BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Simvastatin Teva
5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmdragerade tabletter
simvastatin

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

* Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Simvastatin Teva &r och vad det anvands for
. Innan du anvander Simvastatin Teva

. Hur du anvénder Simvastatin Teva

. Eventuella biverkningar

. Hur Simvastatin Teva ska forvaras

. Ovriga upplysningar
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1. VAD SIMVASTATIN TEVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Simvastatin tillhér en grupp av Idkemedel som kallas statiner.Simvastatin minskar mangden
blodfetter kallat kolesterol, framst det "onda” kolesterolet (LDL-C)

och triglycerider. Simvastatin anvands nar kosthallning och fysisk aktivitet inte langre &r
fullgod for att kontrollera dina blodfettsnivaer.

Om du har eller I16per risk att utveckla hjartsjukdom, kan behandling med simvastatin i
samband med god kosthallning, oavsett om mangden kolesterol i ditt blod &r normal,
reducera risken for hjart-karlsjukdomar och dédsfall pa grund av dessa sjukdomar.

Simvastatin som finns i Simvastatin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare frdgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER SIMVASTATIN TEVA

Anvand inte Simvastatin Teva
* Om du ar dverkénslig (allergisk) mot simvastatin eller ndgot av de 6vriga
innehallsdmnena i Simvastatin Teva (se avsnitt 6: "Ovriga upplysningar”)
e Om du har en leversjukdom eller blodtester som indikerar pa att din leverfunktion inte ar
normal.
*  Om du ar gravid eller ammar (se avsnitt 2: "Graviditet och amning”).
e Om du behandlas med nagot av foljande (se avsnitt 2: ”Intag av andra lakemedel”)
o lakemedel mot svampinfektioner (itrakonazol, ketokonazol,flukonazol eller
posakonazol)
o antibiotika (erytromycin, klaritromycin eller telitromycin)
o ldkemedel mot HIV-infektion (proteashammare som indinavir, nelfinavir, ritonavir
eller sakvinavir)
o lakemedel mot depression (innehallande nefazodon).



Var sarskilt forsiktig med Simvastatin Teva

En hdg niva av kolesterol i ditt blod (hyperkolesterolemi) kraver att du &r extra forsiktig &ven
om hdga kolesterolhalter inte paverkar hur du méar. Medan du anvander detta Iakemedel ska
du folja kostraden som rekommenderats av din lakare.

Beratta for din lakare omedelbart om du upplever en oférklarlig muskelsmarta, dmhet eller
svaghet i musklerna (se avsnitt 4: "Eventuella biverkningar”). | ovanliga fall kan
muskelproblem, som uppstar i samband med behandling av simvastatin, vara allvarliga.

Du maste berétta for din lakare, pa grund av risk for biverkningar pa levern och muskler;
* om du har eller har haft medicinska problem eller ndgon allergi

* om du har en hég alkoholkonsumtion.

* om du tidigare har haft leversjukdom.

* om du har njurbesvér.

* om du har férsdmrad skéldkdrtelfunktion

* omdu &rmer &n 70 ar.

* om du haft muskelproblem vid tidigare behandling med kolesterolsdnkande I&kemedel
som kallas ”statiner” eller "fibrater”.

* om du eller ndgon i din familj har en arftlig muskelsjukdom.

Din lakare kan vilja ta ett blodprov innan och efter behandling medSimvastatin for att
kontrollera att levern fungerar normalt.

Om du behover genomga en operation maste du beratta for din lakare eller
sjukvardspersonal att du anvander simvastatin.

Om du har allvarliga andningsbesvar, kontrollera med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Simvastatin Teva.

Barn

Sakerhet och effekt har studerats hos pojkar i aldern 10-17 ar och hos flickor som haft
menstruationer under minst ett ar (se avsnitt 3: "Hur du

anvander Simvastatin Teva”). Simvastatin Teva har inte studerats hos barn under 10 ars
alder. For ytterligare information, kontakta lakare.

Anvandning av andra lakemedel

Simvastatin kan orsaka en 0kad risk fér muskelproblem vid anvandning tillsammans med

andra lakemedel (se avsnitt 4: "Eventuella biverkningar”) darfor &r det sérskilt viktigt att din

lakare far kAnnedom om du anvander féljande lakemedel:

* Ciklosporin, anvands vid organtransplantation, psoriasis eller atopisk dermatit,

* Danazol, syntetisk androgen som anvéands vid endometriosis,

* ltrakonazol, ketokonazol, flukonazol eller posakonazol mot svampinfektioner,

* Fibrater (t ex gemfibrozil eller bezafibrat) som sénker dina kolesterolhalter,

* Erytromycin, klaritromycin, telitromycin eller fusidinsyra mot bakterieinfektioner,

* HIV-proteashammare sdsom indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir mot behandling
av HIV-infektioner,

* Nefazodon, ett Iakemedel som anvands mot depressioner,

* Amiodaron, ett Iakemedel mot oregelbundna hjartslag,

*  Verapamil eller diltiazem mot hjartkarlsjukdomar,

* Hobga doser (1 gram/dygn eller mer) av nikotinsyra, ett lakemedel som sanker dina
blodfetter.

* Kolkicin mot gikt



Tala aven om for din lakare om du anvander

* lakemedel som paverkar blodets levringsférmaga (t ex warfarin, fenprokumon eller
acenokumarol) for att férhindra blodproppar
e fenofibrat, som sénker ditt blodfettvarde

* rifampicin som &r ett antibiotikum mot tuberkulos
* amlodipin som anvands mot hjartproblem

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant andra
lakemedel, aven receptfria sddana.

Anvéandning av Simvastatin Teva med mat och dryck

Simvastatin Teva kan tas innan, under och efter middag (se avsnitt 3 "Hur du anvénder
Simvastatin”).

Du bér undvika att dricka grapefruktjuice under din behandling medSimvastatin Teva.
Grapefruktjuice innehaller en eller flera amnen som kan &ndra simvastatins effekt.

Graviditet och amning

Graviditet

Simvastatin ska inte anvéndas vid graviditet.

Simvastatin ska inte anvédndas om du &r gravid, planerar en graviditet eller missténker att du
ar gravid. Om du blir gravid under behandling, avbryt behandlingen med simvastatin och
kontakta din ldkare: endast din lakare kan justera din dos sa att den anpassas till ditt
tillstand.

Tala med din l&kare om du planerar att bli gravid.

Amning
Det &ar inte kdnt om simvastatin utséndras i bréstmjolk och bdr darfér inte anvandas av
ammande modrar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Simvastatin har liten eller ingen paverkan din férmaga att kéra bil eller hantera maskiner. Nar
man kor bil eller anvander maskiner bér man emellertid tédnka pa att yrsel &r en ovanlig
férekommande biverkan.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel p& 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagot innehallsdmne i Simvastatin Teva
Simvastatin Teva innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du anvander denna medicin.



3. HUR DU ANVANDER SIMVASTATIN TEVA

Ta alltid Simvastatin Teva enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar oséker.

Dosen kan vara fran 5 till 80 mg dagligen.

Din lakare kan justera dosen efter minst 4 veckors behandling till maximalt 80 mg per dygn.
Den 80 mg dagliga dosen rekommenderas endast till patienter som har:

» valdigt hoga halter blodfetter (allvarlig hyperkolesterolemi)

* hog risk for att fa hjartsjukdomar

Dosen bestams av l&dkaren som anpassar den individuellt fér dig.

| vissa fall kan l&karen foérskriva lagre doser, speciellt om:

* du samtidigt behandlas med andra lakemedel (se avsnitt "Anvandning av andra
mediciner”)

* eller om du lider av vissa njursjukdomar (allvarlig njursvikt)

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

Simvastatin Teva tas oralt (svéaljes). Ta tabletten(erna) pa kvallen, savida din l&kare inte sagt
nagot annat, med ett stort glas vatten. Tugga inte tabletterna.

Simvastatin Teva kan tas med eller utan foda.

For att behandla de hojda blodfettshalterna ska du bibehalla de kostrekommendationer du
fatt av din lakare under behandlingen med Simvastatin Teva.

Om din lakare har ordinerat simvastatin tillsammans med resiner (mediciner som sénker din
kolesterolhalt), sa ska du ta SimvastatinTeva minst 2 timmar innan eller 4 timmar efter att du
tar din dosresiner.

Behandlingsperiod

For att simvastatin ska vara effektiv maste medicinen tas regelbundet och under hela den
period som doktorn har rekommenderat &ven om behandlingsperioden ar valdigt 1&ng. Din
lakare kommer be dig att Iamna blodprov regelbundet fér att kontrollera att din lever tolererar
behandlingen.

Om du har tagit fér stor méngd av Simvastatin Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 eller 09-
4711 i Finland och 112 i Sverige) foér beddémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Simvastatin Teva

Forsok att ta medicinen som din ldkare angett. Om du har glémt att ta en dos, ta da ingen
extra dos for att kompensera de doser som du glémt, utan fortsatt med nésta dos som
normalt.

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



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla I1akemedel kan Simvastatin Teva orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte f& dem.

Till stérsta delen ar biverkningarna séllsynta (férekommer hos 1 eller fler av 10 000 men
farre an 1 av 1000 behandlade patienter).

Fdljande biverkningar har rapporterats som séllsynta:

*  Muskler: muskelsmarta, och/eller muskelinflammation, muskel-6mhet, -svaghet eller -
kramp (ibland med en 6kning av muskelenzym, som upptédcks genom blodprov). |
ovanliga fall kan muskelproblemen vara allvarliga och orsaka njurskador. Risken for
muskelproblem &r stérre vid hdgre doser av medicinen och &ar dven stérre hos patienter
med samre njurfunktion. Kontakta din lakare omedelbart om du upplever en oférklarad
muskelsmarta, -6mhet, eller —svaghet. | ovanliga fall kan muskelproblem vara allvarliga.

* Effekter pa blodet: Minskat antal rodda blodkroppar.

* Magtarmkanalen: Férstoppningar, magsmartor, vaderspanningar, magsmaltningsbesvér,
diarré, illamaende, krakningar, bukspottkdrtelinflammation.

* Lever: Inflammation i levern, gulsot, leverpaverkan.

*  Hud och har: Utslag, klada, haravfall

* Neurologiska effekter: Huvudvark, myrkrypningar eller domningar, yrsel, trétthet,
problem med nerver i armar och/eller ben (periferneuropati).

Allergiska reaktioner kan uppkomma.Tecken pa detta &r svullnad av ansikte, ldppar, tunga
och/eller hals.

Dessa allergier kan orsaka andningssvarigheter, blodkérlsinflammation

(vaskulit), reduktion av blodpléattarna i blodet (trombocytopeni), 6kning av "eosinofiler”, en
typ av vita blodkroppar, (eosinofili), smarta eller inflammationer i leder, kldda i samband med
utslag (nasselutslag), bldamarken av okénd orsak, temporara blodvallningar, hudreaktion vid
solbestralning eller UV-bestralning, inflammatorisk hudsjukdom (dermatomyosit), feber,
andnéd, och sjukdomskénsla.

Om du tror att du har en allergisk reaktion, sluta att ta simvastatinoch kontakta omedelbart
l&kare.

Leversvikt eller senskador inklusive brustna senor har observerats mycket séllan (hos farre
an 1 av 10 000 patienter).

Foéljande biverkningar har rapporterats med vissa statiner: sdmnproblem inklusive
sOmnléshet och mardrdmmar, minnesforlust, sexuella svarigheter, depression och
andningssvarigheter inklusivekontinuerlig hosta och/eller andnéd eller feber.

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

5. HUR SIMVASTATIN TEVA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25°C

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r simvastatin. Varje tablett innehaller 5, 10, 20, 40 eller 80
mg simvastatin.

Ovriga innehéllsdmnen &r:

Laktosmonohydrat, Mikrokristallin cellulosa, Pregelatiniserad majsstérkelse,
Butylhydroxianisol (E320), Magnesiumstearat,Askorbinsyra, Citronsyra monohydrat,
Hypromellos (E464), Titandioxid, Macrogol 3350, Triacetin, Jarnoxid réd (E172).

5 mg, 10 mg, 20 mg och 80 mg innehaller &ven gul jarnoxid (E172).

5 mg och 80 mg innehéller &ven svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerade tabletter:

Simvastatin Teva 5 mg &r gul-bruna, mérkta "7152” p& ena sidan och ”93” p& den andra.
Simvastatin Teva 10 mg &r ljusrosa, markta ”7153” pé ena sidan och "93” pa den andra.
Simvastatin Teva 20 mg ar ockrafdrgade, mérkta "7154” pa ena sidan och "93” pd den
andra.

Simvastatin Teva 40 mg &r rosa, mérkta ”7155” pa ena sidan och "93” pa den andra.
Simvastatin Teva 80 mg ar tegelrdda, kapselformade, méarkta ”7156” pa ena sidan och *93”
pa den andra.

Simvastatin finns i férpackningsstorlekarna 10, 20, 28, 30, 50, 98 och 100 filmdragerade
tabletter. Simvastatin Teva 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter finns &ven i
férpackningsstorlekarna 60, 84 eller 90 tabletter.



