Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Simvastatin Viatris 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
Simvastatin Viatris 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
Simvastatin Viatris 40 mg kalvopéillysteiset tabletit
Simvastatin Viatris 80 mg kalvopiillysteiset tabletit

simvastatiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Simvastatin Viatris on ja mihin sitd kiytetdén

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Simvastatin Viatris -valmistetta
Miten Simvastatin Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Simvastatin Viatris -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR

1. Miti Simvastatin Viatris on ja mihin siti kiytetain

Simvastatin Viatris sisiltdd vaikuttavana aineena simvastatiinia, joka kuuluu statiineiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhméén. Simvastatin Viatris -valmistetta kdytetdén veren
kokonaiskolesterolipitoisuuden, ”huonon” kolesterolin (LDL-kolesterolin) ja veren rasvojen, eli
triglyseridien, pienentdmiseksi. Tdmén liséksi Simvastatin Viatris suurentaa “hyvén” kolesterolin
(HDL-kolesterolin) pitoisuutta.

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

LDL-kolesterolia kutsutaan usein ”huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerdéntya valtimoiden
seindmiin muodostaen plakkia. Lopulta plakin muodostuminen voi johtaa valtimoiden ahtautumiseen.
Ahtautuminen voi hidastaa tai tukkia verenvirtauksen elintdrkeisiin elimiin kuten syddmeen ja
aivoihin. Verenvirtauksen estyminen voi johtaa sydéin- tai aivoinfarktiin.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein ’hyviksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon” kolesterolin
kertymistd valtimoihin ja ehkédisee sydédnsairauksia.

Triglyseridit ovat toinen muoto veren rasvoista, jotka voivat lisitd sydénsairauksien riskié.
Tamén lddkehoidon aikana sinun on jatkettava kolesterolia alentavan ruokavalion noudattamista.

Simvastatin Viatris -valmistetta kdytetddn yhdessé kolesterolia alentavan ruokavalion kanssa, jos

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

- sinulla on perinnéllinen veren kolesteroliarvoja suurentava sairaus (homotsygoottinen
familiaalinen hyperkolesterolemia). Tédssé tapauksessa sinulle saatetaan méérdtd myds muuta
hoitoa.



- sinulla on iskeeminen sydénsairaus tai olet vaarassa sairastua siithen (koska sinulla on diabetes,
sinulla on ollut aivohalvaus tai sinulla on jokin muu verisuonisairaus). Simvastatin Viatris voi
pidentdd elinikdasi vahentdmalld sydansairauksien vaaraa, riippumatta veresi
kolesterolipitoisuudesta.

Useimmilla ihmisilld korkeat veren kolesteroliarvot eivit aiheuta minkaénlaisia dkillisid oireita.
Ladkari voi madrittda kolesteroliarvosi yksinkertaisella verikokeella. Ky ladkérin vastaanotolla
sadnnollisesti, huolehdi kolesteroliarvojesi seurannasta, ja keskustele tavoitteistasi ladkéarin kanssa.

Simvastatiinia, jota Simvastatin Viatris siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Simvastatin Viatris -valmistetta

Ali ota Simvastatin Viatris -valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkkd) simvastatiinille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on jokin maksasairaus
- jos olet raskaana tai imetat
- jos kdytdt yhté tai useampaa léédkettd, jonka vaikuttava aine on jokin seuraavista:
- itrakonatsoli, ketokonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetdin sieni-infektioiden
hoitoon)
- erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kdytetéén infektioiden hoitoon)
- HIV-proteaasin estéjét, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (HIV-
proteaasin estdjid kdytetddn HIV-infektioiden hoitoon)
- bosepreviiri tai telapreviiri (kdytetdén hepatiitti C -virusinfektion hoitoon)
- nefatsodoni (kédytetddn masennuksen hoitoon)
- kobisistaatti
- gemfibrotsiili (kdytetddn alentamaan kolesteroliarvoja)
- siklosporiini (kdytetdan usein elinsiirtopotilailla)
- danatsoli (keinotekoinen hormoni, jota kdytetddn hoidettaessa endometrioosia eli tilaa,
jossa kohdun limakalvoa kasvaa kohdun ulkopuolella)
- jos kaytat tai olet kdyttdnyt viimeisen 7 pdivin aikana fusidiinihappoa siséltavaa ladketta
(kaytetddn bakteeritulehdusten hoitoon) suun kautta tai pistoksena. Fusidiinihapon ja
Simvastatin Viatris -valmisteen yhdistelméa voi johtaa vakaviin lihasoireisiin (rabdomyolyysi).

Al4 ota enempii kuin 40 mg Simvastatin Viatris -valmistetta, mikéli kdytit myds lomitapidia
(kéytetdén vakavan ja harvinaisen perinnollisen kolesterolisairauden hoitoon).

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin alat kdyttdd Simvastatin Viatris -

valmistetta:

- kaikista sairauksistasi ja mahdollisista allergioistasi

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

- jos kéytit runsaasti alkoholia

- jos sinulla on tai on ollut jokin maksasairaus. Télloin Simvastatin Viatris ei ehké sovi sinulle.

- jos olet menossa leikkaukseen. Voi olla, ettd sinun on lopetettava Simvastatin Viatris -tablettien
ottaminen joksikin aikaa.

- jos olet aasialaista syntyperda, silld saatat tarvita erilaisen annoksen.



Ladkarin pitaé tehdé sinulle verikoe ennen Simvastatin Viatris -hoidon aloittamista ja jos sinulla
ilmenee oireita maksan toimintahdiriostd Simvastatin Viatris -hoidon aikana. Tdmaén tarkoituksena on
tarkistaa maksasi toiminta.

Ladkéri saattaa my0s tehdi verikokeita tarkistaakseen, miten maksasi toimii sen jalkeen, kun olet
aloittanut Simvastatin Viatris -hoidon.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, 144kéri seuraa tilannettasi tarkasti timén 1ddkkeen
kayton aikana. Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja kohonneet veren
rasva-arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Kerro ladkarille, jos sinulla on vaikea keuhkosairaus.

Ota heti yhteys lidédkiriin, jos sinulle ilmaantuu selittimiitonta lihaskipua, -arkuutta tai -
heikkoutta. Lihasoireet voivat nimittiin joissakin harvoissa tapauksissa olla vakavia, ja niihin
saattaa liittya lihaskudoksen hajoamista, miki puolestaan voi johtaa munuaisvaurioihin. Hyvin
harvoissa tapauksissa nimai oireet ovat johtaneet potilaan kuolemaan.

Lihaskudoksen hajoamisen vaara on suurempi kiytettdessd suurempia Simvastatin Viatris -annoksia,
etenkin 80 mg:n annosta. Lihaskudoksen hajoamisen vaara on myos suurempi tietyilld potilailla.
Keskustele lddkarin kanssa, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- kaytét runsaasti alkoholia

- sinulla on jokin munuaissairaus

- sinulla on jokin kilpirauhassairaus

- olet 65-vuotias tai sitd vanhempi

- olet nainen

- jokin aikaisempi kolesterolildékitys statiineihin tai fibraatteihin kuuluvalla ldékkeelld on
aiheuttanut sinulle lihasvaivoja

sinulla tai ldhisukulaisellasi on jokin perinndllinen lihassairaus.

Kerro myos ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisdtutkimukset ja -lddkitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Lapset ja nuoret

Simvastatin Viatris -valmisteen turvallisuutta ja tehoa on tutkittu hoidettaessa 10—17-vuotiaita poikia
seka tyttdja, joiden kuukautisten alkamisesta on véhintadn vuosi (ks. kohta 3, Miten Simvastatin
Viatris -valmistetta otetaan). Simvastatin Viatris -valmistetta ei ole tutkittu alle 10-vuotiaiden lasten
hoidossa. Kéanny ladkarin puoleen, jos haluat lisdtietoja.

Muut Liikevalmisteet ja Simvastatin Viatris

Kerro ladkarille, jos kaytit, olet dskettdin kayttidnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, joiden vaikuttava

aine on jokin seuraavista. Simvastatin Viatris -valmisteen kdytto yhdessd jonkun seuraavassa mainitun

ladikkeen kanssa voi lisiti lihasoireiden vaaraa (osa niistd on jo mainittu edelld kohdassa Al ota

Simvastatin Viatris -valmistetta).

- Jos sinun on kiiytettivi suun kautta otettavaa fusidiinihappovalmistetta
bakteeritulehduksen hoitoon, sinun on tilapiisesti lopetettava timéin Liikkeen kiytto.
Laikiri kertoo sinulle, milloin Simvastatin Viatris -valmisteen kiytto on turvallista
aloittaa uudelleen. Simvastatin Viatris -valmisteen kiytto fusidiinihapon kanssa saattaa
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa lihasheikkoutta, -arkuutta tai -siarkyé
(rabdomyolyysi). Lisétietoja rabdomyolyysista on kohdassa 4.

- ribosiklibi (kdytetdin rintasyovin hoitoon)

- palbosiklibi (kdytetdédn rintasyovéan hoitoon)

- siklosporiini (kéytetddn usein elinsiirtopotilailla)

- danatsoli (keinotekoinen hormoni, jota kiytetdan hoidettaessa endometrioosia eli tilaa, jossa
kohdun limakalvoa kasvaa kohdun ulkopuolella)

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



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

- erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (kdytetdén bakteeritulehdusten hoitoon)

- HIV-proteaasin estijét, kuten indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri ja sakinaviiri (kdytetdan
AIDSin hoitoon)

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

- nefatsodoni (kéytetddn masennuksen hoitoon)

- ladkkeet, joiden vaikuttava aine on kobisistaatti

- amiodaroni (kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon)

- verapamiili, diltiatseemi tai amlodipiini (kéytetddn korkean verenpaineen, sydénsairauksiin
liittyvén rintakivun ja muiden sydinsairauksien hoitoon)

- lomitapidi (kdytetdan vakavan ja harvinaisen perinnéllisen kolesterolisairauden hoitoon)

- daptomysiini (kdytetddn monimutkaisten ihon ja ihoon liittyvien rakenteiden infektioiden seka
bakteremian hoitoon). Lihaksiin kohdistuvat haittavaikutukset voivat olla voimakkaampia, jos
tatd ladkettd kiytetddn simvastatiinihoidon aikana. Ladkéri voi padttdd keskeyttdd Simvastatin
Viatris -ladkityksesi joksikin aikaa.

- kolkisiini (kdytetdén kihdin hoitoon).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Muista etenkin mainita, jos

kaytit ladkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista:

- ladkkeitd, joiden vaikuttava aine estdd veren hyytymistd, kuten varfariini, fenprokumoni tai
asenokumaroli (antikoagulantteja)

- fenofibraatti (kdytetdéin my0s alentamaan kolesteroliarvoja)

- niasiini (kdytetdin my0s alentamaan kolesteroliarvoja)

- rifampisiini (kdytetdén tuberkuloosin hoitoon)

- tikagrelori (kdytetdén verihiutaleiden kokkaroitumisen vidhentdmiseen).

Sinun tulisi my®s kertoa jokaiselle ldékérille, joka méérad sinulle uutta ladketté, ettd kéytét

Simvastatin Viatris -valmistetta.

Simvastatin Viatris ruuan ja juoman kanssa

Greippimehu siséltédé yhta tai useampaa ainetta, jotka vaikuttavat joidenkin ladkkeiden (kuten
Simvastatin Viatris -valmisteen) kdyttdytymiseen elimistossé. Siksi greippimehun juomista on syyti
valttaa.

Raskaus ja imetys

Ali ota Simvastatin Viatris -valmistetta, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista. Jos tulet raskaaksi Simvastatin Viatris -hoidon aikana, lopeta heti valmisteen
kiyttd ja ota yhteys ladkériin. Ald kiyti Simvastatin Viatris -valmistetta imetyksen aikana, silld
ladkeaineen mahdollisesta erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa.

Kysy aina neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kaytdt mitéén 1ddkkeita.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Simvastatin Viatris -valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyysi tai kykyysi kéyttéa koneita. Huomioi
kuitenkin, ettd joillakin potilailla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu esiintyneen huimausta
Simvastatin Viatris -valmisteen ottamisen jalkeen. Jos sinua huimaa, kun olet ottanut Simvastatin
Viatris -valmistetta, &ld aja mitdén ajoneuvoa tai kéyté koneita ja ota yhteys ladkériin.

Ladke voi heikentdi kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Simvastatin Viatris sisiltii laktoosia ja natriumia
Jos ladkéri on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisiltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Simvastatin Viatris -valmistetta otetaan

Kaytd tité l1adketta juuri siten kuin 1adkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari madrad sinulle sopivan tablettivahvuuden sairautesi, nykyisen hoitosi ja henkilokohtaisen
riskitasosi perusteella.

Jatka kolesterolia alentavan ruokavalion noudattamista Simvastatin Viatris -hoidon aikana.

Simvastatin Viatris -valmisteen suositeltu annos on yksi 5 mg:n, 10 mg:n, 20 mg:n, 40 mg:n tai
80 mg:n tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa iltaisin. Tabletin voi ottaa ruuan kanssa tai ilman.
20 mg:n ja 80 mg:n tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos ladkéari on madrannyt sinulle Simvastatin Viatris -valmisteen lisdksi toista kolesterolia alentavaa
ladkettd, joka sisdltdd jotain sappihappoja sitovaa ainetta, ota Simvastatin Viatris vahintdan 2 tuntia
ennen sappihappoja sitovan aineen ottamista tai 4 tuntia sen jilkeen.

Aikuiset:

Tavanomainen aloitusannos on 10 mg tai 20 mg, joskus my0ds 40 mg, vuorokaudessa iltaisin ruuan
kanssa tai ilman.

Léadkarisi voi muuttaa annostasi aikaisintaan 4 viikon kuluttua. Enimmaéisannos on kuitenkin aina

80 mg vuorokaudessa iltaisin ruuan kanssa tai ilman. Ali koskaan ylitd 80 mg:n vuorokausiannosta.

Ladkéri voi myds mééritd pienempid annoksia, varsinkin, jos kéytit jotakin edelld mainituista
ladkkeistd tai sairastat tietynlaista munuaissairautta.

80 mg:n annosta suositellaan ainoastaan aikuisille potilaille, joiden kolesteroliarvot ovat erityisen
korkeat ja joiden riski sairastua sydénsairauksiin on suuri ja joiden kolesteroliarvoja ei ole saatu
toivotulle tasolle pienemmilla annoksilla.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Tavanomainen suositeltu aloitusannos lapsille (10—17-vuotiaille) on 10 mg vuorokaudessa iltaisin
ruuan kanssa tai ilman. Suurin suositeltu annos on 40 mg vuorokaudessa.

Jos otat enemmiin Simvastatin Viatris -valmistetta kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Simvastatin Viatris -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota normaali Simvastatin
Viatris -annos seuraavana paivind tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Simvastatin Viatris -valmisteen kiiyton
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, koska kolesteroliarvosi voivat taas nousta.
Simvastatin Viatris -valmisteen kayton lopettamista ei suositella ilman lddkéarin maaraysta.



Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos saat jonkun alla luetelluista vakavista haittavaikutuksista, lopeta ldiikkeen kiytto ja ota

vilittomésti yhteys ldfdkériin tai lihimmiin sairaalan ensiapuun.

Harvinaiset vakavat haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- lihaskipu, -arkuus, -heikkous, -repedma tai -krampit. Nama4 lihasoireet voivat joissakin
harvoissa tapauksissa olla vakavia, ja niihin saattaa liittyd lihaskudoksen hajoamista, mika
puolestaan voi johtaa munuaisvaurioihin. Hyvin harvoissa tapauksissa ndmaé oireet ovat
johtaneet potilaan 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 liittyy heikkoutta raajojen ja niskan lihaksissa
- nivelsérky tai -tulehdus (polymyalgia rheumatica)

- verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- epatavalliset mustelmat, ihottuma ja turvotus (dermatomyosiitti), nokkosihottuma, ihon
valoyliherkkyys, kuume, punoitus

- hengenahdistus (dyspnea) ja yleinen huonovointisuus

- lupustyyppiset oireet (mukaan lukien ihottuma, niveloireet ja veriarvomuutokset)

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

- haimatulehdus, johon usein liittyy kovaa vatsakipua

- ihottuma tai haavaumat suussa (likenoidi lddkeaineihottuma).

Hyvin harvinaiset vakavat haittavaikutukset (voi esiintyé enintéén 1 kayttdjélla 10 000:sta):
- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta (anafylaksi)
- gynekomastia (rintojen suurentuminen miehilld).

Muut haittavaikutukset

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyéd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta):

- alhainen veren punasolujen méiré (anemia)

- késien ja jalkojen tunnottomuus tai heikkous

- padnsarky, pistelyn tunne, huimaus

- ruoansulatuskanavan oireet (vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushéiriot, ripuli,
pahoinvointi, oksentelu)

- ihottuma, kutina ja hiustenldhto

- hémértynyt ndkd ja ndon heikkeneminen

- heikkous.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta):
- unettomuus
- muistin heikkeneminen, muistin menetys, sekavuus.

Yleisyys tuntematon (voi esiintyd tuntemattomalla méaralla kayttéjia):

- erektiohdiriot

- masennus

- keuhkojen tulehdus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, mukaan lukien sitked yské ja/tai
hengenahdistus tai kuume

- janteiden ongelmat, joihin liittyy joskus my0s janteen repedma



- unihdiriot, mukaan lukien painajaiset

- seksuaaliset toimintah&iriot

- diabetes. Tdma on todenndkdisempéd, jos sinulla on kohonneet verensokeriarvot ja kohonneet
veren rasva-arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine. Ladkéri seuraa tilannettasi
tdmin ladkevalmisteen kdyton aikana.

- lihaskipu, -arkuus tai jatkuva lihasheikkous, jotka eivit hdvid Simvastatin Viatris -valmisteen
kayton lopettamisen jalkeen

- joidenkin maksan toimintaa kuvaavien ja tiettyé lihasentsyymii (kreatiinikinaasia) mittaavien
verikokeiden tuloksissa on ilmennyt kohonneita arvoja

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

- silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkérin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
liikkkumisjaksojen jdlkeen, niet kahtena tai silmdluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéa ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdiméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Simvastatin Viatris -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ladkettd pahvipakkauksessa, ldpipainopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen
kayttopaivaimaardn (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd hivittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Simvastatin Viatris sisiltai

Vaikuttava aine on simvastatiini. Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltdd 10 mg, 20 mg, 40 mg tai
80 mg simvastatiinia.

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys,
askrobiinihappo, sitruunahappomonohydraatti, butyylihydroksianisoli, natriumlauryylisulfaatti,
hypromelloosi, talkki ja magnesiumstearaatti.



Tabletin kalvopéillyste: hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), makrogoli,
talkki ja punainen rautaoksidi (E172). 20 mg:n ja 40 mg:n tabletit siséltavat lisiksi keltaista
rautaoksidia (E172).

Katso kohta 2, Simvastatin Viatris siséltdd laktoosia ja natriumia.

Simvastatin Viatris -valmisteen kuvaus ja pakkauksen sisilto

Simvastatin Viatris 10 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia tai tiilenpunaisia, pyoreitd ja
kaksoiskuperia tabletteja, joiden reunat on viistetty ja joiden toinen puoli on siled ja toiselle puolelle
on kaiverrettu ”S2”.

Simvastatin Viatris 20 mg kalvopéiéllysteiset tabletit ovat tumman kellanruskeita, soikeita ja
kaksoiskuperia tabletteja, joiden reunat on viistetty ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ura ja
toiselle puolelle ”SV3”. Tabletit voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Simvastatin Viatris 40 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeita ja kaksoiskuperia
tabletteja, joiden reunat on viistetty ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”SV4” ja toiselle puolelle
’,M”‘

Simvastatin Viatris 80 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia tai tiilenpunaisia, kapselin
muotoisia ja kaksoiskuperia tabletteja, joiden reunat on viistetty ja joiden toiselle puolelle on
kaiverrettu ura ja toiselle puolelle ”SV5”. Uraa ei ole tarkoitettu tabletin puolittamiseen. Tabletit
voidaan jakaa yhté suuriin annoksiin.

Simvastatin Viatris -valmistetta on saatavilla 28, 30, 60, 84 ja 90 tabletin ldpipainopakkauksissa tai
kalenteripakkaus, joka sisédltdd 28 kalvopaillysteisti tablettia ja 28, 30, 100 tai 250 tabletin pulloissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@yviatris.com

Valmistajat

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1,
Komarom, 2900, Unkari

Tédma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.3.2026.



Bipacksedel: Information till patienten

Simvastatin Viatris 10 mg filmdragerade tabletter
Simvastatin Viatris 20 mg filmdragerade tabletter
Simvastatin Viatris 40 mg filmdragerade tabletter
Simvastatin Viatris 80 mg filmdragerade tabletter

simvastatin

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Simvastatin Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Simvastatin Viatris
Hur du tar Simvastatin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Simvastatin Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk v~

1. Vad Simvastatin Viatris iar och vad det anvinds for

Simvastatin Viatris innehaller den aktiva substansen simvastatin, vilken tillhor en grupp av lakemedel
som kallas statiner. Simvastatin Viatris ar ett l1akemedel som anvinds for att sinka nivaerna av
totalkolesterol i blodet, det “onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och blodfetter, sa kallade
triglycerider. Simvastatin Viatris 6kar dessutom nivéerna av det goda” kolesterolet (HDL-kolesterol).

Kolesterol 4r 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 kérlvaggar
och bildar plack. Denna plackinlagring kan s& sméningom leda till fortréngning av dina kérl. Denna
fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjérta och hjdrna. Blockad av
blodflodet kan resultera i en hjértinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det ”goda” kolesterolet eftersom det hjilper till att férhindra det “onda”
kolesterolet fran att lagras in i kdrlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider &r en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjartsjukdom.
Du ska fortsitta med kolesterolséinkande kost under tiden som du tar detta lakemedel.

Simvastatin Viatris anvidnds som tilldgg till kolesterolsdnkande kost om du har

- forhojda kolesterolnivéer i blodet (primér hyperkolesterolemi) eller forhdjda blodfetter
(kombinerad hyperlipidemi)

- en drftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhdjda kolesterolnivéer i
blodet. Du kan @ven f& annan behandling

- kranskarlssjukdom eller om du l6per risk att utveckla kranskarlssjukdom (péa grund av att du har
diabetes, tidigare haft slaganfall eller andra kérlsjukdomar). Behandling med Simvastatin



Viatris kan leda till forléngd 6verlevnad genom att minska risken for hjart-kérlsjukdom, oavsett
kolesterolméngden i ditt blod.

Hos de flesta ger hogt kolesterol inga omedelbara symtom. Din ldkare kan méta din kolesterolniva
med ett enkelt blodprov. Besok din ldkare regelbundet, f61j upp din kolesterolnivé och diskutera dina
mél med din ldkare.

Simvastatin som finns i Simvastatin Viatris kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Simvastatin Viatris

Ta inte Simvastatin Viatris
- om du ér allergisk (6verkinslig) mot simvastatin eller nagot av 6vriga innehallsdmnen i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).
- om du har leverbesvir,
- om du ar gravid eller ammar,
- om du tar lakemedel med ett eller flera av foljande aktiva innehallsimnen:
- itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvénds vid behandling av
svampinfektioner),
- erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvinds vid behandling av infektioner),
- HIV-proteashdmmare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och sakvinavir (HIV-
proteashdmmare anvinds vid HIV-infektioner),
- boceprevir eller telaprevir (anvinds vid behandling av hepatit C-virusinfektion),
- nefazodon (anvénds vid behandling av depression),
- kobicistat,
- gemfibrozil (anvinds for att sinka kolesterolnivan),
- ciklosporin (anvénds ofta hos organtransplanterade patienter),
- danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds for att behandla endometrios, ett tillstdnd dér
livmoderslemhinnan vaxer utanfor livmodern).
- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett Iikemedel som kallas fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakteriella infektioner) antingen via munnen eller via injektion. Kombinationen
av fusidinsyra och Simvastatin Viatris kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

Ta inte mer 4n 40 mg Simvastatin Viatris om du tar lomitapid (anvinds for att behandla ett allvarligt
och séllsynt, genetiskt kolesteroltillstand).

Rédfréga ldkare om du &r oséker om ditt likemedel finns listat ovan.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Simvastatin Viatris:

- om alla dina medicinska besvir, dven allergier,

- 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 i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstdndet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4),

- om du har en hog alkoholkonsumtion,

- om du har eller tidigare har haft ndgon leversjukdom. Simvastatin Viatris kanske inte ar rétt
lakemedel for dig,

- om du ska genomga ett kirurgiskt ingrepp. Behandlingsuppehall med Simvastatin Viatris kan
behova goras under en kortare tid,

- om du &r av asiatiskt ursprung, da en annan dos kan gilla for dig.
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Din lékare bor ta ett blodprov innan du bérjar ta Simvastatin Viatris, samt om du har ndgra symtom pé
leverbesvir under behandling med Simvastatin Viatris. Detta blodprov tas for att kontrollera din
leverfunktion.

Din ldkare kan ocksa behdva ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter att du borjat ta
Simvastatin Viatris.

Under behandlingen med detta ldkemedel kommer lékaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller 16per risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du loper risk att f& diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, dr 6verviktig och har hogt blodtryck.

Tala om for din ldkare om du har nagon allvarlig lungsjukdom.

Kontakta liikare omedelbart om du far oforklarlig muskelvirk, -6mhet eller -svaghet.

Anledningen till detta ir att i sillsynta fall kan muskelbesviir vara allvarliga och innebiira

nedbrytning av muskler med njurskada som foljd och i mycket séllsynta fall har dodsfall

forekommit.

Risken for nedbrytning av muskler &r storre vid hogre doser av Simvastatin Viatris, detta géller sérskilt

for dosen 80 mg. Risken for nedbrytning av muskler ar ocksé storre hos vissa patienter. Tala med din

lakare om nagot av foljande géller for dig:

- du har en hog alkoholkonsumtion,

- du har njurbesvir,

- du har besvir med skoldkorteln,

- du ar 65 ar eller dldre,

- du ar kvinna,

- om du négonsin har haft muskelproblem under behandling med kolesterolsdnkande likemedel,
sa kallade “’statiner” eller fibrater,

- du eller ndgon nira sldkting har en arftlig muskelsjukdom.

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och likemedel kan behovas for att undersoka och behandla detta.

Barn och ungdomar

Sdkerhet och effekt av Simvastatin Viatris har studerats hos pojkar i aldern 10—17 &r och hos flickor
som haft menstruationer under minst ett &r (se avsnitt 3: Hur du tar Simvastatin Viatris). Simvastatin
Viatris har inte studerats hos barn under 10 ars alder. For ytterligare information, kontakta ldkare.

Andra liikemedel och Simvastatin Viatris

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel med nagot av

foljande aktiva innehallsdmnen. Att ta Simvastatin Viatris tillsammans med nagot av foljande

likemedel kan 6ka risken for muskelbesvér (vissa av dessa har redan listats i avsnittet ovanfor ”Ta inte

Simvastatin Viatris”).

- Om du behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion
kommer du tillfilligt behdva sluta att anvinda detta liikemedel. Din liikare kommer att
tala om for dig nir det ir sékert att borja ta Simvastatin Viatris igen. Intag av
Simvastatin Viatris tillsammans med fusidinsyra kan i séillsynta fall leda till
muskelsvaghet, -6mhet eller -smirta (rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys
i avsnitt 4.

- ribociklib (anvénds for behandling av brostcancer)

- palbociklib (anvénds for behandling av brdstcancer)

- ciklosporin (anvénds ofta av patienter som genomgatt organtransplantation),

- danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds for att behandla endometrios, ett tillstdnd dér
livmoderslemhinnan vaxer utanfor livmodern),

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

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

- HIV-proteashdmmare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och sakvinavir (anvands vid
behandling av AIDS),

- lakemedel mot Hepatit-C, sdsom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir (anvénds vid
behandling av Hepatit-C-virusinfektion),

- nefazodon (anvénds vid behandling av depression),

- lakemedel som innehéller det aktiva innehallsimnet kobicistat,

- amiodaron (anvinds vid behandling av oregelbunden hjértrytm),

- verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvénds vid behandling av hogt blodtryck, brostsmérta
associerad med hjért-kérlsjukdom eller andra hjartbesvir),

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

- daptomycin (ett l1akemedel som anvénds vid behandling av komplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner samt bakteriemi (forekomst av bakterier i blodet)). Det dr mdjligt att risken
for biverkningar som paverkar musklerna kan vara hogre nir detta ldkemedel tas under
behandling med simvastatin (t ex Simvastatin Viatris). Din ldkare kan besluta att du ska avbryta
behandlingen med Simvastatin Viatris under en tid,

- kolkicin (anvinds vid behandling av gikt).

Tala ocksé om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel utdver

de som ndmns ovan, dven receptfria sddana. Det dr sarskilt viktigt att tala om for likaren om du tar

lakemedel med négot av foljande aktiva innehallsémnen:

- blodproppsforebyggande ldkemedel med ett aktivt innehallsdmne sdsom warfarin, fenprokumon
eller acenokumarol (antikoagulantia),

- fenofibrat (anvinds ocksa for att sinka kolesterolnivan),

- niacin (anvands ocksa for att sdnka kolesterolnivan),

- rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos),

- tikagrelor (anvénds for att minska blodningssrubbning).

Tala om for ldkare som forskriver ett nytt ldkemedel till dig att du tar Simvastatin Viatris.

Simvastatin Viatris med mat och dryck
Grapefruktjuice innehaller ett eller flera amnen som kan péverka kroppens nedbrytning av vissa
lakemedel, ddribland Simvastatin Viatris. Intag av grapefruktjuice bor undvikas.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel. Om du blir gravid da du tar Simvastatin
Viatris ska du omedelbart avbryta behandlingen och meddela din likare.

Ta inte Simvastatin Viatris om du ammar eftersom det &r oként om ldkemedlet passerar dver i
modersmjolk.

Rédfréga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Simvastatin Viatris forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Ta dock i
beaktande att vissa personer blir yra da de tagit Simvastatin Viatris.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av lakemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.
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Simvastatin Viatris innehaller laktos och natrium
Simvastatin Viatris innehéller en sockerart som heter laktos. Om din ldkare har talat om for dig att du
inte tal vissa sockerarter bor du kontakta ldkare innan du tar detta lidkemedel.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Simvastatin Viatris

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Din ldkare bestimmer vilken dos som &r ldamplig for dig beroende pa dina besvir, din pagédende
behandling och din personliga riskprofil.

Du bor fortsitta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar Simvastatin Viatris.

Rekommenderad dos dr Simvastatin Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg via munnen en
gang per dag pa kvillen, med eller utan mat. Tabletterna pa 20 mg och 80 mg kan delas i tva lika stora
doser.

Om din lékare har ordinerat Simvastatin Viatris tillsammans med ett annat kolesterolsdnkande
lakemedel som innehéller gallsyrabindande ldkemedel ska du ta Simvastatin Viatris minst 2 timmar
fore eller 4 timmar efter att du har tagit det gallsyrabindande lakemedlet.

Vuxna:

Den vanliga startdosen dr 10 mg, 20 mg eller, i vissa fall, 40 mg per dag taget pa kvillen, med eller
utan mat.

Léakaren kan justera dosen efter minst fyra veckor till hogst 80 mg per dag taget pa kvéllen, med eller
utan mat. Ta inte mer #in 80 mg per dag.

Din ldkare kan forskriva ldagre doser, sérskilt om du tar vissa likemedel listade ovan eller har vissa
njurbesvar.

Dosen 80 mg rekommenderas endast till vuxna patienter med mycket hdga kolesterolvdrden och som
16per hog risk for hjart-karlsjukdom och som inte uppnatt sina behandlingsmal pa lagre doser.

Anvindning hos barn och ungdomar:
For barn (1017 &r) &r den rekommenderade vanliga startdosen 10 mg per dag pé kvillen, med eller
utan mat. Den hogsta rekommenderade dosen dr 40 mg per dag.

Om du har tagit for stor mingd av Simvastatin Viatris

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t ex ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Simvastatin Viatris

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta bara din vanliga dos Simvastatin Viatris
vid den tid du brukar nista dag.

Om du slutar att ta Simvastatin Viatris

Tala med lékare eller apotekspersonal eftersom dina kolesterolnivaer kan dka igen. Sluta inte ta

Simvastatin Viatris sdvida inte 1dkaren sdger t dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.
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4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa

dem.

Om nigon av nedan allvarliga biverkningar uppstar, sluta ta ditt liikemedel och kontakta din
likare omedelbart eller uppsok en akutmottagning pa nirmsta sjukhus.
Séllsynta allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

muskelvérk, -0mhet, -svaghet, -bristning eller -kramper. I sdllsynta fall kan dessa muskelbesvéar

vara allvarliga och innebéra nedbrytning av muskler med njurskada som f6ljd och i mycket

séllsynta fall har dodsfall forekommit.

overkanslighet (allergiska reaktioner) inklusive:

- svullnad av ansikte, tunga och svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter (angioddem)

- svar muskelvérk, vanligtvis i axlar och hofter

- utslag med svaghet i armar, ben och nackmuskulatur

- vérk eller inflammation i lederna (reumatisk polymyalgi)

- inflammation i blodkérl (vaskulit)

- blamérken av okéind orsak, hudutslag och svullnad (dermatomyosit), ndsselutslag,
hudkénslighet mot solbestralning, feber, rodnad

- andndd (dyspné) och allmén sjukdomskénsla

- lupus-liknande sjukdomsbild (inklusive utslag, ledbesviér och péverkan pa blodkroppar)

inflammation i levern med f6ljande symtom: gulaktig farg av hud och 6gon, kldda, morkfargad

urin eller blek avforing, kdnsla av trétthet eller svaghet, aptitloshet, leversvikt (mycket sdllsynt)

inflammation i bukspottkorteln, ofta med svara buksmértor

utslag som kan uppsta pé huden eller sar i munnen (lakemedelsrelaterade lichenoida utslag).

Mycket sdllsynta allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

en allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel (anafylaxi)
gynekomasti (brostforstoring hos mén).

Andra biverkningar

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

lagt antal roda blodkroppar (anemi)

domningar eller svaghet i armar och ben

huvudvérk, myrkrypningar, yrsel

matsmaéltningsbesvér (buksmairta, forstoppning, gasbildning, dyspepsi, diarré, illamaende,
krékningar)

utslag, klada, haravfall

dimsyn och nedsatt syn

svaghet.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

somnsvarigheter
daligt minne, minnesforlust, forvirring.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

erektionsbesvér

depression

inflammation i lungorna som orsakar andningsbesvir inkluderande ihallande hosta och/eller
andndd eller feber

problem med senor, ibland forsvarad med bristning i senan

sOmnstorningar, inklusive mardrommar

sexuella problem

diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och hoga blodfettnivéer, ar overviktig
och har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel
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- muskelsmarta, -0mhet eller -svaghet som &r ihallande och som eventuellt inte forsvinner efter
avslutad behandling med Simvastatin Viatris.

- 1 ndgra blodprover har féorhdjningar av leverfunktionsvirden och ett muskelenzym (kreatinkinas)
observerats.

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

- okulédr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i gat).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lédkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Simvastatin Viatris ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och tablettburken efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ér simvastatin. Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg, 20 mg, 40 mg eller
80 mg simvastatin.

Ovriga innehallsémnen ir:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stérkelse, askorbinsyra,
citronsyramonohydrat, butylerad hydroxianisol, natriumlaurilsulfat, hypromellos, talk och
magnesiumstearat.

Tabletternas filmdragering: hypromellos, hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171), makrogol, talk
och rdd jarnoxid (E172). Tabletterna pa 20 mg och 40 mg innehaller dven gul jarnoxid (E172).

Se avsnitt 2, Simvastatin Viatris innehaller laktos och natrium.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Simvastatin Viatris 10 mg filmdragerade tabletter &r rosa till rostrdda, runda, bikonvexa tabletter med
avfasade kanter som &r praglade med S2 pa den ena sidan och inget pa den andra sidan.
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Simvastatin Viatris 20 mg filmdragerade tabletter &r bruna, ovala, bikonvexa tabletter med avfasade
kanter som &r priaglade med SV3 pa den ena sidan och en skara pa den andra sidan. Tabletten kan
delas 1 tva lika stora doser.

Simvastatin Viatris 40 mg filmdragerade tabletter &r rosa, ovala, bikonvexa tabletter med avfasade
kanter som ar praglade med SV4 pé den ena sidan och M pé den andra sidan.

Simvastatin Viatris 80 mg filmdragerade tabletter &r rosa till rostroda, kapselformade, bikonvexa
tabletter med avfasade kanter som é&r priaglade med SV5 pa den ena sidan och en skara pa den andra
sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Simvastatin Viatris finns i blisterforpackningar med 28, 30, 60, 84 eller 90 tabletter eller i
kalenderblisterforpackningar innehallande 28 filmdragerade tabletter och i tablettburkar med 28, 30,
100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare
Mylan Hungary Kft,

Mylan utca 1,
Komarom, 2900, Ungern

Denna bipacksedel dndrades senast 17.3.2026.
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