Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Simvastatin SanoSwiss 10 mg kalvopéillys teiset table tit
Simvas tatin SanoSwiss 20 mg kalvopaiillys teiset table tit
Simvas tatin SanoSwiss 40 mg kalvopaiillys teiset table tit

simvastatiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1idkkeen kiyttimisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Simvastatin SanoSwiss on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Simvastatin SanoSwiss -valmistetta
Miten Simvastatin SanoSwiss -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Simvastatin SanoSwiss -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S S

1. Miti Simvas tatin SanoSwiss on ja mihin siti kiyte tiin

Simvastatin SanoSwiss -valmisteen vaikuttava aine on simvastatini. Simvastatin SanoSwiss -
valmistettta kdytetddn veren kokonaiskolesterolipitoisuuden, huonon” kolesterolin (LDL-
kolesterolin) ja verenrasvojen, eli triglyseridien, pienentdmiseksi. Témén lisdksi Simvastatin
SanoSwiss suurentaa ’hyvin” kolesterolin (HDL-kolesterolin) mééréda veressé. Simvastatin
SanoSwiss kuuluu statiinien lddkeaineryhméan.

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

LDL-kolesterolia kutsutaan usein ’huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerddntyé 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 sydén- tai aivoinfarktiin.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein hyviksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon kolesterolin
kerddntymistd valtimoihin ja ehkdisee syddnsairauksia.

Triglyseridit ovat toisia verenkierron rasvoja, jotka voivat myos lisdtd syddnsairauksien riskia.

Tamén ladkehoidon aikana sinun on jatkettava kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon
noudattamista.

Simvastatin SanoSwiss -valmistetta kdytetdén yhdessé kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon

kanssa, jos:

. kolesteroliarvosi (primaarinen hyperkolesterolemia) tai veresirasva-arvot (sekamuotoinen
hyperlipidemia) ovat kohonneet.



. sinulla on perinnéllinen, veren kolesteroliarvoja suurentava sairaus (homotsygoottinen,
familiaalinen hyperkolesterolemia). Tadssd tapauksessa sinulle saatetaan miaratd myos muuta
hoitoa Simvastatin SanoSwiss -lddkkeen lisdksi.

. sinulla on sepelvaltimotauti taiolet vaarassa sairastua sithen (koska sinulla on diabetes, olet
sairastanut aivohalvauksen tai sinulla on jokin muu verisuonisairaus). Simvastatin SanoSwiss
voi pidentdd elinikdédsi vihentdmalld syddnsairauksien vaaraa, riippumatta veresi
kolesterolipitoisuudesta.

Useimmilla korkea kolesteroli ei atheuta valittomid oireita. Ladkéri voi mitata kolesterolisi
yksinkertaisella verikokeella. Kdy sddnnollisesti ladkarissa, seuraa kolesteroliarvojasi ja keskustele
laakarin kanssa tavoitteistasi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Simvastatin SanoSwiss -valmis tetta

Ali kiiytd Simvastatin SanoSwiss -valmistetta

. jos olet allerginen simvastatiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on jokin maksasairaus
jos olet raskaana tai imetét
. jos kéytidt samanaikaisesti yhtd tai useampaa seuraavia lidkeaineita sisdltavid ladkkeita:
e itrakonatsoli, ketokonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)
e crytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (infektioiden hoitoon)
e HIV-proteaasin estijit, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (HIV-
bosepreviiri tai telapreviiri (hepatiitti C -virusinfektion hoitoon)
nefatsodoni (masennuksen hoitoon)
kobisistaatti
gemfibrotsiili (kolesteroliarvojen alentamiseen)
siklosporiini (méérétién elinsiirtopotilaille)
danatsoli (synteettinen hormonivalmiste endometrioosin hoitoon. Tila, jossa kohdun
limakalvo kasvaa kohdun ulkopuolella.)

AlA kiiyti enemmiin kuin 40 mg Simvastatin SanoSwiss -valmistetta, mikéli kdytit samanaikaisesti
lomitapidia (kdytetdén vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon).

Kysy neuvoa lddkariltd, jos et tiedd, onko lddkkeesi mainittu ylld.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Simvastatin SanoSwiss -

valmistetta.

Kerro laédkarille:

. kaikista sairauksistasi allergiat mukaan lukien.

. jos kulutat suuria méaérid alkoholia.

. jos sinulla on joskus ollut maksasairaus. Simvastatin SanoSwiss -valmiste ei ehka sovi sinulle.

. jos olet menossa leikkaukseen. Sinun voi olla tarpeen keskeyttdd Simvastatin SanoSwiss -

tablettien kaytto hetkellisesti.

jos olet aasialaista alkuperdé, silli saatat tarvita erilaisen annostuksen

. jos kdytit tai olet kiyttdnyt tai sinulle on annettu viimeisen seitsemédn pdivdn aikana
fusidiinihappoa sisdltivaa ladkettd (kdytetddn bakteeritulehdusten hoitoon). Suun kautta tai
injektiona. Fusidinihapon ja simvastatiinin yhdistelmé voi johtaa vakaviin lihasoireisiin
(rabdomyolyysi),

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



Laakérin on otettava verikoe ennen kuin aloitat Simvastatin SanoSwiss -valmisteen kiyton tai jos
sinulla ilmenee maksaongelmiin viittaavia oireita Simvastatin SanoSwiss -hoidon aikana. Talla
mitataan maksasi toimintakykya.

Ladkari saattaa madrdtd verikokeita tarkistaakseen maksan toimintakyvyn Simvastatin SanoSwiss -
valmisteen kdyton aloittamisen jélkeen.

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

Kerro lddkarille, jos sinulla on vaikea keuhkosairaus.

Ota vilittomas ti yhteys Liiikiriin, jos tunnet selittiméitonti lihaskipua, -arkuutta tai -
heikkoutta. Joissain harvinaisis sa tapauksissa lihas haitat voivat olla vakavia (mukaan lukien
lihaskudoksen hajoaminen, joka johtaa munuais vaurioihin) ja hyvin harvinaisissa tapauksissa
ne ovat johtaneet kuolemaan.

Lihaskudoksen hajoamisen vaara on suurempi kiytettiessa suurempia Simvastatin SanoSwiss -
annoksia, etenkin 80 mgn annosta. Lihaskudoksen hajoamisriski voi olla myds yksilollisesti
suurempi tietyilld potilailla. Keskustele lddkérin kanssa, jos jokin seuraavista koskee sinua:
kéytét runsaasti alkoholia

sinulla on munuaisongelmia

sinulla on kilpirauhasongelmia

olet yli 65-vuotias

olet nainen

sinulla on ollut aikaisemmin lihasongelmia statiineiksi tai fibraateiksi kutsuttavien kolesterolia
alentavien lddkkeiden kéyton yhteydessa

. sinulla tai ldhisukulaisellasi on jokin perinndllinen lihassairaus.

Kerro myds lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -lddkitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Lapset januoret

Simvastatiinin turvallisuutta ja tehoa on tutkittu 10—17-vuotiailla pojilla seké tytdilld, joiden
kuukautisten alkamisesta on vahintddn vuosi (ks. kohta 3. Miten Simvastatin SanoSwiss -valmistetta
kaytetddn).

Simvastatin SanoSwiss -valmistetta eiole tutkittu alle 10-vuotiailla lapsilla. Kédanny lddkérin
puoleen, jos haluat lisitietoja.

Muut Lidike valmis teet ja Simvas tatin SanoSwis s

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai

saatat kayttdd muita lddkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista. Simvastatin SanoSwiss -

ladkkeen kaytto yhdessd jonkun seuraavan lidkkeen kanssa voi lisétd lihasoireiden vaaraa (osa ndistd
on jo mainittu ylli olevassa kappaleessa ”Ali kiiytd Simvastatin SanoSwiss -valmistetta”):

. Jos sinun on Kiytettivi suun kautta otettavaa fusidiinihappovalmis tetta
bakteeritulehduksen hoitoon, sinun on tilapiis esti lopetettava timin lifikkeen kaytto.
LaékKiri kertoo sinulle, milloin on turvallista aloittaa Simvas tatin SanoSwiss -ldikkeen
kiytto uudelleen. Simvastatin SanoSwiss -lidkkeen kiytto fusidiinihapon kanssa saattaa
harvoissa tapauksissa aihe uttaa lihas heikkoutta, -arkuutta tai -séirkyé (rabdomyolyysi).
Ks. rabdomyolyysia koskevia lis dtietoja kohdasta 4.
siklosporiini (kdytetddn usein elinsiirtopotilailla)

. danatsoli (synteettinen hormoni, jota kdytetddn endometrioosin hoitoon. Tila, 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 (kdytetddn alentamaan

kolesteroliarvoja)
. erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kdytetddn bakteeritulehdusten hoitoon)
. HIV-proteaasin estéjit, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (kdytetdan
HIV:n hoidossa)
. hepatiitti C -viruslddkkeet, kuten bosepreviiri, telapreviiri, elbasviiri tai gratsopreviiri

(kdytetddn hepatiitti C -virusinfektion hoitoon)

nefatsodoni (kdytetdédn masennuksen hoitoon)

ladkkeet, joiden vaikuttava aine on kobisistaatti

amiodaroni (kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon)

verapamiili, diltiatseemi tai amlodipiini (kdytetddn korkean verenpaineen, sydinsairauteen

littyvan rintakivun tai muiden sydédnsairauksien hoidossa).

lomitapidi (kdytetdén vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon)

. daptomysiini (lidke, jota kdytetddn vaikeiden ihon ja ithonalaisten kudosten tulehdusten ja
bakteremian hoitoon). On mahdollista, ettd lihaksiin kohdistuvien haittavaikutusten riski on
suurempi kun téti ladkevalmistetta kidytetdéin samanaikaisesti simvastatinin (esim. Simvastatin
SanoSwiss) kanssa. Ladkdrisi saattaa padttid, ettd sinun on keskeytettiva Simvastatin
SanoSwiss-hoito viliaikaisesti.

. kolkisini (kihdin hoitoon kiytettdvé lidkeaine).

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd ylli mamittujen lddkkeiden lisdksi, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lidkkeet. Muista
etenkin mainita, jos kdytit lddkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista:
° jokin Iddke, jonka vaikuttava aine estdd veren hyytymistd, kuten varfariini, fenprokumoni tai
asenokumaroli (antikoagulantteja)
fenofibraatti (toinen kolesterolin alentamiseen kiytettiva ladke)
niasiini (toinen kolesterolin alentamiseen kéytettiva ladke)
o rifampisiini (kdytetddn tuberkuloosiin hoitoon).

Jos ladkari midrad sinulle jonkin uuden lidkkeen, kerro hinelle, etti kdytit Simvastatin SanoSwiss -
valmistetta.

Simvastatin SanoSwiss ruuan ja juoman kanssa

Greippimehu sisdltdd yhti tai useampaa ainetta, jotka vaikuttavat joidenkin lddkkeiden (mm.
Simvastatin SanoSwiss -valmisteen) kayttoon elimistossd, ja siksi greippimehun juomista on syyta
valttas.

Raskaus ja ime tys

Ali kiyti Simvastatin SanoSwiss -valmistetta, jos olet tai epiilet olevasi raskaana tai yritiit tulla
raskaaksi. Jos tulet raskaaksi Simvastatin SanoSwiss -hoidon aikana, lopeta heti Simvastatin
SanoSwiss -valmisteen kiyttd ja ota yhteys ladkériin. Ali kiytd Simvastatin SanoSwiss -valmistetta
imetyksen aikana, silli lddkeaineen mahdollisesta erittymisestd didinmaitoon eiole tietoa.

Kysy lddkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kiyttod raskauden ja imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Simvastatin SanoSwiss —valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Huomioi kuitenkin, ettd Simvastatin SanoSwiss voi aiheuttaa huimausta joillekin kayttéjille.

Simvas tatin SanoSwiss siséltiia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tdméan ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Simvastatin SanoSwiss -valmis tetta kiytetiin

Ladkari midrittdd sinulle sopivan tablettivahvuuden laédketieteellisen tilanteesi, sen hetkisen hoitosi ja
yksilollisen riskisi perusteella.

Ota tita lddkettd juuri siten kuin 1a4kédri on madrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jatka kolesterolia alentavan ruokavaliohoidon noudattamista Simvastatin SanoSwiss -hoidon
aikanakin.

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

Aikuiset:

Suositeltu aloitusannos on 10 mg, 20 mg tai joissain tapauksissa 40 mg vuorokaudessa. Ladkari voi
muuttaa annostasi, kun hoito on kestényt vahintdan 4 vikkoa, maksimiannokseen 80 mg
vuorokaudessa. Al kéytd valmistetta yli 80 mg vuorokaudessa.

Ladkari voi médrité sinulle pienemmén annoksen erityisesti, jos kédytit tiettyjd ylld lueteltuja
ladkkeitd taisinulla on munuaissairaus.

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

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

Antotapa
Ota Simvastatin SanoSwiss -tabletit iltaisin. Voit ottaa lddkkeen joko ruuan kanssa tai muuna aikana.
Jatka Simvastatin SanoSwiss -hoitoa niin kauan kuin 1adkari ndin maaraa.

Jos ladkari on médrannyt sinua kdyttiméadn Simvastatin SanoSwiss -lidkettd yhdessi toisen
kolesterolia alentavan ldékkeen, joka sitoo sappihappoja, kanssa, Simvastatin SanoSwiss -tabletti
tulee ottaa vimeistddn kaksi tuntia ennen tdimén toisen Iddkkeen ottamista tai vihintddn neljd tuntia
sen jilkeen.

Jos otat enemmiéin Simvastatin SanoSwiss -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Simvastatin SanoSwiss -valmis tetta
° ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota normaali
annos seuraavana paivind tavanomaiseen lidkkeenottoaikaan.

Jos lopetat Simvastatin SanoSwiss -valmisteen kayton
. keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silli kolesteroliarvosi voivat taas
nousta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd

saa.

Seuraavia termeja on kdytetty kuvaamaan haittavaikutusten yleisyytta:

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttijalld tuhannesta).
Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalla kymmenesti tuhannesta).
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu harvoin.
Lopetalaikkeen kiytto ja ota yhteys laikériin tai piivystykseen vilittomésti, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista:

lihaskipu, lihasarkuus, lihasheikkous tai lihaskrampit, lihasrepedmé (hyvin harvinainen). Naméa
haittavaikutukset saattavat joissakin harvoissa tapauksissa olla vakavia, jolloin nithin liittyy
lihaskudoksen tuhoutumista (rabdomyolyysi) ja sen seurauksena munuaisvaurioita. Hyvin
harvoin oireet ovat myds johtaneet potilaan kuolemaan.

yliherkkyys, eli allergiset reaktiot mukaan lukien:

o kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)

¢ vaikea-asteinen lihaskipu, jota esiintyy yleensd hartioissa ja lonkissa (polymyalgia
reumatica)

o ithottuma, johon liittyy raajojen ja kaulan lihasten heikkoutta

o ihottuma tai haavaumat suussa (likenoidit lddkeihottumat) (hyvin harvinainen)

o nivelkipu tai -tulehdus

o verisuonitulehdus (vaskuliitti)

¢ epdtavallinen mustelmien syntyminen, dkillinen ihottuma ja turvotus

(dermatomyosiitti), nokkosihottuma, ihon valoherkkyys, kuume, punastuminen
hengenahdistus (dyspnea) ja huonovointisuus

o lupuksen kaltainen taudinkuva (mukaan lukien ihottuma, nivelongelmat ja verisolujen

muutokset)

maksatulehdus, johon littyy seuraavia oireita: ihon ja silmien keltaisuutta, kutinaa, virtsan
tummumista tai ulosteiden vaalenemista, visymysté tai heikotusta, ruokahaluttomuutta, fataali
ja ei-fataali maksan vajaatoiminta (hyvin harvoin)
haimatulehdus, johon usein littyy kovaa vatsakipua.

o

Seuraavaa vakavaa haittavaikutusta on raportoitu hyvin harvoin:

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

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu harvoin:

alhainen veren punasolujen madri (anemia)

késien ja jalkojen tunnottomuus tai heikkous

padnsérky, huimaus, pistelyn tunne

niadn hdméartyminen, ndén heikkeneminen

ruoansulatuskanavan oireet (vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushdiriot, ripuli,
pahomnvointi, oksentelu)

ithottuma, kutina, hiusten Iahto

heikotus

unettomuus (hyvin harvoin)

muistin heikkeneminen (hyvin harvoin), muistinmenetys, sekavuus.

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

erektiohdiriot

masennus

tulehdus keuhkoissa, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia mukaan lukien sitked yska ja/tai
hengenahdistus tai kuume



janteisiin liittyvdt ongelmat, joihin joskus littyy jénteen repedméa
jatkuva lihasheikkous

° Myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)
. silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkérin kanssa, jos kdsivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, niet kahtena tai silmdluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Joillakin statiineilla raportoituja, muita mahdollisia haittavaikutuksia:

. unihdiriét mukaan lukien painajaiset
. seksuaaliset toimintah&iriot
. diabetes. Esiintyminen on todenndkoisempid, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso,

kohonneet veren rasva-arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Léaékéri seuraa
tilaasi timédn lddkkeen kiyton aikana.

Laboratorioarvot
Maksan toimintaa ja lihasentsyymejd (kreatiinikinaasi) mittaavissa laboratoriokokeissa joidenkin
veriarvojen on todettu kohonneen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Simvastatin SanoSwiss -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Sailytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.

HDPE-purkin ensimméisen avaamisen jilkeen: Sdilytd alle 25 °C ja kdytd 6 kuukauden kuluessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Simvastatin SanoSwiss siséiltia

. Vaikuttava aine on simvastatiini. Yksi tabletti sisdltdd 10 mg, 20 mg tai 40 mg simvastatiinia.

. Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu
maissitarkkelys, butyylihydroksianisoli (E320), askorbiinihappo (E300), sitruunahappo (E330),
kolloidinen vedeton piidioksidi (E551), talkki (E553b), magnesiumstearaatti (E470b).


http://www.fimea.fi/

Kalvopaillyste: Hypromelloosi (E464), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172), trietyylisitraatti (E1505), titaanidioksidi (E171), talkki (E533b) ja povidoni K-30.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Simvastatin SanoSwiss 10 mg kalvopdéllysteinen tabletti on persikanvdrinen, ovaalinmuotoinen,
kaksoiskupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletti voidaan puolittaa.

Simvastatin SanoSwiss 20 mg kalvopdillysteinen tabletti on ruskea, ovaalinmuotoinen,
kaksoiskupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletti voidaan puolittaa.

Simvastatin SanoSwiss 40 mg kalvopdéllysteinen tabletti on tillenpunainen, ovaalinmuotoinen,
kaksoiskupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletti voidaan puolittaa.

Tabletit on pakattu pahvipakkauksessa oleviin Idpipainopakkauksiin tai HDPE-purkkeihin.
Pakkauskoot:

Lapipainopakkaukset:

Simvastatin SanoSwiss 10 mg, kalvopdillysteiset tabletit: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 tai 100 tablettia.
Simvastatin SanoSwiss 20 mg, kalvopdillysteiset tabletit: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 tai 100 tablettia.
Simvastatin SanoSwiss 40 mg, kalvopéillysteiset tabletit: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 tai 100 tablettia.

Tablettipurkit:

Simvastatin SanoSwiss 10 mg, kalvopéillysteiset tabletit: 100, 250 tai 500 tablettia.
Simvastatin SanoSwiss 20 mg, kalvopéillysteiset tabletit: 100, 250 tai 500 tablettia.
Simvastatin SanoSwiss 40 mg, kalvopéillysteiset tabletit: 100, 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Viha
Liettua

Valmistajat
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.4.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Simvas tatin SanoSwiss 10 mg filmdragerade tabletter
Simvas tatin SanoSwiss 20 mg filmdragerade table tter
Simvas tatin SanoSwiss 40 mg filmdragerade table tter

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 behova lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Simvastatin SanoSwiss ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Simvastatin SanoSwiss
Hur du anvénder Simvastatin SanoSwiss

Eventuella biverkningar

Hur Simvastatin SanoSwiss ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S S

1. Vad Simvastatin SanoSwiss ar och vad det anvinds for

Simvastatin SanoSwiss innehaller den aktiva substansen simvastatin. Simvastatin SanoSwiss ar ett
lakemedel som anvénds for att sanka nivaerna av totalkolesterol och ”ont” kolesterol (LDL-
kolesterol) i blodet, samt nivierna av blodfetter, sa kallade triglycerider. Simvastatin SanoSwiss 6kar
dessutom nivaerna av “gott” kolesterol (HDL-kolesterol) i blodet. Simvastatin SanoSwiss tillhér en
grupp av likemedel som kallas statiner.

Kolesterol dr ett av flera fettimnen som finns iblodet. Ditt totalkolesterol bestar huvudsakligen av
LDL- och HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta det onda” kolesterolet eftersom det orsakar fettinlagring i dina
kérlvdggar och bildar plack. Denna plack-inlagring kan sa smaningom leda till en fortringning av
dina kérl. Denna fortringning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjirtat och
hjdrnan. Blockad av blodflodet kan resultera i en hjértinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det ”goda” kolesterolet eftersom det hjilper till att forhindra det
"onda" kolesterolet frén att lagras in i kérlen och skyddar mot hjértsjukdom.

Triglycerider &r en annan typ av fettimnen i blodet som kan 6ka risken for hjirtsjukdom.
Du ska fortsdtta med kolesterolsédnkande kost under tiden du tar detta likemedel.

Simvastatin SanoSwiss anviands som tilligg till din kolesterolsdnkande kost om du har:

. forhdjda kolesteromivéer iblodet (primér hyperkolesterolemi) eller forhdjda blodfetter
(kombinerad hyperlipidemi)

. en drftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhdjda kolesterolnivaer
i blodet. I detta fall kan likaren dven ordinera dig annan behandling utéver Simvastatin
SanoSwiss.



. kranskérlssjukdom eller om du loper risk att utveckla kranskérlssjukdom (pé grund av att du
har diabetes, tidigare haft slaganfall eller andra kérlsjukdomar). En behandling med
Simvastatin SanoSwiss kan ge forlingd 6verlevnad genom att minska risken for utvecklande
av hjartsjukdomar, oavsett kolesterolmiangden 1 ditt blod.

Hos de flesta patienter férekommer inga omedelbara symtom pé higa kolesterolnivier. Din ldkare
kan méta ditt kolesterol med ett enkelt blodprov. Besok din likare regelbundet, héll koll pa ditt
kolesterol och diskutera dina méalséttningar med din likare.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Simvas tatin SanoSwis s

Anviand inte Simvastatin SanoSwiss

. om du dr allergisk mot simvastatin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du for nirvarande har leverproblem
. om du ar gravid eller ammar
. om du anvénder likemedel med ett eller flera av foljande aktiva innehallsimnen:
» itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvénds vid behandling av
svampinfektioner)

»  erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvédnds vid behandling av infektioner)

» HIV-proteashimmare som indinavir, nelfnavir, ritonavir och saquinavir (HIV -

proteashdmmare anviands vid HI'V-infektioner)

boceprevir eller telaprevir (anvdnds vid behandling av hepatit C virusinfektioner)

nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

kobicistat

gemfibrozil (anvdnds for att sinka kolesterolnivan)

ciklosporin (anvinds hos organtransplanterade patienter)

= danazol (ett syntetiskt hormon som anviands for behandling av endiometros, ett tillstand
dér livmoderslemhinna véxer utanfor livmodern).

Ta inte mer dn 40 mg Simvastatin SanoSwiss om du tar lomitapid (anvédnds for att behandla ett
allvarligt ochséllsynt genetiskt kolesteroltillstand).

Rédfraga Ekare om du &r oséker om ditt Ekemedel finns Istat ovan.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Simvastatin SanoSwiss.

Tala om for likaren

. vikka andra medicinska dkommor du lider av, inklusive allergier.

. om du dricker stora mingder alkohol.

. om du ndgon gang haft en leversjukdom. Detkan hénda att Simvastatin SanoSwiss inte ar rétt
for dig.

. om du ska genomga en operation. Du kanske maste avbryta intaget av Simvastatin SanoSwiss
tabletter under en kort period.

. om du dr av asiatiskt ursprung, eftersom du kan behéva en annan dosering

. om du tar, eller de senaste 7 dagarna, har tagit eller givits ett likemedel som kallas fusidinsyra
(anvénds for att behandla bakteriella infektioner) antingen via munnen eller som injektion.
Kombinationen av fusidinsyra och simvastatin kan leda till allvarliga muskelproblem
(rambdomyolys).

. Om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmédn muskelsvaghet, i vissa fall dven i
de muskler som anvinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstdndet eller leda till
uppkomsten av myasteni (se avsnitt 4).

Din ldkare bor ta ett blodprov pé dig innan du bérjar anvinda Simvastatin SanoSwiss och om du
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uppvisar symtom som tyder pa leverbesvar medan du tar detta likemedel. Detta for att se hur bra din
lever fungerar.

Din ldkare kan dven ordinera blodprov for att se hur din lever fungerar efter att du har borjat anvanda
Simvastatin SanoSwiss.

Under behandlingen med detta likemedel kommer din likare att Gvervaka dig noggrant om du lider
av diabetes eller 16per risk att utveckla diabetes. Du loper sannolikt risk att utveckla diabetes om dina
socker- och fettnivaer i blodet &r hdga, om du ar 6verviktig och har hogt blodtryck.

Tala om for din likare om du har en allvarlig lungsjukdom.

Upps ok omedelbart liikare om du under be handling med Simvastatin SanoSwiss upplever
oforklarlig muskelvirk, -omhet eller -svaghet. Detta e ftersom mus kelproblem i slls ynta fall
kan vara allvarliga och inklude ra muskelnedbrytning vilket leder till njurskador. I extre mt
séllsynta fall har dods fall intriffat.

Risken for skador i muskelvdvnaden ar storre vid hogre doser av Simvastatin SanoSwiss, i synnerhet
vid doser pa 80 mg. Risken for muskelnedbrytning &r ocksé storre hos vissa patienter. Tala med din
lakare om nagot av foljande géller dig:

. du har en hég alkoholkonsumtion

du har njurproblem

du har skoldkortelproblem

du ér éldre &n 65 ar

du &r kvinna

du ndgon gang har upplevt muskelproblem under behandling med andra kolesterolsankande
likemedel som kallas “’statiner” eller fibrater

. du eller ndgon néra slikting till dig har en arftlig muskelstérning.

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

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt av simvastatin har studerats hos pojkar i ldern 10-17 ar och hos flickor som har
haft menstruation i minst ett ar (se avsnitt 3. Hur du anviander Simvastatin SanoSwiss).

Simvastatin SanoSwiss har inte studerats hos barn yngre én 10 ar. Fér mer information, tala med din
lakare.

Andra likemedel och Simvastatin SanoSwiss

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas

anvéinda andra likemedel med nagot av foljande aktiva innehéllsdmnen. Att ta Simvastatin

SanoSwiss tillsammans med nagot av foljande likemedel kan 6ka risken for muskelbesvér (vissa av

dessa omndmns dven i avsnittet ”Anvédnd inte Simvastatin SanoSwiss”):

. Om du behover ta fusidinsyra via munnen for att be handla en bakteriell infektion
kommer du tillfalligt behova sluta anvinda detta liikemedel. Din likare kommer att
beritta for dig nér det ir sikert att borja anvinda Simvastatin SanoSwiss igen. Intag av
Simvastatin SanoSwiss tillsammans med fusidins yra kan i séllsynta fall leda till
muskelsvaghet, -o6mhet eller -smérta (rabdomyolys). Se mer information om
rabdomyolys i avsnitt 4

. ciklosporin (anvinds ofta av patienter som genomgatt organtransplantation)

. danazol (ett syntetiskt hormon som anvéinds for att behandla endometrios, ett tillstind dir
livmoderslemhinna véaxer utanfor livmodern)

° lakemedel med ett aktivt innehdllsémne som itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
posakonazol eller vorikonazol (anvinds vid behandling av svampinfektioner)

. fibrater med ett aktivt innehallsimne som gemfibrozil eller bezafibrat (anvidnds for att sénka
kolesterolnivan)
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. erytromycin, klaritromycin och telitromycin (anvinds vid behandling av bakteriella

infektioner)

. HIV-proteashimmare sdsom indinavir, nelfinavir, ritonavir och sakvinavir (anvénds vid
behandling av HIV)

. antivirala Iikemedel mot hepatit C, sdsom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir

(anvénds vid behandling av hepatit C virusinfektioner)

nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

lakemedel som innehéller kobicistat som aktiv substans

amiodaron (anvinds vid behandling av oregelbunden hjértrytm)

verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvinds vid behandling av hogt blodtryck, brostsmértor i

samband med hjartsjukdom samt andra hjartdkommor)

lomitapid (anvénds for att behandla ett allvarligt och séllsynt genetiskt kolesteroltillstand)

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

. kolkicin (anvénds vid behandling av gikt).

Forutom likemedlen ovan ska du tala om for din Idkare eller apotekspersonal om du anvinder eller
nyligen har anvént andra likemedel, inklusive receptfria sddana. Det dr sarskilt viktigt att tala om for
lakaren om du tar likemedel med nagot av foljande aktiva innehallsémnen:
. blodproppsforebyggande likemedel med ett aktivt innehallsimne sésom warfarin,
fenprokumon eller acenokumarol (antikoagulantia)
fenofibrat, (ett annat likemedel som anvénds for att sédnka kolesterolnivaerna)
J niacin (ett annat likemedel som anvénds for att sdnka kolesterolivaerna)
. rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

Du ska ocksa tala om for alla likare som ordinerar ett nytt likemedel at dig att du anvénder
Simvastatin SanoSwiss.

Simvastatin SanoSwiss med mat och dryck
Grapefruktjuice innehaller minst ett &mne som fordndrar nedbrytningen av vissa likemedel i
kroppen, s dven av Simvastatin SanoSwiss. Intag av grapefruktjuice bér undvikas.

Graviditet och amning

Anvénd inte Simvastatin SanoSwiss om du dr gravid, om du forsoker bli gravid eller misstéinker att
du kan vara gravid. Om du blir gravid da du tar Simvastatin SanoSwiss ska du omedelbart avbryta
behandlingen och meddela din likare. Ta inte Simvastatin SanoSwiss om du ammar, eftersom det ar
okint om likemedlet passerar 6ver i modersmjolk.

RAdfréga likare eller apotekspersonal innan du tar nigot likemedel.

Korforméaga och anviindning av masKkiner

Simvastatin SanoSwiss forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller skota maskiner.

Observera dock att somliga patienter som anvinder simvastatin kan uppleva yrsel.

Simvastatin SanoSwiss innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Simvastatin SanoSwiss

Din likare bestammer lamplig tablettstyrka for just dig, beroende pa ditt medicinska tillstand, din
nuvarande behandling och din personliga riskstatus.

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
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apotekspersonal om du ar oséker.
Du bor fortsdtta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar Simvastatin SanoSwiss.

Dosering:
Rekommenderad dos dr 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg simvastatin en gdng per dag via
munnen.

Vuxna:
Den vanliga startdosen dr 10, 20 eller i vissa fall 40 mg per dag. Din likare kan komma att justera
dosen efter minst 4 veckor, till max 80 mg per dag. Ta aldrig mer in 80 mg per dag.

Din ldkare kan ordinera ligre doser at dig, sirskilt om du anvinder nigot av de likemedel som anges
i listan ovan eller har en njursjukdom.

Dosen 80 mg rekommenderas endast till vuxna patienter med mycket hoga kolesterolvirden och som
loper hog risk for hjart-kirlsjukdom och som inte uppnatt sina behandlingsmal pa ldgre doser.

Anvéindning for barn och ungdomar

For barn (i dldern 10—17 &r) &r den vanligaste rekommenderade startdosen 10 mg en gng dagligen
pa kvillen. Den hogsta rekommenderade dosen dr 40 mg en gang dagligen.

Administreringssétt:

Ta Simvastatin SanoSwiss pé kvillen. Simvastatin SanoSwiss kan tas med eller utan mat. Fortsétt att
ta Simvastatin SanoSwiss om inte din likare har sagt till dig att sluta..

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

Om du har anviint for stor miingd av Simvastatin SanoSwiss

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta Idkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) {for bedomning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Simvas tatin SanoSwiss
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan ta bara din vanliga dos
Simvastatin SanoSwiss vid normal tidpunkt nésta dag.

Om du slutar att anviinda Simvastatin SanoSwiss
. Tala med lidkare eller apotekspersonal eftersom dina kolesterolivaer kan oka 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.

Foljande indelning anvinds for att beskriva hur ofta biverkningar har rapporterats:
° Séllsynta (kan forekomma hos farre dn 1 av 1000 anvéndare).

. Mycket sdllsynta (kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 anvéndare).

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

Foljande sillsynta allvarliga biverkningar har rapporterats.
Du ska sluta ta like medlet och kontakta léikare eller dejourering omedelbart, om du upplever
niagon av foljande biverkningar:
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. muskelvirk, -6mhet, -svaghet eller -kramper muskelruptur (mycket séllsynt). I sillsynta fall
kan muskelbesvéren vara allvarliga och innebira nedbrytning (rabdomyalys) av muskelvdvnad
med njurskada som foljd och i mycket séllsynta fall har dodsfall férekommit.

. overkénslighetsreaktioner (allergi) sdsom:

= svullnad i ansikte, tunga och svalg, vilkket kan ge andningssvarigheter (angioddem)

= svara muskelsmértor, vanligtvis iaxlar och hofter (reumatisk polymyalgi)

. utslag tillsammans med svaghetskénsla i armar, ben och nackmuskler

. utslag som kan uppsta pa huden eller sar i munnen (likemedelsrelaterade
lichenoida utslag) (mycket séllsynt)

. smirta eller inflammation i lederna
. inflammation 1 blodkérlen (vaskulit)
. ovanliga blamirken, hudutslag och svullnader (dermatomyosit), nisselutslag,

kénslighet mot solljus, feber, hudrodnad

. andfaddhet (dyspné) och allmén sjukdomskénsla

= lupusliknande sjukdomsbild (innefattar utslag, leddkommor och paverkan pa
blodkroppar)

- inflammation ilevern med foljande symtom: gulskiftande hud och 6gonvitor, kléda,
morkfargad urin eller blek avforing, kidnsla av trotthet eller svaghet, aptitloshet, fatal eller
icke-fatal leversvikt (mycket sillsynt)

- inflammation ibukspottkérteln, ofta medsvara buksmértor.

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

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats i sillsynta fall:

° lagt antal roda blodkroppar (anemi)

domningar eller svagheti armar och ben

huvudvirk, myrkrypningar, yrsel

dimsyn, nedsatt syn

matsméltningsbesvir (buksmaérta, forstoppning, viderspanning, matsmaltningsbesvar, diarré,
illamaende, kridkningar)

utslag, klada, haravfall

svaghet

somnsvarigheter (mycket sillsynt)

déligt minne (mycket sillsynt), minnesforlust, fOrvirring.

Foljande biverkningar har dven rapporterats, men frekvensen kan inte faststillas med tillgdnglig

information (ingen kédnd frekvens):

. erektionsproblem

. depression

J inflammation ilungorna som ger andningssvarigheter inklusive ihallande hosta och/eller
andfaddhet eller feber
problem med senor, vilka ibland forsvaras med bristning av senan

. muskelsvaghet som dr konstant
Myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmdn muskelsvaghet, i vissa fall dven i de
muskler som anvinds vid andning)

. Okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande dgonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Ytterligare mdjliga biverkningar som har rapporterats med vissa statiner:
. somnstorningar, inklusive mardréommar
. nedsatt sexuell formaga
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. diabetes. Forekomsten dr mer sannolik om du har hoga socker- och fettnivéer i blodet, ar
overviktig och har hogt blodtryck. Din likare kommer att Gvervaka dig under tiden du
anvander detta likemedel..

Laboratorievirden
I nagra blodprover har forhjningar av leverfunktionsvirden och ett muskelenzym (kreatininkinas)
observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Simvastatin SanoSwiss ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgingsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvara i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Efter forsta dppnandet av HDPE-burken: Forvaras vid hogst 30°C och anvinds inom 6 manader.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ér simvastatin. Varje tablett mnehaller 10 mg, 20 mg eller 40 mg
simvastatin.

e Ovriga innehallséimnen ir:

Tablettkdrnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad
majsstirkelse, butylhydroxyanisol (E320), askorbinsyra (E300), citronsyra (E330), kolloid
vattenfri kiseldioxid (E551), talk (E553b), magnesiumstearat (E470b).

Filmdragering: hypromellos (E464), rod jarnoxid (E172), gul jirmoxid (E172), trietylcitrat
(E1505), titandioxid (E171), talk (E553b), povidon K-30.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Simvastatin SanoSwiss 10 mg dr en persikofargad, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med
brytskara pé ena sidan. Tabletten kan delas i tvd lika stora delar.

Simvastatin SanoSwiss 20 mg ar en brunfargad, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskéra
pa ena sidan. Tabletten kan delas itvé lika stora delar.

Simvastatin SanoSwiss 40 mg &r en tegelrdd, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara péa
ena sidan. Tabletten kan delas i tvé lika stora delar.

Tabletterna ligger 1 blisterforpackningar i pappforpackningar eller HDPE-burkar.
Férpackningsstorlekar:
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Blisterforpackningar:

Simvastatin SanoSwiss 10 mg, filmdragerade tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 eller 100 tabletter.
Simvastatin SanoSwiss 20 mg, filmdragerade tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 eller 100 tabletter.
Simvastatin SanoSwiss 40 mg, filmdragerade tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 eller 100 tabletter.

Tablettburkar:

Simvastatin SanoSwiss 10 mg, filmdragerade tabletter: 100, 250 eller 500 tabletter.
Simvastatin SanoSwiss 20 mg, filmdragerade tabletter: 100, 250 eller 500 tabletter.
Simvastatin SanoSwiss 40 mg, filmdragerade tabletter: 100, 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining
SanoSwiss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Denna bipacksedel éindrades senast den 03.4.2023.
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