Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Simvas tatin ratiopharm 80 mg tabletti, kalvopiillysteinen

simvastatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Simvastatin ratiopharm on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Simvastatin ratiopharmia
Miten Simvastatin ratiopharmia kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Simvastatin ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Simvastatin ratiopharm on ja mihin siti kéytetifin

Simvastatin ratiopharmin vaikuttava aine on simvastatiini. Simvastatin ratiopharm on lidke, jota
kaytetddn pienentdméén veren kokonaiskolesterolin, ”pahan” kolesterolin (LDL-kolesteroli) ja
triglyseridi-nimisten rasva-aineiden pitoisuutta. Lisdksi Simvastatin ratiopharm suurentaa hyvan”
kolesterolin (HDL-kolesterolin) pitoisuutta. Simvastatin ratiopharm kuuluu statiinien lidkeaineryhméaén.

Kolesteroli on yksi monista verenkierrossa olevista rasvoista. Kokonaiskolesterolisi muodostuu
padasiassa LDL- ja HDL-kolesteroleista.

LDL-kolesterolia kutsutaan usein huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerddntyéd valtimoiden
seindmiin muodostaen plakkia. Lopulta plakin muodostus voi johtaa valtimoiden ahtautumiseen.
Ahtautuminen voi hidastaa verenvirtausta elintdrkeisiin elimiin, kuten syddmeen ja aivoihin, tai tukkia
sen kokonaan. Verenvirtauksen estyminen voi johtaa sydin- tai aivoinfarktiin.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein ’hyviksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon kolesterolin
kerddntymistd valtimoihin ja ehkéisee sydinsairauksia.

Triglyseridit ovat toisia verenkierron rasvoja, jotka voivat myos lisétd syddnsairauksien riskid.
Tamén lddkehoidon aikana sinun on jatkettava kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon noudattamista.

Simvastatin ratiopharmia kdytetdén kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon liséksi, jos sinulla on:

- suurentunut veren kolesterolipitoisuus (primaarinen hyperkolesterolemia) tai suurentuneet veren
rasva-arvot (sekamuotoinen hyperlipidemia)

- perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia), joka suurentaa veren
kolesterolipitoisuutta. Tdssé tapauksessa sinulle saatetaan maérata lisdksi myos muuta hoitoa.

- sepelvaltimotauti tai suuri sepelvaltimotautiriski (koska sairastat diabetesta tai sinulla on ollut



aivohalvaus tai jokin muu verisuonitauti). Simvastatin ratiopharm saattaa pidentii elinaikaa
pienentdmélld syddnsairauksiin littyvien ongelmien riskid veren kolesterolipitoisuudesta
riippumatta.

Useimmilla ihmisilld suuri kolesterolipitoisuus ei aitheuta valittomid oireita. Ladkari voi maarata
kolesterolin mittaamiseksi yksinkertaisen verikokeen. Kéy sédénnollisesti ladkarissé, seuraa
kolesteroliarvojasi ja keskustele tavoitteistasi lidkarin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Simvas tatin ratiopharmia

Ali kiiytd Simvastatin ratiopharmia
- jos olet allerginen simvastatiinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on maksavaivoja
- jos olet raskaana tai imetit
- jos kdytdt samanaikaisesti yhté tai useampaa seuraavia ladkeaineita sisdltavid ladkkeitd:
- itrakonatsoli, ketokonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetdan sieni-infektioiden
hoitoon)
- erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kdytetddn infektioiden hoitoon)
- HIV-proteaasin estijit, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri tai sakinaviiri (HIV-
proteaasin estdjid kiytetidn HIV-infektioiden hoitoon)
- bosepreviiri tai telapreviiri (kdytetddn hepatiitti C -virusinfektioiden hoitoon)
- nefatsodoni (kdytetdan masennuksen hoitoon)
- kobisistaatti
- gebfibrotsiili (kdytetddn alentamaan kolesteroliarvoja)
- siklosporiini (kdytetddn elinsiirtopotilaille)
- danatsoli (keinotekoinen hormoni, jota kdytetdéin endometrioosin hoitoon. Tila, jossa
kohdun limakalvoa kasvaa kohdun ulkopuolella.)
Ali kiiyti Simvastatin ratiopharmia enempi kuin 40 mg, mikili kiiytiit samanaikaisesti lomitapidia
(kdytetdan vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon).

Kysy laékarilta, ellet ole varma, onko jokin kdyttdmési lddke lueteltu ylla olevassa listassa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Simvastatin ratiopharmia.

Kerro laédkérille

- kaikista sairauksistasi, myds allergioista

- jos kdytét runsaasti alkoholia

- jos sinulla on ollut jokin maksasairaus. Simvastatin ratiopharm ei valttdmatta sovi sinulle.

- jos olet menossa leikkaukseen. Sinun pitdd ehké keskeyttdd Simvastatin ratiopharmin kaytto
véhiksi aikaa.

- jos sinulla on vakava hengitysvajaus

- jos olet aasialaista alkuperid, silld saatat tarvita erilaisen annostuksen

- jos kdytit tai olet viimeisen 7 pdivéin aikana kdyttdnyt fusidiinihappoa (bakteeri-infektioiden
hoitoon kéytettdva lddke) suun kautta tai injektiona. Fusidiinihapon ja Simvastatin ratiopharmin
samanaikainen kaytto saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi).

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).

Ladkari madrad sinulle verikokeen ennen kuin aloitat Simvastatin ratiopharmin kdyton tai jos sinulla



ilmenee oireita maksan toimintahéiriéstd Simvastatin ratiopharm -hoidon aikana. Kokeella selvitetdan
maksan toimintaa.

Ladkari saattaa myds madratd verikokeita tarkistaakseen, miten maksasi toimii sen jélkeen, kun olet
aloittanut Simvastatin ratiopharm -hoidon.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméaén, ladkari seuraa tilannettasi tarkasti timéin lddkkeen
kéyton aikana. Kuulut riskiryhmédén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Ota heti yhteys liiKiriin, jos sinulla esiintyy lihaskipua, lihas arkuutta tai lihasheikkoutta,
jonka syyti et tiedi. Lihasoireet voivat harvinaisissa tapauksissa olla vakavia, ja tilloin
lihaskudos voi esimerkiksi vaurioitua tavalla, joka aihe uttaa munuais vaurion. Hyvin harvoin
on esiintynyt kuole mantapauksia.

Lihaskudoksen vaurioitumisen riski on suurempi kéytettdessa suurempia Simvastatin ratiopharm

-annoksia, etenkin 80 mg:n annosta. Lihaskudoksen hajoamisen vaara on myos suurempi tietyilla

potilailla. Keskustele lddkériin kanssa, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua:

- kaytdt runsaasti alkoholia

- sinulla on munuaisvaivoja

- sinulla on kilpirauhasvaivoja

- olet vihintddn 65-vuotias

- olet nainen

- jokin aikaisempi kolesterolildékitys statiineihin tai fibraatteihin kuuluvalla lidkkeelld on aiheuttanut
lihasvaivoja

- sinulla tai ldhisukulaisellasi on jokin perinndllinen lihassairaus.

Kerro myos lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -laékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Lapset ja nuoret

Turvallisuutta ja tehokkuutta on tutkittu 10—17-vuotiailla pojilla seka tytdilld, joiden kuukautisten
alkamisesta oli kulunut vihintd4an vuosi (ks. kohta 3 ”Miten Simvastatin ratiopharmia kidytetdan™).
Simvastatin ratiopharmia ei ole tutkittu alle 10-vuotiailla lapsilla. Kysy lisédtietoa ldakarilts.

Muut lidiikevalmisteet ja Simvastatin ratiopharm

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kéytit tai olet dskettdin

ottanut/kdyttanyt tai saatat ottaa/kdyttda muita lddkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista.

Simvastatin ratiopharmin kéyttd yhdessa jonkun seuraavan ldékkeen kanssa voi lisdtd lihasoireiden

vaaraa (osa niistd on jo mainittu ylli olevassa kappaleessa Al kiiytd Simvastatin ratiopharmia”):

- Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on
tilapdisesti keskeytettivi timin Lilikkeen kaytto. Ladkiiri kertoo, milloin on turvallista
jatkaa simvas tatiinin kiyttoa. Simvastatiinin ja fusidiinihapon samanaikainen kiytto
saattaa harvoin aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua
(rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 lisétietoa rabdomyolyysis ti.

- siklosporiini (kdytetdén usein elinsiirtopotilaille)

- danatsoli (endometrioosin hoitoon kdytettdva synteettinen hormoni. Tila, jossa kohdun limakalvoa
kasvaa kohdun ulkopuolella.)

- ladkkeet, joiden vaikuttava aine on esim. itrakonatsoli, ketokonatsoli, flukonatsoli, posakonatsoli
tai vorikonatsoli (kdytetdédn sieni-infektioiden hoitoon)

- fibraatit, joiden vaikuttava aine on esim. gemfibrotsiili tai betsafibraatti (kdytetdén alentamaan
kolesteroliarvoja)

- erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kiytetdan bakteeritulehdusten hoitoon).



- HIV-proteaasin estéjit, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (kdytetdén HIV:n
hoitoon)

- hepatiitti C -virusldékkeet, kuten bosepreviiri, telapreviiri, elbasviiri tai gratsopreviiri (kdytetdan
hepatiitti C-virusinfektioiden hoitoon)

- nefatsodoni (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- ladkkeet, joiden vaikuttava aine on kobisistaatti

- amiodaroni (kdytetddn syddmen rytmihéirididen hoitoon)

- verapamiili, diltiatseemi tai amlodipiini (kdytetddn korkean verenpaineen, syddnsairauksiin
liittyvédn rintakivun ja muiden syddnsairauksien hoitoon)

- lomitapidi (kdytetddn vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon)

- daptomysiini (Iidke, jota kidytetdén vaikeiden ihon ja ihonalaisten kudosten tulehdusten ja
bakteremian hoitoon). On mahdollista, ettd lihaksiin kohdistuvien haittavaikutusten riski on
suurempi, kun tétd ldkevalmistetta kiytetddn samanaikaisesti simvastatiinin (esim. Simvastatin
ratiopharm) kanssa. Ladkérisi saattaa padttad, ettd sinun on keskeytettdva Simvastatin
ratiopharm -hoito viliaikaisesti.

- kolkisiini (kdytetdan kihdin hoitoon)

- tikagrelori (verihiutaleiden estéja).

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kédytét parhaillaan tai olet dskettéin kdyttényt muita

ladkkeitd edelld lueteltujen ladkkeiden lisdksi, myos ladkkeitd, joita la4dkari ei ole mddrannyt. On

erityisen tdrkedd kertoa lddkarille, jos kaytit ladkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista:

- laakkeitd, joiden vaikuttava aine estéid veren hyytymisté, kuten varfariini, fenprokumoni tai
asenokumaroli (antikoagulantteja)

- fenofibraatti (kdytetdéin myos alentamaan kolesteroliarvoja)

- niasiini (kdytetddn myds alentamaan kolesteroliarvoja)

- rifampisiini (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon).

Sinun tulisi myds kertoa jokaiselle laédkarille, joka médérad sinulle uutta ladkettd, ettd kdytit Simvastatin
ratiopharmia.

Simvastatin ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Greippimehu sisdltidd aineita, jotka vaikuttavat sithen, miten elimisto késittelee joitakin lddkevalmisteita,
myos Simvastatin ratiopharmia, ja siksi greippimehun juomista on syyta valttaa.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Simvastatin ratiopharmia, jos olet raskaana, yritiit tulla raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana.
Jos tulet raskaaksi Simvastatin ratiopharm -hoidon aikana, lopeta lidkkeen kaytto heti ja ota yhteys
ldkariin. Al kiytd Simvastatin ratiopharmia imetyksen aikana, koska tiedossa ei ole, erittyyko lidke
didinmaitoon.

Kysy laékérilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Simvastatin ratiopharmin ei odoteta heikentdvin ajokykyéd eikd koneiden kéyttokykya. On kuitenkin
otettava huomioon, etti joillakin kayttajilld ilmenee huimausta Simvastatin ratiopharmin ottamisen
jalkeen.

Simvastatin ratiopharm sisltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen kayttimista.

3. Miten Simvastatin ratiopharmia kiyte tiin



Ladkari maédrad sinulle sopivan tablettivahvuuden sairautesi, nykyisen hoitosi ja henkildkohtaisen riskisi
perusteella.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin [d4kéri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jatka kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon noudattamista Simvastatin ratiopharm -hoidon aikanakin.

Annostus:

Suositeltu annos on 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg tai 80 mg simvastatiinia suun kautta kerran
vuorokaudessa.

Aikuiset:

Tavanomainen aloitusannos on 10 mg tai 20 mg, joskus my6s 40 mg, vuorokaudessa. Ladkéri saattaa
vahintddn neljd viikkoa jatkuneen hoidon jilkeen suurentaa vuorokausiannostasi aina 80 mg:aan asti.
Al ylitd 80 mg:n vuorokausiannosta.

Ladkari voi myos méérétd pienempid annoksia, varsinkin, jos kaytit jotakin edelld mainituista ldédkkeista
tai sairastat tietynlaista munuaissairautta.

80 mgmn annosta suositellaan vain tapauksissa, joissa aikuispotilaan kolesteroliarvot ovat erittdin suuret
ja sydéansairauteen liittyvien ongelmien riski suuri eiké tavoitekolesteroliarvoihin ole padsty pienemmilld
annoksilla.

Kiytto lapsille ja nuorille:
Lasten (10—17-vuotiaiden) tavanomainen suositeltu aloitusannos on 10 mg vuorokaudessa iltaisin.
Suurin suositeltu annos on 40 mg vuorokaudessa.

Antotapa:
Ota Simvastatin ratiopharm illalla. Tabletti voidaan ottaa aterian yhteydessé tai tyhjdén mahaan. Jatka
Simvastatin ratiopharm -hoitoa niin kauan kuin ldakari ndin maaraa.

Jos lddkdri on méidrdnnyt sinua kdyttiméddn Simvastatin ratiopharmia yhdessd toisen sellaisen
kolesterolia alentavan lddkkeen kanssa, joka sitoo sappihappoja, Simvastatin ratiopharm tabletti tulee
ottaa viimeistddn kaksi tuntia ennen tdmén toisen lidkkeen ottamista tai vdhintidn neljd tuntia sen
jalkeen.

Jos otat enemmiin Simvastatin ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Simvas tatin ratiopharmia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan ota normaali Simvastatin

ratiopharm -annos seuraavana pdivini tavanomaiseen lddkkeenottoaikaan.

Jos lopetat Simvastatin ratiopharmin kiyton
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, koska kolesteroliarvosi voivat taas nousta.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia termeji on kdytetty kuvaamaan haittavaikutusten yleisyytta:

- harvinainen (enintddn yhdelld kéyttajilld tuhannesta)

- hyvin harvinainen (enintdin yhdelld kéyttdjilld kymmenestituhannesta)
- tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu harvoin:

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta liikkeen kiytto

ja ota heti yhteys ladkiriin tai liihimmiin sairaalan ensiapuun.

- lihaskipu, lihasarkuus tai lihasheikkous tai lihaskouristukset, lihasrepedma (hyvin harvinainen).
Harvinaisissa tapauksissa ndmé lihasoireet voivat olla vakavia, ja talloin lihaskudos voi
esimerkiksi vaurioitua tavalla (rabdomyolyysi), joka aiheuttaa munuaisvaurion; hyvin harvoin on
esiintynyt kuolemantapauksia

- yhherkkyysreaktlot (allergiset reaktiot), mm.:

kasvojen, kielen ja kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)

- voimakas lihaskipu yleensé hartioissa ja lantion alueella (polymyalgia rheumatica)

- ihottuma, johon liittyy raajojen ja niskalihasten heikkoutta

- ihottuma tai haavaumat suussa (likenoidi lidkeaineihottuma) (hyvin harvinainen)

- nivelkipu tai niveltulehdus

- verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- epatavalliset mustelmat, ihoreaktiot ja turvotus (dermatomyosiitti), nokkosihottuma, thon
herkkyys auringonvalolle, kuume, punoitus

- hengenahdistus (dyspnea) ja huonovointisuus

- lupuksen kaltainen oireisto (mm. ihottuma, niveloireet ja verisoluihin kohdistuvat
vaikutukset)

- maksatulehdus, johon littyy seuraavia oireita: ihon ja silmien keltaisuutta, kutinaa,
tummavirtsaisuutta tai ulosteiden vaaleutta, visymyksen tai heikkouden tunnetta,
ruokahaluttomuutta, kuolemaan johtavaa ja johtamatonta maksan vajaatoimintaa (hyvin harvoin)

- haimatulehdus, johon liittyy usein voimakas vatsakipu.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:
- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta (anafylaksia)
- gynekomastia (rintojen suureneminen michilld).

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu harvoin:

- veren punasolujen viheneminen (anemia)

- yli- ja alaraajojen puutuminen tai heikkous

- paansarky, pistely, huimaus

- hiamértynyt niko ja nddn heikentyminen

- ruuansulatushdiriot (vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, lievdt ruuansulatusvaivat, ripuli, pahoinvointi,
oksentelu)

- ithottuma, kutina, hiustenlahto

- voimattomuus

- univaikeudet (hyvin harvinainen)

- huonomuistisuus (hyvin harvinainen) muistinmenetys, sekavuus.

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu, mutta niiden esintymistiheyttd ei voida arvioida
saatavissa olevan tiedon perusteella (esiintymistiheys tuntematon):

- erektiohdirid

- masentuneisuus

- janteiden ongelmat, johon littyy joskus myds janteen repedma



- jatkuva lihasheikkous

- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)

- silmdmyastenia (siimén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkérin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee

likkumisjaksojen jalkeen, nidet kahtena tai silmidluomesi roikkuu tai sinulla on niclemisvaikeuksia tai

hengenahdistusta.

Joillakin statiineilla raportoituja muita mahdollisia haittavaikutuksia:

- unihiiriét, kuten painajaisunet

- seksuaalitoimintojen héirict

- hengitysvaikeudet, mukaan lukien itsepintainen yska ja/tai hengenahdistus tai kuume

- diabetes. Esiintyminen on todenndkdisempdd, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Léékéri seuraa tilannettasi timén
ladkkeen kédyton aikana.

Laboratoriotutkimukset
Joidenkin maksan toimintaa koskevien veriarvojen suurenemista ja tiettyd lihasentsyymid
(kreatiinikinaasia) mittaavien verikokeiden tuloksissa on ilmennyt kohonneita arvoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Simvastatin ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

HDPE-purkki
Kestoaika on 10 vuorokautta ensimméisen avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Simvastatin ratiopharm sisiltia

- Vaikuttava aine on simvastatiini. Yksi tabletti siséltdd 80 mg simvastatiinia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys,


http://www.fimea.fi/

butyylihydroksianisoli (E 320), magnesiumstearaatti, askorbiinihappo,
sitruunahappomonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi, makrogoli 3350, triasetiini (E 1518),
punainen rautaoksidi, keltainen rautaoksidi ja musta rautaoksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletti, kalvopéallysteinen

- Simvastatin ratiopharm 80 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat tilenpunaisia, ovaalin muotoisia
kalvopéillysteisid tabletteja, joissa on jakoura yhdelld puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Simvastatin ratiopharm -valmisteen pakkauskoot ovat 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 tai

250 kalvopaallysteistd tablettia alumiini-lapipainopakkauksissa, sairaalapakkaus, jossa on 50 x 1 tablettia
ja HDPE-purkki, jossa on 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TEVA Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, c.p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Tshekki

Teva Pharma S.L.U., C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Espanja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren, Saksa

Lisatietoja tista liiike valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.3.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Simvastatin ratiopharm 80 mg filmdragerad tablett

simvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Simvastatin ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Simvastatin ratiopharm
Hur du tar Simvastatin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Simvastatin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Simvas tatin ratiopharm iir och vad det anvinds for

Simvastatin ratiopharm inehéller den aktiva substansen simvastatin. Simvastatin ratiopharm ar ett
lakemedel som anvinds for att sinka koncentrationen av totalkolesterol, det ”onda” kolesterolet (LDL-
kolesterol) och de blodfetter som kallas triglycerider. Dessutom hojer Simvastatin ratiopharm
koncentrationen av det goda” kolesterolet (HDL-kolesterol). Simvastatin ratiopharm tillhor
lakemedelsgruppen statiner.

Kolesterol ar ett av flera fetter som finns i ditt blod. Ditt totalkolesterol bestar huvudsakligen av LDL-
och HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta det "onda" kolesterolet, eftersom det orsakar fettinlagringar i dina kérlvaggar
och bildar plack. Denna plackinlagring kan sd smaningom leda en fortrangningar i dina kirl. Dessa
fortrangningar kan i sin tur minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjérta och hjarna,
vilket kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det "goda" kolesterolet eftersom det hjélper till att forhindra det "onda"
kolesterolet fran att lagras i kdrlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider 4r en annan typ av fett i blodet som kan oka risken for hjirtsjukdom.
Du ska fortsétta att folja en kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta likemedel.

Simvastatin ratiopharm anvinds som tilligg till en kolesterolsénkande kost om du har:

- forhojd kolesterolhalt i blodet (primér hyperkolesterolemi) eller forhojda blodfettvarden (blandad
hyperlipidemi)

- en drftlig sjukdom (homozygot familjir hyperkolesterolemi) som hdjer kolesterolhalten i blodet. 1
sa fall kan du dven fi andra behandlingar

- kranskarlssjukdom eller hog risk for kranskarlssjukdom (eftersom du har diabetes eller har haft



slaganfall eller en annan kérlsjukdom). Simvastatin ratiopharm kan forléinga livstiden genom att
det minskar risken for problem i samband med hjértsjukdomar oberoende av kolesterolhalten i
blodet.

Hos de flesta minniskor orsakar en hog kolesterolhalt inga direkta symtom. Lékaren kan ordinera ett
enkelt blodprov for att kontrollera kolesterolet. Ga regelbundet till likare, f6lj dina kolesterolvdrden och
diskutera dina mal med Iikaren.

2. Vad du behover veta innan du tar Simvastatin ratiopharm

Ta inte Simvastatin ratiopharm
- om du &r allergisk mot simvastatin eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har leverproblem
- om du ar gravid eller ammar
- om du samtidigt anvdnder nigot likemedel som innehaller en eller flera av foljande aktiva
substanser:
- itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvinds vid behandling av
svampinfektioner)
- erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvédnds vid behandling av infektioner)
- HIV-proteashimmare sdsom indinavir, nelfinavir, ritonavir och sakinavir (HI'V-
proteashdmmare anviands vid HIV-infektioner)
- boceprevir eller telaprevir (anvinds vid behandling av hepatit C-virusinfektion)
- nefazodon (anvénds vid behandling av depression)
- kobicistat
- gemfibrozil (anviands for att sdnka kolesterolnivan)
- ciklosporin (anvinds ofta hos organtransplanterade patienter)
- danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds for att behandla endometrios, ett tillstand dir
livmoderslemhinna véxer utanfor livmodern).
Ta inte mer dn 40 mg Simvastatin ratiopharm om du tar lomitapid (anvénds for att behandla ett allvarligt
och sillsynt genetiskt kolesteroltillstand).

Rédfrdga likare om du &r oséker pad om ndgot av dina likemedel finns med i listan hér ovan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Simvastatin ratiopharm.

Informera likaren

- om alla dina sjukdomar, dven allergier

- om du dricker stora mingder alkohol

- om du tidigare har haft en leversjukdom. Simvastatin ratiopharm kanske inte ar lampligt for dig.

- om du ska genomga en operation. Du bor kanske avbryta behandlingen med Simvastatin
ratiopharm for en tid.

- om du har allvarlig andningssvikt

- om du &r av asiatiskt ursprung, eftersom du kan behdva en annan dosering

- om du tar eller inom de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som heter fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakteriella infektioner) via munnen eller via injektioner. Kombinationen av
fusidinsyra och Simvastatin ratiopharm kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmén muskelsvaghet, i vissa fall dven i de
muskler som anvinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet
1 0gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).
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Lékaren ordinerar ett blodprov innan du borjar ta Simvastatin ratiopharm, samt om du uppvisar nagra
symtom pa leverbesvir under behandling med detta likemedel. Provet kontrollerar leverfunktionen.

Likaren ordinerar eventuellt fler blodprov for att undersdka leverfunktionen dven efter att du har borjat
ta Simvastatin ratiopharm.

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller Ioper risk att fa diabetes. Det &r mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, dr dverviktig och har hogt blodtryck.

Ta genast kontakt med liikaren om du far smérta, 6mhet eller svaghet i musklerna som du
inte vet orsaken till. Muskelsymtomen Kkan i séllsynta fall vara allvarliga och da kan
muskelvivnaden till exempel skadas si att njurskada uppstar. I mycket séllsynta fall har
dods fall intriffat.

Risken for skador i muskelvdvnaden ar storre vid behandling med hogre doser av Simvastatin

ratiopharm. Detta giller sérskilt for dosen 80 mg. Risken &r dven storre hos vissa typer av patienter.

Tala med likaren om nagot av foljande géller dig:

- du dricker stora méngder alkohol

- du har njurproblem

- du har skoldkortelproblem

- du &r 65 4r eller dldre

- du dr kvinna

- du har tidigare haft muskelsymtom vid behandling med de kolesterolséinkande likemedlen
statiner eller fibrater

- du eller en néra slikting har en érftlig muskelsjukdom.

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har en ihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och likemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Barn och ungdomar

Sékerheten och effektiviteten har undersokts hos 10—17-ariga pojkar samt hos flickor som har haft
menstruation i minst ett ar (se avsnitt 3 ”Hur du tar Simvastatin ratiopharm”). Simvastatin ratiopharm
har inte undersokts hos barn under 10 ar. For ytterligare information, kontakta likare.

Andra likemedel och Simvastatin ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan tinkas

ta/anvanda andra likemedel med ndgot av foljande aktiva innehallsémnen. Att ta Simvastatin

ratiopharm tillsammans med nagot av foljande Iikemedel kan 6ka risken for muskelbesvér (vissa av

dessa omnidmns dven i avsnittet ” Anvind inte Simvastatin ratiopharm”):

- Om du méste ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion méste du
tillfilligt sluta ta detta liikemedel. Din liikare kommer att séga till niir det ir séikert att
ta simvastatin igen. Anvindning av simvastatin tillsammans med fusidinsyra kan i
séllsynta fall leda till muskelsvaghet, 6mhet eller smirta (rabdomyolys). Se mer
information avseende rabdomyolys i avsnitt 4.

- ciklosporin (anvidnds ofta av patienter som genomgatt organtransplantation)

- danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds vid behandling av endometrios, ett tillstand dir
livmoderslemhinna véixer utanfor livmodern)

- lakemedel med ett aktivt innehdllsimne som itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol
eller vorikonazol (anvidnds vid behandling av svampinfektioner)

- fibrater med ett aktivt innehallsémne som gemfibrozil och bezafibrat (anvénds for att sdnka
kolesterolnivan)
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- erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvénds vid behandling av bakteriella infektioner).

- HIV-proteashdmmare sasom indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakinavir (anvénds vid
behandling av HIV)

- nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

- lakemedel som innehaller kobicistat som aktiv substans

- amiodaron (anvénds vid behandling av oregelbunden hjartrytm)

- verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvédnds vid behandling av hogt blodtryck, brostsmérta
associerad med hjart-kérlsjukdom eller andra hjirtbesvér)

- lomitapid (anvdnds for att behandla ett allvarligt och sdllsynt genetiskt kolesteroltillstand)

- daptomycin (ett likemedel som anvénds vid behandling av komplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner samt bakteriemi). Det dr mojligt att risken for biverkningar som péverkar
musklerna kan vara hogre nér detta likemedel anvinds under behandling med simvastatin (t.ex.
Simvastatin ratiopharm). Din likare kan besluta att du ska avbryta behandlingen med Simvastatin
ratiopharm under en tid.

- kolkicin (anvinds vid behandling av gikt)

- tikagrelor (trombocythimmande likemedel).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel &n de ovan

namnda, dven receptfria sddana. Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar likemedel

med nagot av foljande aktiva substanser:

- blodproppsforebyggande likemedel med ett aktivt mnehéllsdmne s& som warfarin, fenprokumon
eller acenokumarol (antikoagulanter)

- fenofibrat (anvinds ocksé for att sénka kolesteronivan)

- niacin (anvands ocksa for att sdnka kolesterolnivan)

- rifampicin (anvidnds vid behandling av tuberkulos).

Tala alltid om for likare som forskriver dig nagot nytt likemedel att du anvinder Simvastatin
ratiopharm.

Simvas tatin ratiopharm med mat och dryck
Grapejuice innehaller &mnen som paverkar kroppens hantering av vissa likemedel, 4ven Simvastatin
ratiopharm. Intag av grapejuice bor undvikas.

Graviditet och amning

Ta inte Simvastatin ratiopharm om du ar gravid, forsoker bli gravid eller misstinker att du dr gravid.
Om du blir gravid medan du anvénder Simvastatin ratiopharm ska du genast sluta ta likemedlet och
kontakta likaren. Ta inte simvastatin under amning da det inte 4r kiant om likemedlet utséndras i
brostmjolk.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvdnder nagot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Simvastatin ratiopharm forvintas inte forsimra formagan att kora bil och anvinda maskiner. Hansyn
bor emellertid tas till att en del personer drabbas av yrsel efter intag av Simvastatin ratiopharm.
Simvastatin ratiopharm inne héller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Simvas tatin ratiopharm

Lékare bestimmer vilken dos som dr Iimplig for dig pa basen av dina besvir, din pagaende behandling
och din personliga riskprofil.
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Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Under behandling med Simvastatin ratiopharm ska kolesterolsdnkande diet héllas.

Dosering:
Rekommenderad dos ér 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg simvastatin via munnen en gang
dagligen.

Vuxna:
En vanlig startdos dr 10 mg, 20 mg eller i vissa fall 40 mg dagligen. Lakaren kan, efter minst 4 veckor,
vid behov justera din dos upp till maximalt 80 mg per dag. Ta inte mer in 80 mg per dag.

Lakaren kan ocksa forskriva en lagre dos, sdrskilt om du tar vissa likemedel som nimnts tidigare i
denna bipacksedel eller om du har vissa njurbesvér.

En dos pa 80 mg rekommenderas endast for vuxna patienter som har mycket hdga kolesterolviarden
och hog risk for problem med hjartsjukdomar och som inte har nétt sina malvarden for kolesterol med
mindre doser.

Anvindning for barn och ungdomar:
Vanlig rekommenderad startdos for barn (10—17 ar) 4r 10 mg dagligen pa kvéllen. Den hogsta
rekommenderade dosen dr 40 mg dagligen.

Administreringssatt:
Ta Simvastatin ratiopharm pé kvillen. Tabletten kan tas i samband med en maltid eller pd tom mage.
Fortsétt att ta Simvastatin ratiopharm varje kvéll om inte likaren uppmanar dig att sluta.

Om ldkaren har ordinerat simvastatin behandlingen tillsammans med ett gallsyrabindande likemedel (ett
kolesterolsdnkande likemedel) ska du ta Simvastatin ratiopharm antingen minst 2 timmar fére eller
tidigast 4 timmar efter det gallsyrabindande likemedlet.

Om du har tagit for stor méiingd av Simvas tatin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Simvastatin ratiopharm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta en normalstor Simvastatin ratiopharm -

dos pa vanlig tid nésta dag.

Om du slutar att ta Simvastatin ratiopharm
Tala med ldkare eller apotekspersonal eftersom dina kolesterolvdrden kan stiga igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.
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Foljande klassificering anvénds for att beskriva hur ofta de olika biverkningarna har rapporterats:
- Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvéndare)

- Mycket sillsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvdndare)

- Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Foljande sillsynta, men allvarliga biverkningar rapporterats:

Om du fir nagon av foljande allvarliga biverkningar ska du sluta ta liikemedlet och genast

kontakta likaren eller bege dig till akutmottagningen pa nirmaste sjukhus.

- smarta, omhet eller svaghet i musklerna eller muskelkramper, muskelbristning (mycket sillsynt) i
sédllsynta fall kan dessa muskelsymtom vara allvarliga och da kan muskelvdvnaden till exempel
skadas (rabdomyolys) sé att njurskada uppstér; i mycket séllsynta fall har dodsfall intréffat

- overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner), bla.:

- svullnad av ansiktet, tungan och halsen som kan orsaka andningssvarigheter (angioddem)

- kraftig muskelsmadrta iregel i skuldrorna och biackenomrédet (reumatisk polymyalgi)

- utslag med matthet i armar, ben och nackmuskler

- utslag som kan uppsté pa huden eller sér i munnen (likemedelsrelaterade lichenoida
utslag) (mycket séllsynt)

- ledsmirta eller ledinflammation

- blodkérlsinflammation (vaskulit)

- onormala blamérken, hudreaktioner och svullnad (dermatomyosit), ndsselutslag, solkdnslig
hud, feber, rodnad

- andfdddhet (dyspné) och allmén sjukdomskénsla

- lupuslikande sjukdomsbild (bl.a. utslag, ledsymtom och paverkan pa blodcellerna)

- leverinflammation med foljande symtom: gulfargning av hud och 6gon, kldda, mérkfargad urin
eller ljus avforing, kinsla av trotthet eller svaghet, fatal och icke-fatal leversvikt (mycket séllsynt)

- bukspottkortelinflammation, ofta med kraftig buksmérta.

Foljande mycket séllsynta allvarliga biverkningar har rapporterats:
- en allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel (anafylaxi)
- gynekomasti (brostforstoring hos mén).

Aven foljande sillsynta biverkningar har rapporterats:

- minskat antal réda blodkroppar (anemi)

- domningar eller svaghet i armar och ben

- huvudvirk, stickningar, yrsel

- dimsyn och nedsatt syn

- matsméltningsstorningar (buksmaértor, forstoppning, luftbesvar, lindriga matsmaltningsbesvar,
diarré, illamaende, krakningar)

utslag, klada, haravfall

kraftloshet

- somnsvérigheter (mycket sillsynt)

glomska (mycket sillsynt), minnesforlust, forvirring.

Aven foljande sillsynta biverkningar har rapporterats, men kan inte beréiknas frn tillgingliga data

(ingen kéind frekvens):

- erektionsstorningar

- nedstamdhet

- problem med senor, ibland forsvarad med bristning i senan

- muskelsvaghet som ér ihallande

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de muskler
som anvinds vid andning)

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat).

Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvirras efter perioder av aktivitet,
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dubbelseende eller hingande 6gonlock, svérigheter att svilja eller andfaddhet.

Dessutom har foljande eventuella biverkningar rapporterats vid anvdandning av vissa statiner:

- somnstorningar sa som mardrémmar

- problem med sexuella funktioner

- andningsbesvir med ihallande hosta och/eller andndd eller feber

- diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar 6verviktig
och har hogt blodtryck. Likaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

Laboratorievdrden
Forhojning av vissa blodvérden géllande leverfunktionen och forhojt virde for muskelenzymet
kreatinkinas har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Simvastatin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter (EXP). Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C.

HDPE burk
Haéllbarhet efter det forsta 6ppnandet dr 10 dygn.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér simvastatin. En tablett innehéller 80 mg simvastatin.

- Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
majsstirkelse, butylhydroxianisol (E 320), magnesiumstearat, askorbinsyra,
citronsyramonohydrat, hypromellos, titandioxid, makrogol 3350, triacetin (E 1518), réd jarnoxid,
gul jairnoxid och svart jarnoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett, filmdragerad
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- Simvastatin ratiopharm 80 mg filmdragerade tabletter ér tegelrdda, ovala filmdragerade tabletter
med en brytskara pd ena sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Simvastatin ratiopharm finns i forpackningsstorlekarna 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 och

250 filmdragerade tabletter i aluminium-blisterférpackningar, i sjukhusforpackning med 50 x 1 tabletter
samt i 250 tabletters HDPE burk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
TEVA Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungern
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, c.p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Tjeckien

Teva Pharma S.L.U., C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanien
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 24.3.2023.
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