Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lipcut 5 mg kalvopiillysteiset tabletit
Lipcut 10 mg kalvopiillysteiset table tit
Lipcut 20 mg kalvopiillysteiset table tit
Lipcut 30 mg kalvopiillysteiset table tit
Lipcut 40 mg kalvopaiillysteiset table tit
Lipcut 60 mg kalvopiillysteiset tabletit
Lipcut 80 mg kalvopiillysteiset tabletit

simvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lipcut on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Lipcut-valmistetta
Miten Lipcut-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lipcut-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlt ja muuta tietoa

AR

1.  Mité Lipcut on ja mihin siti kiiyte tain

Lipcut sisdltdd vaikuttavana aineena simvastatiinia. Lipcut-valmistetta kdytetdin veren
kokonaiskolesterolipitoisuuden, huonon” kolesterolin (LDL-kolesterolin) mddrin ja veren rasvojen eli
triglyseridien méaérin pienentdmiseen.

Tamén lisdksi Lipcut suurentaa hyvan” kolesterolin (HDL-kolesterolin) miaraa veressa. Lipcut kuuluu
statiinien lidkeamneryhméaén.

Kolesteroli on yksi monista verenkierrossa olevista rasvoista. Kokonaiskolesteroli muodostuu pédasiassa LDL-
ja HDL-kolesteroleista.

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

HDL-kolesterolia kutsutaan usein "hyviksi” kolesteroliksi, koska se estéé huonon kolesterolin kerdantymisté
valtimoihin ja ehkdisee syddnsairauksia.

Triglyseridit ovat toisenlaisia veren rasvoja, jotka voivat lisitd syddnsairauksien riskia.



Tamén lAdkehoidon aikana sinun on jatkettava kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon noudattamista.

Lipcut-valmistetta kdytetaan yhdessd kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon kanssa, jos:

e  kolesteroliarvosi ovat kohonneet (primaarinen hyperkolesterolemia) tai veresi rasva-arvot ovat kohonneet
(sekamuotoinen hyperlipidemia)

e sinulla on perinndllinen, veren kolesteroliarvoja suurentava sairaus (homotsygoottinen familiaalinen
hyperkolesterolemia). Tassé tapauksessa sinulle saatetaan madardtd myds muuta hoitoa Lipcut-valmisteen
liséiksi.

o sinulla on sepelvaltimotauti taiolet vaarassa sairastua siihen (koska sinulla on diabetes, olet sairastanut
aivohalvauksen tai sinulla on jokin muu verisuonisairaus). Lipcut voi pidentdé elinikdisi vihentdméalla
sydidnsairauksien vaaraa veresikolesterolipitoisuudesta riippumatta.

Yleensd korkeat veren kolesteroliarvot eivit aiheuta minkdénlaisia dkillisid oireita. Ladkari voi maarittdd
kolesteroliarvosi yksinkertaisella verikokeella. Kéy ladkarin vastaanotolla sdanndllisesti, huolehdi
kolesteroliarvosi seurannasta ja keskustele hoitotavoitteista lidkérin kanssa.

Simvastatiinia, jota Lipcut sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd my6s muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lipcut-valmistetta

Ali kiiytd Lipcut-valmis te tta
e jos olet allerginen simvastatiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos sinulla on jokin maksasairaus
e jos olet raskaana tai imetét
e jos kaytdt yhtd tai useampaa seuraavista lidkkeistd, joiden vaikuttava aine on:
e itrakonatsoli, ketokonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)
e  erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kdytetdan infektioiden hoitoon)
e  HIV-proteaasinestdjit, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (kdytetdéan HIV-
infektioiden hoitoon)
bosepreviiri tai telapreviiri (kdytetdédn hepatiitti C -virusinfektioiden hoitoon)
nefatsodoni (kdytetdén masennuksen hoitoon)
kobisistaatti
gemfibrotsiili (kdytetddn alentamaan kolesteroliarvoja)
siklosporiini (kédytetddn elinsiirtopotilaille)
danatsoli (synteettinen hormoni, jolla hoidetaan endometrioosia eli tilaa, jossa kohdun limakalvo
kasvaa kohdun ulkopuolella).

AlA kiytd Lipcut-valmistetta enempéi kuin 40 mg, mikiili kiytit samanaikaisesti lomitapidia (kiytetiin
vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon).

Kysy ladkérilti, ellet ole varma, onko lddkkeesi mainittu ylld olevassa listassa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Lipcut-valmistetta:
o kaikista sairauksistasi ja allergioistasi.

e jos kdytit runsaasti alkoholia.



jos sinulla on taion ollut jokin maksasairaus. Télloin Lipcut ei ehké sovi sinulle.

e jos kaytdt tai olet vimeisten 7 pdivan aikana kdyttinyt fusidiinithappoa (bakteeri-infektiolddke) suun kautta
tai injektiona. Fusidiinithapon ja Lipcut-valmisteen samanaikainen kdytto voi aiheuttaa vakavia lihasvaivoja
(rabdomyolyysin).

e jos olet menossa ennalta suunniteltuun leikkaukseen. Voi olla, ettd Lipcut-ladkityksesi on keskeytettiava
joksikin aikaa.

e jos olet aasialaista syntyperdd, silli saatat tarvita erilaisen annoksen.

Ladkarin pitda teettdd verikoe ennen Lipcut-hoidon aloittamista ja jos sinulla on oireita maksan toimintahéiridsta
Lipcut-hoidon aikana. Tdmén verikokeen tarkoituksena on tarkistaa maksasi toiminta.

Lédkari saattaa teettdd verikokeita my0s tarkistaakseen, miten maksasi toimii sen jélkeen, kun olet aloittanut
Lipcut-hoidon.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, ladkari seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen kdyton aikana.
Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-arvot, olet ylipainoinen ja
sinulla on korkea verenpaine.

Kerro ldédkarille, jos sinulla on vaikea keuhkosairaus.

Ota heti yhteys ldédKériin, jos sinulle ilmaantuu s elittimiitonti lihas sarkyi, -arkuutta tai -heikkoutta.
Lihasoireet voivat nimittiin joiss akin harvoissa tapauksissa olla vakavia, ja niihin s aattaa liittya
lihaskudoksen hajoamis ta, mik: puolestaan voi johtaa munuais vaurioihin. Hyvin harvoissa tapauksissa

nimai oireet ovat johtane et kuolemaan.
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta. Lisétutkimukset ja
muut IAdkkeet voivat olla tarpeen tilasi diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Lihaskudoksen hajoamisen vaara on suurempi kéytettdessi suurempia Lipcut-annoksia, etenkin 80 mgn annosta.
Lihaskudoksen hajoamisen vaara on my0s suurempi tietyilld potilailla. Keskustele ldédkérin kanssa, jos jokin
seuraavista koskee sinua:

kaytdt runsaasti alkoholia

sinulla on jokin munuaissairaus

sinulla on jokin kilpirauhassairaus

olet 65-vuotias tai sitd vanhempi

olet nainen

jokin aikaisempi kolesterolilidkitys statiineihin tai fibraatteihin kuuluvalla Iddkkeelld on aiheuttanut
lihasvaivoja

sinulla tai ldhisukulaisellasi on jokin perinndllinen lihassairaus.

Lapset januoret

Simvastatiinihoidon turvallisuutta ja tehoa on tutkittu 10—17-vuotiailla pojilla seka tytdilld, joiden kuukautisten
alkamisesta on vihintddn vuosi (ks. kohta 3: Miten Lipcut-valmistetta kédytetdan). Simvastatiinia ei ole tutkittu
alle 10-vuotiaiden lasten hoidossa. Kéénny lidkarin puoleen, jos haluat lisitietoja.

Muut liddike valmisteet ja Lipcut
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttaa
muita lddkkeita.

Lipcut-valmisteen kéyttd yhdessé jonkin jiliempand mainitun lidkkeen kanssa voi lisdtéd lihasoireiden vaaraa
(osa ndistd on jo mainittu ylld olevassa kappaleessa ”Ald kdyta Lipcut-valmistetta”):



Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakte eri-infe ktion hoitoon, sinun on lopetettava
tamén lidfikkeen kiytto tilapéis esti. Lidikéri kertoo sinulle, milloin Lipcut-valmis tetta on taas
turvallista ottaa. Lipcut-valmis teen ottamine n samanaikaisesti fusidiinihapon kanssa voi
harvinaisissa tapauksissa aihe uttaa lihas heikkoutta, -arkuutta tai -kipua (rabdomyolyysi). Katso
liséitie toja rabdomyolyysis ti kohdasta 4.

siklosporiini (kdytetddn usein elinsiirtopotilaille)

danatsoli (synteettinen hormoni, jolla hoidetaan endometrioosia eli tilaa, jossa kohdun limakalvo kasvaa
kohdun ulkopuolella)

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

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

erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kdytetddn bakteeritulehdusten hoitoon)
HIV-proteaasinestéjit, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (kdytetdan HIV-infektioiden
hoitoon)

hepatiitti C -viruslddkkeet, kuten bosepreviiri, telapreviiri, elbasviiri tai gratsopreviiri (kiytetdan hepatiitti C
-virusinfektioiden hoitoon)

nefatsodoni (kdytetdéin masennuksen hoitoon)

ladkkeet, joiden vaikuttava aine on kobisistaatti

amiodaroni (kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon)

verapamiili, diltiatseemi tai amlodipini (kdytetddn korkean verenpaineen, sydinsairauksiin littyvén
rintakivun ja muiden sydinsairauksien hoitoon)

lomitapidi (kdytetdéin vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon)

daptomysiini (lddke, jota kidytetddn vaikeiden ihon ja ihonalaisten kudosten tulehdusten ja bakteremian
hoitoon). On mahdollista, etté lihaksiin kohdistuvien haittavaikutusten riski on suurempi kun tata
ladkevalmistetta kdytetddn samanaikaisesti simvastatinin kanssa. Ladkérisi saattaa padttds, ettd sinun on
keskeytettdvd simvastatiinihoito viliaikaisesti.

kolkisiini (kdytetddn kihdin hoitoon)

tikagrelori (kdytetddn potilaille, joilla on ollut sydénkohtaus tai joilla on rintakipua, joka eiole hyvin
hallinnassa). Jos otat tikagreloria, &1 ota Lipcut-valmistetta enempéi kuin 40 mg vuorokaudessa.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt edelld mainittujen
lisdksi muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt. Muista etenkin mainita, jos kaytit
ladkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista:

veren hyytymistd estdvé vaikuttava aine, kuten varfariini, fenprokumoni tai asenokumaroli
(antikoagulantteja)

fenofibraatti (kdytetdéin myos alentamaan kolesteroliarvoja)

niasiini (kdytetdédn myos alentamaan kolesteroliarvoja)

rifampisiini  (kdytetdén tuberkuloosin hoitoon).

Sinun tulisi myds kertoa jokaiselle lidkarille, joka médédrda sinulle uutta lidkettd, ettd kiytit Lipcut-valmistetta.

Lipcut ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Greippimehu sisdltdd yhti tai useampaa ainetta, jotka vaikuttavat joidenkin ladkkeiden (mm. Lipcut-valmisteen)
kéyttdytymiseen elimistossd, ja siksi greippimehun juomista on syytd valttaa.

Kerro laédkarillesi, jos kdytit runsaasti alkoholia.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali kiyti Lipcut-valmistetta, jos olet tai epiilet olevasi raskaana tai yritit tulla raskaaksi. Jos tulet raskaaksi
Lipcut-hoidon aikana, lopeta heti Lipcut-valmisteen kaytto ja ota yhteys ladkarin. Ald kdytd Lipcut-valmistetta
imetyksen aikana, silld lidkeaineen mahdollisesta erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lipcut-valmisteella ei oleteta olevan suoranaista vaikutusta ajokykyysi eikd kykyysi kdyttdd koneita. Huomioi
kuitenkin, ettd Lipcut voi aiheuttaa huimausta joillekin kayttéjille.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkéarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lipcut siséltai laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen timin
ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Lipcut-valmistetta kiytetiiin

Ladkarimaarad sinulle sopivan tablettivahvuuden sairautesi, nykyisen hoitosi ja henkilokohtaisen riskin
perusteella.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Jatka kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon noudattamista Lipcut-hoidon aikanakin.
Suositeltu annos on yksi tabletti suun kautta, kerran vuorokaudessa.

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 10 mg tai 20 mg, joskus myds 40 mg, vuorokaudessa. Ladkéri saattaa suurentaa
vuorokausiannostasi aina 80 mg:aan asti. Annosmuutosten vélissd on kuitenkin aina oltava vahintdan nelja
vilkkoa. Alé koskaan ylitii 80 mg:n vuorokausiannosta.

Ladkari voi myds maéritd pienempid annoksia, varsinkin, jos kdytét jotakin edelli mainituista ladkkeistd tai
sairastat tietynlaista munuaissairautta.

80 mg:n annostusta suositellaan ainoastaan aikuisille potilaille, joiden kolesteroliarvot ovat erityisen korkeat,
joiden riski sairastua syddnsairauksiin on suuri ja joille toivottua hoitotulosta eiole saatu pienemmilld
annoksilla.

Kdytto lapsille ja nuorille
Tavanomainen suositeltu aloitusannos lapsille (10—17-vuotialle) on 10 mg vuorokaudessa iltaisin. Suurin
suositeltu annos on 40 mg vuorokaudessa.



Antotapa ja hoidon kesto
Ota Lipcut-tabletit iltaisin. Voit ottaa lddkkeen joko ruuan kanssa tai muuna aikana. Jatka Lipcut-hoitoa niin
kauan kuin ld&kéri ndin maaraa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos lddkari on mddrdnnyt sinua kdyttimian Lipcut-valmistetta yhdessé toisen, sappihappoja sitovan ja
kolesterolia alentavan lddkkeen kanssa, Lipcut-tabletti tulee ottaa viimeistddn kaksi tuntia ennen tdmén toisen
ladkkeen ottamista tai vahintdén nelj tuntia sen jélkeen.

Jos otat enemmiin Lipcut-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Yliannostustapauksessa ladkarisi on kdytettdvi oireenmukaista ja elintoimintoja ylldpitivdd hoitoa.

Jos unohdat ottaa Lipcut-valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka hoitoa sinulle méaratyn
annostuksen mukaisesti.

Jos lopetat Lipcut-valmisteen kiyton
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, koska kolesteroliarvosi voivat taas nousta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos saat jonkin alla lue telluista vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kiytto ja ota vilitto més ti
yhteys liddkériin tai lihimmén sairaalan ensiapuun.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu harvoin:

. lihassarky, -arkuus, -heikkous ja -krampit. Ndma haittavaikutukset saattavat joissakin harvoissa
tapauksissa olla vakavia, jolloin nithin littyy lhaskudoksen tuhoutumista ja sen seurauksena
munuaisvaurioita. Hyvin harvoin oireet ovat myos johtaneet kuolemaan.

. yliherkkyys eli allergiset reaktiot, kuten:

kasvojen, kielen ja nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (angioedeema)

kova lihaskipu, jota useimmiten ilmenee hartioissa ja lonkissa

ihottuma, johon HhLittyy heikkoutta raajojen ja kaulan lihaksissa

nivelsdrky tai -tulehdus (polymyalgia rheumatica)

verisuonitulehdus (vaskuliitti)

epatavalliset mustelmat, ihomuutokset ja turvotus (dermatomyosiitti), nokkosihottuma, ihon

valoherkkyys, kuume, punoitus
e hengenahdistus (dyspnea) ja sairauden tunne
e Tlupustyyppiset oireet (mukaan lukien ihottuma, niveloireet ja verisoluarvomuutokset)

. maksatulehdus, johon littyy seuraavia oireita: ihon ja silmien keltaisuutta, kutinaa, virtsan tummumista ja
ulosteiden vaalenemista, visymyksen tai heikkouden tunnetta, ruokahaluttomuutta; maksan vajaatoimintaa
(hyvin harvoin).

. haimatulehdus, johon usein littyy kovaa vatsakipua.



Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:

. vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta (anafylaksi)
. gynekomastia (rintojen suureneminen michilld)

° ihottuma tai haavaumat suussa (likenoidi lddkeaineihottuma)

. lihasrepedma.

Myos seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

. alhainen veren punasolujen méaéra (anemia)

késien ja jalkojen tunnottomuus tai heikkous

paédnsérky, pistelyn tunne, huimaus

hédméirtynyt ndko ja nddn heikentyminen

ruoansulatuskanavan oireet (vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushdiriét, ripuli, pahoinvointi,

oksentelu)

ithottuma, kutina, hiustenlahto

. heikkous

. maksan toimintaa kuvaavien ja tiettyd lihasentsyymid (kreatiinikinaasia) mittaavien verikoearvojen
kohoaminen

. muistinmenetys, sekavuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10 000:sta)
° unettomuus
. muistin heikkeneminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o erektiohdirid

. masennus

. keuhkotulehdus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, mukaan lukien itsepintainen yska ja/tai
hengenahdistus, tai kuumetta

. janteiden ongelmat, johon liittyy joskus myos jinteen repedma

. jatkuva lihasheikkous.

Joillakin statiineilla raportoituja muita mahdollisia haittavaikutuksia:

. unihéiridt, mukaan lukien painajaiset

. seksuaaliset toimintahdiri6t

. diabetes. Esintyminen on todennédkdisempid, jos sinulla on kohonneet verensokeri- ja rasva-arvot, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkéari seuraa tilannettasi timén ladkkeen kdyton aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Lipcut-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd ipipainopakkauksessa, tablettipurkissa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdiviméédran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Lépipainopakkaus:
Pida lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tablettipurkki:
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lipcut sis altai

. Vaikuttava aine on simvastatiini. Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg,
40 mg, 60 mg tai 80 mg simvastatiinia.

. Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:
Lipcut 5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg ja 80 mg: tirkkelys, esigelatinoitu, laktoosimonohydraatti, selluloosa,
mikrokiteinen, butyylihydroksianisoli (E320), askorbiinihappo (E300), sitruunahappomonohydraatti
(E330), magnesiumstearaatti.

Lipcut 20 mg ja 40 mg: tiarkkelys, esigelatinoitu, laktoosimonohydraatti, selluloosa, mikrokiteinen,
butyylihydroksianisoli (E320), sitruunahappomonohydraatti (E330), magnesiumstearaatti.

Tabletin kalvopéillyste:
Lipcut 5 mg: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172).

Lipcut 10 mg ja 20 mg: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
punainen rautaoksidi (E172).

Lipcut 30 mg: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171).
Lipcut 40 mg: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172).
Lipcut 60 mg: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini, alumiinisuola (E132).

Lipcut 80 mg: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini, alumiinisuola (E132),
kinoliinike Itainen (E104).



Liikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Lipcut 5 mg on keltainen, kalvopééllysteinen, soikea, jakouurrettu, kupera tabletti, jossa toisella puolella
merkintd SIM 5.

Lipcut 10 mg on vaaleanroosa, kalvopééllysteinen, soikea, jakouurrettu, kupera tabletti, jossa toisella puolella
merkintd SIM 10.

Lipcut 20 mg on oranssi, kalvopiillysteinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre molemmilla
puolilla ja toisella puolella merkintd 20.

Lipcut 30 mg on valkoinen, kalvopéillysteinen, soikea, jakouurrettu, kupera tabletti, jossa toisella puolella
merkintd SIM 30.

Lipcut 40 mg on punaruskea, kalvopdillysteinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre molemmilla
puolilla ja toisella puolella merkintd 40.

Lipcut 60 mg on vaaleansininen, kalvopaillysteinen, soikea, jakouurrettu, kupera tabletti, jossa toisella puolella
merkintd SIM 60.

Lipcut 80 mg on vaaleanvihred, kalvopéillysteinen, soikea, jakouurrettu, kupera tabletti, jossa toisella puolella
merkintd SIM 80.

Pakkauskoot:

Lépipainopakkaus (alumini/PVC):
5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg ja 80 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 40, 42, 49, 50, 50 x 1, 56, 63, 70, 77,
84, 91, 98 ja 100 kalvopaallysteistd tablettia.

60 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 42, 49, 50, 56, 63, 70, 77, 84, 91, 98 ja 100 kalvopdillysteistd tablettia.

Polyeteenitablettipurkki, jossa kierrekorkki:
5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg ja 80 mg: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 100 ja 250 kalvopéillysteistd tablettia.

60 mg: 10, 20, 28, 30, 49, 50, 98 ja 100 kalvopéillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa

}?]TEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

f;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tSa.IC. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu Mures, Jud. Mures, Romania
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Lipcut 5 mg filmdragerade tabletter
Lipcut 10 mg filmdragerade tabletter
Lipcut 20 mg filmdragerade tabletter
Lipcut 30 mg filmdragerade tabletter
Lipcut 40 mg filmdragerade tabletter
Lipcut 60 mg filmdragerade tabletter
Lipcut 80 mg filmdragerade tabletter

simvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Lipcut ar och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvéinder Lipcut
Hur du anvéinder Lipcut

Eventuella biverkningar

Hur Lipcut ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Lipcut dr och vad det anviinds for

Lipcut innehaller den aktiva substansen simvastatin. Lipcut &r ett likemedel som anvénds for att sénka nivierna
av totalkolesterol och “ont” kolesterol (LDL-kolesterol) i blodet, samt nivierna av blodfetter, sa kallade
triglycerider.

Lipcut okar dessutom nivaerna av ~gott” kolesterol (HDL-kolesterol) i blodet. Lipcut tillhér en grupp av
lakemedel som kallas statiner.

Kolesterol dr 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 fettinlagring i dina artdrvaggar och bildar
plack. Denna plackinlagring kan s& smaningom leda till en fortrdngning av dina artirer. Denna fortrdngning kan
minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjirta och hjirna. Blockad av blodflédet kan resultera i en
hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det ”goda” kolesterolet eftersom det hjélper till att forhindra det “onda” kolesterolet
frén att lagras i artdrerna och skyddar mot hjartsjukdom.



Triglycerider ar en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjirtsjukdom.
Du ska fortsitta med kolesterolsédnkande kost under tiden du tar detta likemedel.

Lipcut anvinds som tilligg till din kolesterolsdnkande kost om du har:

o forhojda kolesterolivéer iblodet (primér hyperkolesterolemi) eller forhdjda blodfetter (kombinerad
hyperlipidemi)

e en drftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhdjda kolesterolnivaer i blodet. 1
detta fall kan likaren dven ordinera dig annan behandling utdver Lipcut.

e  kranskérlssjukdom eller om du loper hog risk att utveckla kranskérlssjukdom (pé grund av att du har
diabetes, tidigare haft slaganfall eller andra kirlsjukdomar). En behandling med Lipcut kan ge forlingd
overlevnad genom att minska risken for utvecklande av hjartsjukdomar, oavsett kolesterolméngden i ditt
blod.

I allménhet ger hoga kolesterolnivaer i blodet inga omedelbara symtom. Din ikare kan méta din kolesteroiva
med ett enkelt blodprov. Besok din likare regelbundet, folj upp din kolesterolniva och diskutera
behandlingsmélen med din ldkare.

Simvastatin som finns i Lipcut kan ocksa vara godkédnt for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna
produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hédlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lipcut

Anviind inte Lipcut

e omdu arallergisk mot simvastatin eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e om du har ndgon leversjukdom

e omdu ir gravid eller ammar

e om du anvénder likemedel med en eller flera av foljande aktiva substanser:

itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvédnds vid behandling av svampinfektioner)
erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvidnds vid behandling av infektioner)
HIV-proteashimmare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och sakvinavir (anvénds vid HIV-infektioner)
boceprevir eller telaprevir (anvénds vid behandling av hepatit C-virusinfektioner)

nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

kobicistat

gemfibrozil (anvinds for att sdnka kolesteronivan)

ciklosporin (anvénds hos patienter som genomgatt organtransplantation)

danazol (ett syntetiskt hormon som anvinds for att behandla endometrios, ett tillstdnd dir
livmoderslemhinnan véxer utanfor livmodern).

Ta inte mer dn 40 mg Lipcut om du tar lomitapid (anvidnds for att behandla ett allvarligt och séllsynt genetiskt
kolesteroltillstand).

Rédfraga likare om du &r osédker pa om ditt likemedel finns listat ovan.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Lipcut:
e omalla dina medicinska besvér, dven allergier.

e om du har en hog alkoholkonsumtion.



om du har eller tidigare har haft nigon leversjukdom. Lipcut kanske inte &r ritt likemedel for dig.

e omdu tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett ikemedel mot
bakteriella infektioner) antingen via munnen eller via injektion. Kombinationen av fusidinsyra och Lipcut
kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

e om du ska genomgé ett kirurgiskt ingrepp. Behandlingsuppehdll med Lipcut kan behéva goras under en
kortare tid.

e omdu &r asiat, di en annan dos kan gilla for dig.

Léakaren bor ordinera ett blodprov innan du borjar anvénda Lipcut, samt om du har ndgra symtom pa leverbesvér
under behandlingen med Lipcut. Detta blodprov utforas for att kontrollera din leverfunktion.

Liakaren kan ocksé ordinera blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter att du borjat anvidnda Lipcut.

Under behandlingen med detta likemedel kommer likaren 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
blodfettnivaer, dr dverviktig och har hogt blodtryck.

Tala om for din likare om du har ndgon svar lungsjukdom.

Kontakta likare omedelbart om du fir oforklarlig muskelvirk, -6mhet eller -svaghet. Anledningen till
detta ir att i séillsynta fall kan muskelbesviren vara allvarliga och innebéira nedbrytning av
muskelvivnad med njurskada som foljd, och i mycket sillsynta fall har dods fall fore kommit.

Tala ocksa om for likare eller apotekspersonal om du har kontinuerlig muskelsvaghet. Ytterligare tester och
likemedel kan behovas for diagnos och behandling av detta.

Risken for nedbrytning av muskler ar storre vid hogre doser av Lipcut, detta géller sérskilt for dosen 80 mg.
Risken for nedbrytning av muskler dr ocksa storre hos vissa patienter. Tala med din ldkare om nagot av féljande
géller for dig:

du har en hég alkoholkonsumtion

du har njurbesvir

du har besvir med skoldkorteln

du ér 65 ar eller éldre

du dr kvinna

om du ndgonsin har haft muskelproblem under behandling med kolesterolsdnkande likemedel, sa kallade
statiner eller fibrater

e dueller ndgon néra slikting till dig har en &rftlig muskelsjukdom.

Barn och ungdomar

Sékerhet och effekt av simvastatin har studerats hos pojkar i aldern 10—17 ar och hos flickor som haft
menstruationer under minst ett ar (se avsnitt 3: Hur du anvidnder Lipcut). Simvastatin har inte studerats hos barn
under 10 ars élder. For ytterligare information, kontakta lidkare.

Andra liikemedel och Lipcut
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel.

Attta Lipcut tillsammans med ndgot av foljande likemedel kan oka risken for muskelbesvér (vissa av dessa har
redan listats 1 avsnittet ”Anvénd inte Lipcut” ovan):

e Omdu behover ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion kommer du att
tillfilligt behova sluta anviinda detta liikemedel. Din liikare kommer att tala om for dig nér det ér



sikert att borja ta Lipcut igen. Intag av Lipcut tillsammans med fusidins yra kan i sillsynta fall leda
till muskelsvaghet, -6mhet eller -smérta (rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys i
avsnitt 4.

e ciklosporin (anvinds ofta av patienter som genomgatt organtransplantation)

e danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds for att behandla endometrios, ett tillstind dér
livmoderslemhinnan véxer utanfor livmodern)

e likemedel med en aktiv substans som itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol eller vorikonazol
(anvénds vid behandling av svampinfektioner)
fibrater med en aktiv substans som gemfibrozil eller bezafibrat (anvinds for att sénka kolesterolnivan)
erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvénds vid behandling av bakteriella infektioner)
HIV-proteashimmare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och sakvinavir (anvinds vid behandling av HIV-
infektioner)

e likemedel mot hepatit C, sdsom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir (anvédnds vid behandling

av hepatit C-virusinfektion)

nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

lakemedel som innehéller den aktiva substansen kobicistat

amiodaron (anvéinds vid behandling av oregelbunden hjirtrytm)

verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvinds vid behandling av hdgt blodtryck, brostsmérta associerad

med hjartsjukdom eller andra hjartbesvér)

lomitapid (anvénds for att behandla ett allvarligt och sdllsynt genetiskt kolesteroltillstind)

e daptomycin (ett likemedel som anvédnds vid behandling av komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner
samt bakteriemi). Det 4r mojligt att risken for biverkningar som paverkar musklerna kan vara hogre nér
detta lakemedel tas under behandling med simvastatin. Din likare kan besluta att du ska avbryta
behandlingen med simvastatin under en tid.

e kolkicin (anvénds vid behandling av gikt)

o tikagrelor (anvénds av patienter som har haft en hjirtattack eller som har brostsmérta som inte ar vil
kontrollerad). Ta inte mer &n 40 mg Lipcut dagligen om du tar tikagrelor.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvint andra likemedel utdver de som

ndmns ovan, dven receptfria sddana. Det ar sdrskilt viktigt att tala om for likaren om du anvinder likemedel med

ndgon av foljande aktiva substanser:

e  blodproppsforebyggande likemedel med en aktiv substans sdsom warfarin, fenprokumon eller
acenokumarol (antikoagulantia)

e fenofibrat (anvénds ocksé for att sdnka kolesterolnivan)

e niacin (anvinds ocksa for att sdnka kolesterolnivan)

e rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos).

Tala ocksa om for alla likare som forskriver ett nytt likemedel till dig att du tar Lipcut.

Lipcut med mat, dryck och alkohol

Grapefruktjuice innehéller ett eller flera &mnen som fordndrar kroppens nedbrytning av vissa likemedel, dven
Lipcut. Intag av grapefruktjuice bor undvikas.

Tala om for likaren, om du anvinder rikligt med alkohol.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.



Anvind inte Lipcut om du &r gravid, forsoker att bli gravid eller tror att du kan vara gravid. Om du blir gravid da
du anvinder Lipcut ska du omedelbart avbryta behandlingen och meddela din likare. Anvind inte Lipcut om du
ammar eftersom det dr okdnt om likemedlet passerar dver i modersmjolk.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Lipcut forvéintas inte ha ndgon inverkan pd din forméga att kora bil eller anvinda maskiner. Observera dock att
vissa personer kan bli yra av Lipcut.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lids darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lipcut innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du anvander Lipcut

Lékaren kommer att avgora vilken dos som dr limplig for dig beroende pé dina besvir, din pdgdende behandling
och din personliga riskprofil.

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Du bér fortsédtta med kolesterolsédnkande kost under tiden du anvdnder Lipcut.

Rekommenderad dos ér en tablett via munnen en gang dagligen.

Vuxna

Den vanligaste startdosen édr 10, 20 eller i vissa fall 40 mg dagligen. Din likare kan, efter minst 4 veckor, behova
justera din dos till maximalt 80 mg per dag. Ta inte mer éan 80 mg per dag.

Din ldkare kan forskriva lagre doser, sérskilt om du tar vissa lakemedel listade ovan eller har vissa njurbesvir.

Dosen 80 mg rekommenderas endast till vuxna patienter med mycket hdga kolesterolvirden och som loper hog
risk for hjirtsjukdomar och som inte uppnétt sina behandlingsmal med légre doser.

Anvdndning for barn och ungdomar
Den rekommenderade startdosen for barn (1017 ar) ar vanligtvis 10 mg dagligen till kvéllen. Hogsta
rekommenderade dos dr 40 mg dagligen.

Administreringssitt och likemedelsbehandlingens lingd
Ta Lipcut pa kvéllen. Lipcut kan tas med eller utan mat. Fortsétt att ta Lipcut om inte din likare har sagt till dig
att sluta.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.



Om din ldkare har ordinerat dig Lipcut tillsammans med ett annat kolesterolsinkande likemedel som innehéller
gallsyrabindande likemedel, bor du ta Lipcut atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det
gallsyrabindande lakemedlet.

Om du har tagit for stor méingd av Lipcut

Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning. Vid
overdosering bor likaren ge symtomatisk och understodjande behandling,

Om du har glomt att ta Lipcut
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsétt behandlingen enligt den ordinerade
doseringen.

Om du slutar att ta Lipcut
Tala med lidkare eller apotekspersonal eftersom dina kolesterolivaer kan oka igen.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Om nigon av dessa allvarliga bive rkningar upps tér, sluta ta ditt like medel och kontakta din liikare
omedelbart eller upps 6k en akutmottagning pa nirmaste sjukhus.

Foljande sillsynta allvarliga biverkningar har rapporterats:

. muskelvirk, -6mhet, -svaghet eller -kramper. Dessa biverkningar kan i sillsynta fall vara allvarliga och
nnebéra nedbrytning av muskelvivnad med njurskador som folid. I mycket séllsynta fall har ocksa
dodsfall forekommit.

. overkénslighet (allergiska reaktioner) som t.ex.:

svullnad 1 ansikte, tunga och svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter (angio6dem)

svar muskelvark, vanligtvis i axlar och hofter

utslag med svaghet i armar, ben och halsmuskulatur

vark eller inflammation i lederna (reumatisk polymyalgi)

inflammation 1iblodkéarl (vaskulit)

ovanliga blamérken, hudfordndringar och svullnad (dermatomyosit), ndsselutslag, kénslighet hos huden

for solbestraning, feber, hudrodnad

e andndd (dyspné) och allmén sjukdomskansla

o lupus-liknande sjukdomsbild (inklusive hudutslag, ledbesvir och paverkan pa blodkroppar)

. nflammation ilevern med foljande symtom: gulfirgning av hud och 6gon, kldda, morkfargad urin eller
ljusfargad avforing, kinsla av trotthet eller svaghet, aptitloshet; leversvikt (mycket séllsynt)
. inflammation 1 bukspottkorteln, ofta med svara buksmértor.

Foljande mycket séllsynta allvarliga biverkningar har rapporterats:

e cnallvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel (anafylaxi)

e gynekomasti (brostforstoring hos mén)

e utslag som kan uppsta pa huden eller sar i munnen (likemedelsrelaterade likenoida utslag)
o  muskelbristning.



Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. lagt antal roda blodkroppar (anemi)

domningar eller svagheti armar och ben

huvudvérk, myrkrypningar, yrsel

dimsyn och nedsatt syn

matsmaltningsbesvér (buksmaérta, forstoppning, vidderspinning, matsméltningsbesvir, diarré, illamaende,
krékningar)

hudutslag, klada, haravfall

svaghet

forhojningar av leverfunktionsvirden och ett muskelenzym (kreatinkinas) i blodprover
minnesforlust, forvirring.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):
. somnsvarigheter
. daligt minne.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

o erektionsbesvir

. depression

. inflammation ilungorna som orsakar andningsbesvir inklusive ihallande hosta och/eller andnod eller
feber

. problem med senor, ibland férsvarad med bristning av senan.

. konstant muskelsvaghet.

Ytterligare mdjliga biverkningar som har rapporterats med vissa statiner:

. somnstorningar inklusive mardrommar
. nedsatt sexuell formaga
. diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar 6verviktig och har hogt

blodtryck. Liakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

Rapportering av biverkningar

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

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55, 00034 FIMEA.
Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Lipcut ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret, tablettburken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Blister:



Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Tablettburk:
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration

e Denaktiva substansen dr simvastatin. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg,
60 mg eller 80 mg simvastatin.

e Ovriga innehdllsimnen r:
Tablettkérna:
Lipcut 5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg och 80 mg: pregelatiniserad stirkelse, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, butylhydroxianisol (E320), askorbinsyra (E300), citronsyramonohydrat (E330), magnesiumstearat.

Lipcut 20 mg och 40 mg: pregelatiniserad stérkelse, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
butylhydroxianisol (E320), citronsyramonohydrat (E330), magnesiumstearat.

Filmdragering:
Lipcut 5 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), gul jirnoxid (E172).

Lipcut 10 mg och 20 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172).
Lipcut 30 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171).

Lipcut 40 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), rod jairnoxid (E172).

Lipcut 60 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), indigokarmin, aluminiumsalt (E132).

Lipcut 80 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), indigokarmin, aluminiumsalt (E132), kinolingult
(E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lipcut 5 mg dr en gul, filmdragerad, oval, skarad, konvex tablett mérkt med SIM 5 pa ena sidan.

Lipcut 10 mg dr en blekrosa, filmdragerad, oval, skdrad, konvex tablett markt med SIM 10 pa ena sidan.

Lipcut 20 mg 4r en orange, filmdragerad, oval, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidor och markt med 20
pé ena sidan.

Lipcut 30 mg dr en vit, filmdragerad, oval, skarad, konvex tablett mérkt med SIM 30 pé ena sidan.

Lipcut 40 mg &r en rodbrun, filmdragerad, oval, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidor och mérkt med 40
pa ena sidan.

Lipcut 60 mg &r en ljusbla, filmdragerad, oval, skdrad, konvex tablett mirkt med SIM 60 pé ena sidan.



Lipcut 80 mg &r en ljusgron, filmdragerad, oval, skdrad, konvex tablett mérkt med SIM 80 pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar:

Blister (aluminium/PVC):
5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg och 80 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 40, 42, 49, 50, 50 x 1, 56, 63, 70,
77, 84, 91, 98 och 100 filmdragerade tabletter.

60 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 42, 49, 50, 56, 63, 70, 77, 84, 91, 98 och 100 filmdragerade tabletter.

Polyetentablettburk med skruvkork:
5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg och 80 mg: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

60 mg: 10, 20, 28, 30, 49, 50, 98 och 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
illlglr( S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

ilclefPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

ﬁsﬂ.léf- Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu Mures, Jud. Mures, Ruménien
i1]1§1r< S.A., 16, Podlipie Str., 95-010 Strykow, Polen
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