BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Simvastatin Actavis
10 mg, 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter
simvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdanda detta
lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare ellerfarmaceut.
- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgrabiverkningar som inte namns
i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

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

. Hur du anvander Simvastatin Actavis

. Eventuella biverkningar

. Hur Simvastatin Actavis ska forvaras

. Ovriga upplysningar

aoulhwWNE

1. VAD SIMVASTATIN ACTAVIS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Simvastatin Actavis tillhér en grupp lakemedel som kallas statiner. Dessa verkar genom
att sdnka mangden kolesteroloch vissa fettamnen som kallas triglycerider i blodet.

Simvastatin Actavis anvands foér:

- att sanka kolesterol och triglycerider i blodet nédr kost med 13gt fettinnehall och andra
atgarder (sdsom motion, viktminskning) har misslyckats.

- att sénka &rftliga héga kolesterolnivaer i blodet

(homozygot familjar hyperkolesterolemi) som komplement till diet och andra
behandlingar avsedda fér att minska fettnivaerna i blodet (t ex LDL-aferes), eller nar
sadana behandlingar inte ar lampliga.

- att minska risken fér kranskéarlssjukdom om du har aderférkalkning (arterioskleros)
eller diabetes, dven om dina kolesterolnivaer ar normala, samtidigt med diet och andra
behandlingar.

Observera att ldkaren kan ha ordinerat |dkemedlet fér annat anvandningsomrade
och/eller med annan dosering an angiven i bipacksedeln. Félj alltid
ldkarens ordination och anvisningarna pa etiketten pa lakemedelsférpackningen.

2. INNAN DU ANVANDER SIMVASTATIN ACTAVIS

Anvand inte Simvastatin Actavis

- om du ar dverkénslig (allergisk) for simvastatin eller nagot av dvriga innehallsdmnen
i Simvastatin Actavis.

- om du har leverproblem eller sténdigt hég niva av vissa leverenzymer
(serumtransaminaser).



- om du ar gravid eller ammar.

- om du tar ndgot av féljande ldkemedel (se dven avsnittet “Intag av andra ldkemedel”
nedan):

0 vissa lakemedel mot svampinfektion (ketokonazol, itrakonazol, flukonazol eller
posakonazol)

o vissa ldkemedel fér behandling av AIDS(HIV-proteashdmmare, sdsom indinavir,
nelfinavir, ritonavir och sakinavir)

o vissa antibiotika (erytromycin, klaritromycin eller telitromycin)

o det antidepressiva lakemedlet nefazodon.

Var sarskilt forsiktig med Simvastatin Actavis

- om du under behandling med Simvastatin Actavis far oférklarlig muskelsmaérta,
muskelémhet eller muskelsvaghet.Simvastatin Actavis kan orsaka muskelproblem
(myopati) och ibland muskelnedbrytning med muskelkramper, feber och rédbrun
missfargning av urinen (rabdomyolys). Risken fér muskelnedbrytning ar stérre vid
hégre doser. Kontakta omedelbart ldkare om du far muskelsmarta, muskelémhet eller
muskelsvaghet.

- om nagot av féljande galler dig, eftersom du kan ha ékad risk for muskelnedbrytning:
> du &r 65 ar eller &ldre

> du ar kvinna

> du har njurproblem

> du har problem med skéldkdrteln (och inte tar [dkemedel mot det)

> du eller nagon néra slakting till dig har en &rftlig muskelsjukdom

> du tidigare har fatt muskelproblem vid behandling medsimvastatin eller andra statiner
eller fibrater (andra kolesterolsankande lakemedel)
- om du tar vissa andra lakemedel: se aven avsnittet “Intag av andra lakemedel”

- om du konsumerar stora mangder alkohol eller tidigare har haft leverproblem eller
leversjukdom. Simvastatin Actavis kan paverka din lever utan att du méarker det genast.
Din lakare kanske tar nagra blodprov for att kontrollera din lever fére och efter
behandlingen pabérjats

- om du ska opereras snart. Du kan behdva avsluta behandlingen

med simvastatin tillfalligt.

Radgor med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Simvastatin Actavis
om du:
- har svar lungfunktionsnedsattning.

Radfrdga lakaren om nagot av ovanstdende géller dig eller har géllt dig tidigare.

Anvandning av andra lakemedel

Observera att féljande uppgifter dven kan gélla produkter som du tog fér en tid sedan
eller kan komma att ta n8gon g8ng i framtiden.

Du kanske kdnner de ldkemedel som ndmns nedan under ett annat namn, oftast
mdérkesnamnet. I detta avsnitt ndmns inte ldkemedlets mérkesnamn, endast namnet p§
den aktiva substansen eller gruppen av aktiva substanser. Darfér ska du alltid noga
kontrollera kartongen och bipacksedeln till det IGkemedel som du tar for att f4 reda p§
vilken den aktiva substansen &r.



Risken for muskelproblem kan éka om Simvastatin Actavis tas tillsammans med fdljande
ldkemedel: (vissa av dessa har redan angivits i ovanstaende avsnitt "Ta

inte SimvastatinActavis ")

- fibrater (andra kolesterolsdankande ldkemedel sasom genfibrozil, bezafibrat)

- ciklosporin (lakemedel som anvands for att hammaimmunsystemet)

- vissa lakemedel mot svampinfektion (sdsom ketokonazol, itrakonazol, flukonazol,
posakonazol)

- antibiotikapreparaten erytromycin, klaritromycin eller telitromycin

- vissa lakemedel for behandling av AIDS(HIV-proteashammare)

- danazol (Iakemedel fér behandling av endometrios och bréstcystor hos kvinnor)
- det antidepressiva lédkemedlet nefazodon

- amiodaron, ett ldkemedel mot oregelbundna hjartslag

- verapamil, diltiazem eller amlodipin (Iakemedel fér behandling av hdgt blodtryck,
bréstsmaérta i samband med hjartsjukdom eller andra hjéarttillstand)

- fusidinsyra som tablett eller infusion (ett lakemedel som anvands for att behandla
bakterieinfektioner)

- kolkicin (ldkemedel mot gikt).

- Du ska tala om for din lakare speciellt om du tar

- lakemedel som motverkar blodproppar (antikoagulationsmedel, sdsom fenprokumon,
acenokumarol och warfarin)

- fenofibrater (andra ldkemedel for att sdnka kolesterolnivderna)

- niacin (andra lakemedel for att sédnka kolesterolnivaerna)

- rifampicin (antibiotika vid behandling av tuberkulos).

Om du ar av kinesiskt ursprung ar det sarskilt viktigt att du talar om fér din lakare om du
anvander niacin (nikotinsyra) eller en niacin-innehallande produkt.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
|dkemedel, dven receptfria sadana.

Intag av Simvastatin Actavis med mat och dryck

Grapefruktjuice innehdller en eller flera bestandsdelar som kan &ka

mangden simvastatin i blodet. Darfér ska du inte dricka grapefruktjuice eftersom det kan
Oka risken fér muskelskada.

Tabletten kan tas antingen med eller utan mat.

Séakerhet och effekt har studerats hos pojkar i dldern 10 - 17 &r och hos flickor som haft
menstruationer under minst ett ar (se HUR DU ANVANDER SIMVASTATIN ACTAVIS).

Simvastatin Actavis har inte studerats hos barn under 10 ars alder. For ytterligare
information, kontakta lakare.

Graviditet och amning

Ta inte Simvastatin Actavis om du ar gravid, forsoker bli gravid eller misstanker att du
kan vara gravid, eftersom sakerheten hos gravida kvinnor inte har faststallts. Om du blir
gravid medan du anvander Simvastatin Actavis, ska du omedelbart sluta ta tabletterna
och kontakta ldkare.



Inga data pa utséndring av simvastatin i bréstmjélk finns tillgdngliga. Eftersom manga
ldkemedel utséndras i modersmjélk och pa grund av risken fér allvarligabiverkningar, ska
du inte amma ditt barn under tiden du tarSimvastatin Actavis.

Radfrdga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Simvastatin Actavis har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Sallsynta fall av yrsel har emellertid rapporterats hos patienter som
tar simvastatintabletter (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”). Framfér inte fordon
eller anvénd maskiner som kraver uppmaérksamhet om du far dennabiverkning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvdndning av lakemedel, pd grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om ndgot(ra) innehdllsamne(n) i Simvastatin
Actavis

Bland &évriga innehadllsdmnen i Simvastatin Actavis tabletten finns en sockerart som
kallas laktos. Kontakta din ldkare om du tidigare har fatt reda pa av lakare att du inte tal
vissa sockerarter innan du tar medicinen.

3. HUR DU ANVANDER SIMVASTATIN ACTAVIS

Ta alltid dina tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

Du bor fortsatta med kolesterolsankande diet under tiden du tar Simvastatin Actavis.

Dosen &r en tablett Simvastatin Actavis 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg en gang
dagligen pa kvallen. Tabletten ska sviljas.

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

Lakaren kan vid behov 6ka dosen i intervaller pa minst 4 veckor till maximalt 80 mg per
dag som engangsdos pa kvéllen.

Om lakaren har ordinerat en gallsyrabindare (ett annat ldkemedel som sdanker
kolesterolhalten, t ex kolestyramin) tillsammans med simvastatin ska du

ta simvastatin minst tva timmar fore eller fyra timmar efter det att du tog
gallsyrabindaren.

Barn och ungdomar (10-17 &r):



Foér barn (10-17 &r) med en arftlig sjukdom kallad familjarhyperkolesterolemi &r den
vanliga rekommenderade startdosen 10 mg dagligen pa kvallen. Maximal
rekommenderad dos ar 40 mg per dag.

Bruksanvisning
Simvastatin Actavis tabletter ska tas med vatten. Ta tabletterna med eller utan mat.

Behandlingslangd

Du kommer att behdva ta Simvastatin Actavis under 1ang tid. Lakaren kommer att tala
om for dig hur lange du behéver ta Simvastatin Actavis.

Om du tycker att effekten av Simvastatin Actavis ar for kraftig eller fér svag ska du tala
med lakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Simvastatin Actavis
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel 112 fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Simvastatin Actavis

Om du strax efter den ratta tidpunkten kommer pa att du har glémt att ta en dos, ska du
ta den sa snart som mdjligt. Men om det nastan &r tid att ta nasta dos, ska du hoppa
over den glémda dosen och ta nasta dos nér det ar dags foér den. Fraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvianda Simvastatin Actavis

Om du plétsligt slutar att ta detta Idkemedel kan dittkolesterol 6ka igen. Det &r darfor
viktigt att du, &ven om du har fysiska besvér, rddfragar ldkare innan du avbryter
behandlingen. Han/hon kan tala om fér dig om du kan sluta och badsta sattet att géra det.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Simvastatin Actavis orsakabiverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Féljande indelning anvands for att beskriva hur oftabiverkningar har rapporterats:
e Sallsynta (hos 1 eller fler av 10 000 och farre an 1 av 1 000 behandlade patienter)

e Mycket sallsynta (hos farre éan 1 av 10 000 behandlade patienter).

Fbéljande sallsynta allvarliga biverkningar har rapporterats.

Om nagon av dessa allvarliga biverkningar uppstar, sluta ta ditt Idkemedel och
kontakta din lakare omedelbart eller uppsok en akutmottagning pa narmsta
sjukhus.

- muskelvark, -6mhet, -svaghet eller -kramper. I sallsynta fall kan muskelbesvér vara
allvarliga och innebara nedbrytning av muskler med njurskada som féljd och i mycket
sallsynta fall har dédsfall forekommit

- dverkanslighet (allergiska reaktioner) inklusive:

> svullnad av ansikte, tunga och svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter
> svar muskelvark, vanligtvis i axlar och héfter

> utslag med svaghet i armar, ben och nackmuskulatur



> vark eller inflammation i lederna

> inflammation i blodkarl

> blamarken av okand orsak, hudutslag och svullnad,nésselutslag, hudkénslighet mot
solbestralning, feber,rodnad

> andndd och allman sjukdomskansla

> lupus-liknande sjukdomsbild (inkluderande utslag, ledbesvér och pdverkan

pa blodkroppar)

- inflammation i levern med gulaktig farg av hud och dgon,kldda, mérkfargad urin eller
blek avforing, leversvikt (mycket sallsynt)

- inflammation i bukspottkorteln, ofta med svara buksmaértor.

Féljande biverkningar har ocksd rapporterats i sallsynta fall:

- 1agt antal réda blodkroppar (anemi)

- domningar eller svaghet i armar och ben

- huvudvark, "myrkrypningar”, yrsel

- matsmaltningsbesvar (buksmarta, forstoppning, véaderspanning, dyspepsi, diarré,
illamaende, krakningar)

- utslag, klada, haravfall

- svaghet

- sémnsvarigheter (mycket sallsynt)
- daligt minne (mycket sallsynt).

Méjliga biverkningar som har rapporterats med vissa statiner:
- sdémnstérningar inkluderande sémnldshet och mardrommar

- sexuella problem
- depression
- andningsproblem inkluderande ihdllande hosta och/eller andnéd eller feber.

Laboratorievérden
I nagra blodprover har férhéjningar av leverfunktionsvérden och ett muskelenzym
(kreatininkinas) observerats.

Om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du far
[} . . . . .

nagon av de angivna allvarligabiverkningarna, ska du kontakta lakare eller

apotekspersonal.

5. HUR SIMVASTATIN ACTAVIS SKA FORVARAS
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hoégst 25°C.
Foérvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.

Anvind inte tabletterna efter det utgdngsdatum som anges pa férpackningen efter
"Utg.dat” eller "Exp”. Uttrycket "Exp” betyder “utgangsdatum”. De férsta tva siffrorna
anger manaden, de sista siffrorna anger aret. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.



Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gér med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklaration

- Det aktiva innehallsdmnet &r: Simvastatin.

Varje Simvastatin Actavis filmdragerad tablett 10 mg, 20 mg eller 40 mg innehaller 10
mg, 20 mg eller 40 mg simvastatinvardera.

- Ovriga innehadllsdmnen:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad
majsstarkelse, butylhydroxianisol (E 320), askorbinsyra (E300), citronsyra (E330),
kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), talk (E553b), magnesiumstearat (E470b).
Filmdragering: hypromellos (E464), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), trietylcitrat
(E1505), titandioxid (E 171), povidon. Rdd och gul jarnoxid (E172) anvands som
fargmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar

Simvastatin Actavis 10 mg filmdragerade tabletter ar persikofargade, ovala, bikonvexa
med brytskara pa ena sidan.

Simvastatin Actavis 20 mg filmdragerade tabletter ar hudfargade, ovala, bikonvexa med
brytskara pa ena sidan.

Simvastatin Actavis 40 mg filmdragerade tabletter ar tegelréda, ovala, bikonvexa med
brytskara pa ena sidan.

Tabletterna &r férpackade i blisterférpackningar som ligger i en kartong innehallande 10,
20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Actavis Nordic A/S

Ornegardsvej 16
DK-2820 Gentofte
Danmark

Denna bipacksedel godkandes senast den 2011-01-21



