behandlingsmal pa
lagredoser.

Din lakare bestdmmer vilken dos som &r lamplig for dig, beroende pa ditt tillstdnd, din
pagaende behandling och din personliga riskprofil.

Ta Zocord pa kvéllen. Zocord kan tas med eller utan mat.

Den vanligaste startdosen &r 10 mg, 20 mg eller i vissa fall 40 mg dagligen. Din l&kare kan,
efter minst 4 veckor, behdva justera dindos till maximalt 80 mg per dag. Ta inte mer &r

80 mg per dag. Din lakare kan férskriva lagre doser, sarskilt om du tar vissa ldkemedel
listade ovan eller har vissa njurbesvar. Fortsatt att ta Zocord om inte din lakare har sagt till
dig att sluta.



Om din lakare har ordinerat Zocord tillsammans med nagot gallsyrabindande lakemedel
(kolesterolsankande ldkemedel), bér du ta Zocord atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar
efter att du tagit det gallsyrabindande lakemedlet.

Om du har tagit fér stor méngd av Zocord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 112) for bedémning av
risken samt raddgivning.

Om du har glémt att ta Zocord
Ta inte dubbel dos, ta bara din vanliga dos Zocord vid den tid du brukar ndsta dag.

Om du slutar att ta Zocord
Om du slutar att ta Zocord kan dina kolesterolnivaer 6ka igen.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Zocord orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foéljande indelning anvands for att beskriva hur ofta biverkningar har rapporterats:
» Séllsynta (hos 1 eller fler av 10 000 och farre &n 1 av 1 000 behandlade patienter)

* Mycket séllsynta (hos férre &n 1 av 10 000 behandlade patienter)
* Ingen kénd frekvens.

Fdljande séllsynta allvarliga biverkningar har rapporterats.
Om nagon av dessa allvarliga biverkningar uppstar, sluta ta ditt Iikemedel och
kontakta din ldkare omedelbart eller uppsdk en akutmottagning pa narmsta sjukhus.

* muskelvark, -6mhet, -svaghet eller -kramper. | sallsynta fall kan muskelbesvar vara
allvarliga och innebéra nedbrytning av muskler med njurskada som féljd och i mycket
séllsynta fall har dédsfall férekommit

* Overkanslighet (allergiska reaktioner) inklusive:

* svullnad av ansikte, tunga och svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter

» svar muskelvark, vanligtvis i axlar och hofter

* utslag med svaghet i armar, ben och nackmuskulatur

e vark eller inflammation i lederna

* inflammation i blodkéarl

* bladmarken av okand orsak, hudutslag och svullnad,nésselutslag, hudkanslighet mot
solbestralning, feber, rodnad

e andndd och allmén sjukdomskansla

* lupus-liknande sjukdomsbild (inkluderande utslag, ledbesvar och paverkan
pa blodkroppar)

* inflammation i levern med féljande symtom: gulaktig farg av hud och égon, klada,
morkfargad urin eller blek avforing, kdnsla av trétthet eller svaghet, aptitléshet, leversvikt
(mycket sallsynt)

* inflammation i bukspottkorteln, ofta med svara buksmartor.



Féljande biverkningar har ocksé rapporterats i séllsynta fall:
* |agt antal réda blodkroppar (anemi)
* domningar eller svaghet i armar och ben

* huvudvérk, "myrkrypningar”, yrsel

* matsmaltningsbesvar (buksmarta, férstoppning, vaderspanning,dyspepsi, diarré,
illamaende, krékningar)

* utslag, klada, haravfall

* svaghet.

* sdmnsvarigheter (mycket sallsynt)

» daligt minne (mycket séllsynt), minnesforlust, férvirring.

Foéljande biverkningar har &ven rapporterats, men frekvensen kan inte faststéllas med
tillgénglig information (ingen kand frekvens):

* erektionsbesvar

* depression

* inflammation i lungorna som orsakar andningsbesvar inkluderande ihdllande hosta
och/eller andnéd eller feber
* problem med senor, ibland férsvarad med bristning i senan.

Ytterligare mdjliga biverkningar som har rapporterats med vissa statiner:
* sdémnstdrningar inkluderande mardrémmar

e sexuella problem

» diabetes. Detta ar mer troligt om du har héga blodsocker- och héga blodfettnivaer, &r
overviktig och har hégt blodtryck. Lédkaren kommer att kontrollera dig medan du tar
detta ldkemedel.

Laboratorievérden
| ndgra blodprover har férhdjningar av leverfunktionsvarden och ett muskelenzym
(kreatininkinas) observerats.

Om néagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ZOCORD SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehélisdeklaration

Den aktiva substansen &r simvastatin 10 mg, 20 mg, 40 mg respektive 80 mg.

Ovriga innehéllsdmnen &r: butylhydroxianisol (E320), askorbinsyra(E300),
citronsyramonohydrat (E330), mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad majsstérkelse,
magnesiumstearat (E572) ochlaktosmonohydrat. Filmdrageringen innehaller hypromellos
(E464), hydroxipropylcellulosa (E463), titandioxid (E171), talk (E553b) och réd jarnoxid (E172).
10 mg och 20 mg tabletterna innehaller &ven gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lékemedlets utseende

Filmdragerade tabletter 10 mg: ljusrosa, bikonvexa, ovala, langd 9 mm, markta MSD 735.
Filmdragerade tabletter 20 mg: persikofargade, bikonvexa, ovala, langd 12 mm, markta MSD
740.

Filmdragerade tabletter 40 mg: tegelréda, bikonvexa, ovala, 1dngd 14 mm, markta MSD 749.

Filmdragerade tabletter 80 mg: tegelrdda, kapselformade, konvexa, lAngd 17 mm, markta
543 pa ena sidan och 80 pa den andra.

Férpackningsstorlekar
Filmdragerade tabletter 10 mg: Blisterférpackning med 1, 4, 10, 14,15, 20, 28, 30, 50, 60, 98,
100, 49 (49 x 1) och 500 (500 x 1) tabletter. Burkforpackning med 30, 50 och 100 tabletter.

Filmdragerade tabletter 20 mg: Blisterférpackning med 1, 4, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 98, 100, 168, 28 (28 x 1), 49 (49 x 1), 84 (84 x 1), 98 (98 x 1) och 500 (500 x 1)
tabletter. Burkférpackning med 30, 50 och 100 tabletter.

Filmdragerade tabletter 40 mg: Blisterférpackning med 1, 4, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50,
56, 60, 84, 90, 98, 100, 168, 28 (28 x 1), 49 (49 x 1), 98 (98 x 1) och 100 (100 x 1) tabletter.
Burkfdérpackning med 30, 50 och 100 tabletter.

Filmdragerade tabletter 80 mg: Blisterférpackning med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 98,
100, 28 (28 x 1), 49 (49 x 1), 56 (56 x 1) och 98 (98 x 1) tabletter. Burkférpackning med 100
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande f6r forsaljning
Merck Sharp & Dohme B.V.

P.O. Box 581
2003 PC Haarlem
Nederldnderna

Information lamnas av:
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

Box 7125
192 07 Sollentuna
Tel. 077-570 04 88



