Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/10 mg tabletter
Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/20 mg tabletter
Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/40 mg tabletter

ezetimib/simvastatin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Ezetimib/Simvastatin Krka til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Ezetimib/Simvastatin Krka indeholder de aktive stoffer ezetimib og simvastatin. Ezetimib/Simvastatin
Krka er et leegemiddel, der bliver brugt til at nedsette totalkoncentrationen af kolesterol, ”darligt”
kolesterol (LDL-kolesterol) og fedtsubstanser, kaldet triglycerider, i blodet. Desuden eger
Ezetimib/Simvastatin Krka koncentrationen af ”godt” kolesterol (HDL-kolesterol).

Ezetimib/Simvastatin Krka s@nker kolesteroltallet pd to méder. Det aktive stof ezetimib nedsetter
mangden af kolesterol, som bliver optaget i fordgjelseskanalen. Det aktive stof simvastatin, der
tilhgrer klassen “’statiner”, haemmer produktionen af kolesterol, som kroppen selv laver.

Kolesterol er et af flere fedtstoffer, som findes 1 blodbanen. Det samlede kolesteroltal bestar
hovedsageligt af LDL- og HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ”darlige” kolesterol, da det kan opbygges i arterievaeggene og
danne en belagning. Efterhdnden kan denne opbygning af beleegning fore til indsnavring af arterierne.
Denne indsnavring kan heemme eller blokere blodtilferslen til livsvigtige organer, sdsom hjertet eller
hjernen. Denne blokering af blodtilferslen kan medfere et hjerteanfald eller slagtilfelde.

HDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ”gode” kolesterol, da det medvirker til at hindre, at det ”darlige”
kolesterol opbygges i arterierne og beskytter dermed mod hjertesygdom.

Triglycerider er en anden type fedt i blodet, som kan gge risikoen for hjertesygdom.

Ezetimib/Simvastatin Krka bruges til patienter, som ikke kan kontrollere kolesterolniveauet ved dizt
alene. Du skal fortsaette med en kolesterolseenkende dizt, mens du tager dette legemiddel.

Ezetimib/Simvastatin Krka bliver anvendt sammen med din kolesterolsenkende diet, hvis du har:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primer hyperkolesterolaemi [heterozygot familier og ikke-
familizer]) eller gget fedtindhold i blodet (kombineret hyperlipideemi):
- Hvor behandling med et statin alene ikke er tilstreekkelig.
- Hvor du bade har taget et statin alene og ezetimib som enkeltvise tabletter.

- En arvelig sygdom (homozygot familieer hyperkolesterolami), der eager kolesterolindholdet i
blodet. Det kan ogsa vere, du far anden behandling.

- Hjertesygdom. Ezetimib/Simvastatin Krka nedsetter risikoen for hjerteanfald, slagtilfelde,
operation for at ege blodgennemstramningen til hjertet eller hospitalsindleeggelse pa grund af
brystsmerter.

Ezetimib/Simvastatin Krka hjelper dig ikke til at tabe dig i veegt.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ezetimib/Simvastatin Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Ezetimib/Simvastatin Krka
- hvis du er allergisk over for for ezetimib, simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Ezetimib/Simvastatin Krka (angivet i punkt 6),
- hvis du har aktiv leversygdom,
- hvis du er gravid eller ammer,
- hvis du tager leegemidlet med et eller flere af folgende aktive stoffer:
- itraconazol, ketoconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af
svampeinfektioner)
- erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af infektioner)
- HIV-proteasehammere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (HIV-
proteasechaemmere anvendes til behandling af HIV-infektioner)
- boceprevir eller telaprevir (til behandling af hepatitis C-virusinfektioner)
- nefazodon (til behandling af depression)
- cobicistat
- gemfibrozil (til at seenke kolesterol)
- ciclosporin (anvendes ofte til organtransplanterede patienter)
- danazol (et syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom hvor
vaev fra livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen).
- hvis du tager eller inden for de sidste 7 dage har taget et legemiddel kaldet fusidinsyre (et
leegemiddel mod bakteriel infektion) oralt eller ved injektion. Kombinationen af fusidinsyre og
Ezetimib/Simvastatin Krka kan lede til serigse muskelproblemer (rhabdomyolyse).

Tag ikke mere end 10/40 mg Ezetimib/Simvastatin Krka, hvis du tager lomitapid (til behandling af en
alvorlig og sjelden arvelig kolesterolsygdom).

Sperg leegen, du er i tvivl om dit leegemiddel er naevnt er ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Ezetimib/Simvastatin Krka.

Fortael din laege:

- om alle dine lidelser, ogsé allergier.

- hvis du drikker sterre meengder alkohol eller tidligere har haft en leversygdom.
Ezetimib/Simvastatin Krka er maske ikke den rigtige leegemiddel for dig.

- hvis du skal opereres. Du skal muligvis stoppe med at tage Ezetimib/Simvastatin Krka i en kort
periode.

- hvis du er asiat, da du méaske skal have en anden dosis

- hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsveekkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du treekker vejret), eller okulaer myasteni (en sygdom, der



medforer svaeekkelse 1 gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forverre sygdommen eller
medfare myasteni (se punkt 4).

Din leege bar tage en blodpreve, for du begynder at tage Ezetimib/Simvastatin Krka. Det er for at
undersgge din leverfunktion.

Din leege vil muligvis ogsa tage blodprever, efter du er begyndt at tage Ezetimib/Simvastatin Krka for
at undersgge din leverfunktion.

Mens du tager dette leegemiddel vil din leege folge dig neje, hvis du har diabetes eller er i risiko for at
fa diabetes. Du er sandsynligvis i risiko for at f& diabetes, hvis du har et hejt sukker- og fedtindhold i
blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk.

Fortzel det til din laege, hvis du har en alvorlig lungesygdom.

Kombinationen af Ezetimib/Simvastatin Krka og fibrater (visse l&gemidler til at nedsatte kolesterol)
ber undgas, da kombinationen af Ezetimib/Simvastatin Krka og fibrater ikke er blevet undersogt.

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, -omhed eller -svaghed. Det
er fordi problemer med musklerne, i sjeldne tilfeelde, kan vare alvorlige, f.eks. kan
nedbrydning af musklerne fore til nyreskader; og i meget sjeldne tilfzelde dedsfald.

Risikoen for nedbrydning af musklerne er storre ved hgjere doser af Ezetimib/Simvastatin Krka, isaer
ved 10/80 mg. Risikoen for nedbrydning af musklerne er ogsé sterre hos visse patienter. Tal med din
leege, hvis noget af falgende passer pa dig:

- du har nyreproblemer,

- du har problemer med skjoldbruskkirtlen,

- du er 65 ar eller &ldre,

- du er kvinde,

- du har haft muskelproblemer, mens du har veret i behandling med kolesterolsenkende
leegemidler kaldet “statiner” (sdsom simvastatin, atorvastatin og rosuvastatin) eller fibrater
(sasom gemfibrozil og benzafibrat).

- du eller nogen i din nermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Forteel det ogsa til leegen eller apotekspersonalet, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan
vaere ngdvendigt med ekstra praver og laegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Beorn og unge
Ezetimib/Simvastatin Krka ma ikke anvendes til bern under 10 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Ezetimib/Simvastatin Krka

Fortzael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler med et eller flere af folgende aktive

stoffer. Hvis du har taget Ezetimib/Simvastatin Krka med et eller flere af folgende laegemidler oges
risikoen for muskelproblemer (nogle af disse er allerede anfort ovenfor under Tag ikke

Ezetimib/Simvastatin Krka”).

- hvis du bliver nedt til at tage fusidinsyre oralt for at behandle en bakteriel infektion, vil du vaere
nedsaget til at stoppe med at tage dette legemiddel midlertidigt. Din leege vil fortelle dig,
hvornar det er sikkert at genstarte behandlingen med Ezetimib/Simvastatin Krka. Brugen af
Ezetimib/Simvastatin Krka sammen med fusidinsyre kan i sjeldne tilfeelde fore til
muskelsvaekkelse, -emhed eller -smerter (rhabdomyolyse). Se mere information om
rhabdomyolyse under punkt 4,

- ciclosporin (anvendes ofte ved organtransplantation),

- danazol (syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom hvor vaev fra
livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen),

- leegemidler med aktivt indholdsstof som itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol eller
voriconazol (til behandling af svampeinfektioner),



- fibrater med aktivt indholdsstof som gemfibrozil og bezafibrat (bruges til seenkning af
kolesterol),

- erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af bakterieinfektioner),

- HIV-proteasehaemmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (til behandling af AIDS),

- antivirale laegemidler mod hepatitis C sdsom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir
(til behandling af hepatitis C-virusinfektion),

- nefazodon (til behandling af depression),

- leegemidler med det virksomme stof cobicistat,

- amiodaron (bruges til behandling af uregelmaessig hjerteslag),

- verapamil, diltiazem eller amlodipin (bruges til behandling af for hejt blodtryk, brystsmerter i
forbindelse med hjertesygdom eller andre problemer med hjertet,

- lomitapid (til behandling af en alvorlig og sjelden arvelig kolesterolsygdom),

- daptomycin (et leegemiddel til behandling af komplicerede hudinfektioner og infektioner i
hudstrukturer samt bakterieemi). Det er muligt, at risikoen for bivirkninger, der har indvirkning
pa musklerne, er starre, hvis du tager legemidlet samtidig med behandlingen med simvastatin
(fx Ezetimib/Simvastatin Krka). Laegen kan beslutte, at du skal holde op med at tage
Ezetimib/Simvastatin Krka et stykke tid,

- hgje doser (1 g eller mere pr. dag) niacin eller nicotinsyre (anvendes ogsa til seenkning af
kolesterol),

- colchicin (til behandling af urinsur gigt).

Ligesom med leegemidler, der er listet ovenfor, skal du fortelle det til laegen eller apotekspersonalet,

hvis du bruger andre laegemidler eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa laegemidler, som ikke

er kabt pé recept. Du skal iszer fortelle det til din laege, hvis du tager et eller flere af folgende:

- leegemidler med et aktivt stof, der forhindrer blodpropper som f.eks. warfarin, fluindion,
phenprocoumon eller acenocoumarol (antikoagulantia),

- cholestyramin (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol), da det pavirker maden
Ezetimib/Simvastatin Krka virker pa,

- fenofibrat (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol),

- rifampicin (til behandling af tuberkulose),

- ticagrelor (blodpladehammer).

Du skal ogsé fortelle enhver laeege, der udskriver et nyt legemiddel til dig, at du tager
Ezetimib/Simvastatin Krka.

Brug af Ezetimib/Simvastatin Krka sammen med mad og drikke

Grapefrugtjuice indeholder et eller flere stoffer, der endrer omsaetningen af visse laegemidler 1
kroppen, bl.a. Ezetimib/Simvastatin Krka. Du skal undgé at drikke grapefrugtjuice, da det kan ege
risikoen for muskelproblemer.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Ezetimib/Simvastatin Krka hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid. Hvis du bliver gravid mens du tager Ezetimib/Simvastatin
Krka, stop da straks behandlingen og kontakte din leege. Hvis du ammer, ma du ikke tage
Ezetimib/Simvastatin Krka, da det er uvist, om laegemidlet passerer over i modermaelken.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke forventet, at Ezetimib/Simvastatin Krka pavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller
arbejdssikkerheden. Dog ma det tages med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimle efter at
have taget Ezetimib/Simvastatin Krka.

Ezetimib/Simvastatin Krka indeholder lactose og natrium
Ezetimib/Simvastatin Krka tabletter indeholder et sukkerstof, der kaldes lactose. Kontakt laegen, for du
tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.



Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ezetimib/Simvastatin Krka

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Laegen vil bestemme, hvilken tabletstyrke, der er passende for dig, athaengigt af den igangverende

behandling og din helbredstilstand.

- For du begynder at tage Ezetimib/Simvastatin Krka, skal du vare péa en kolesterolseenkende
dieet.

- Du skal fortsette pa denne kolesterolsenkende dieet, mens du tager Ezetimib/Simvastatin Krka.

Voksne: Den anbefalede dosis er 1 tablet Ezetimib/Simvastatin Krka gennem munden en gang dagligt.
Brug til unge (i alderen 10 til 17 &r): dosis er 1 tablet Ezetimib/Simvastatin Krka gennem munden en
gang dagligt (maksimal dosis pa 10 mg/40 mg en gang dagligt ma ikke overskrides).

Ezetimib/Simvastatin Krka 10 mg/80 mg er kun anbefalet til voksne patienter med sterkt forhejet
kolesterol og en hgj risiko for hjertesygdomme, som ikke har néet kolesterolmaélet pa lavere doser.

Ikke alle anbefalede doser er mulige med disse produkter; dog er andre produkter med en anden styrke
(10 mg/80 mg) tilgengelige.

Tag Ezetimib/Simvastatin Krka om aftenen. Du kan tage den med eller uden mad.

Hvis din laege har udskrevet Ezetimib/Simvastatin Krka sammen med et andet leegemiddel til
senkning af kolesterol, som indeholder det aktive stof cholestyramin eller andet galdesyrebindende
leegemiddel, skal du tage Ezetimib/Simvastatin Krka mindst 2 timer for eller 4 timer efter, du har taget
det galdesyrebindende legemiddel.

Hvis du har taget for meget Ezetimib/Simvastatin Krka
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ezetimib/Simvastatin Krka, end
der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Ezetimib/Simvastatin Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag blot den saedvanlige
Ezetimib/Simvastatin Krka dosis til seedvanlig tid naeste dag.

Hvis du holder op med at tage Ezetimib/Simvastatin Krka
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, da dit kolesterol kan stige igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogle af folgende, sé stop gjeblikkeligt med at tage leegemidlet og kontakt din laege

omgéende:

- Muskelsmerter (almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Tegn pa sygdomme i blodet, f.eks. traethed, uforklarlige bla marker/bledning, sar i munden
(ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data).

- Betendt bugspytkirtel som kan forarsage alvorlige mave- og rygsmerter med folelsen af at vaere
syg (ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data).



- Tegn pa leverproblemer, galdesten eller beteendelse i galdeblaeren, f.eks. gulfarvning af huden,
kvalme, mavesmerter, klge, mork farvet urin eller bleg farvet affering (ikke kendt: kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data).

- Angiogdem (stop med at bruge Ezetimib/Simvastatin Krka og kontakt straks leegen, hvis du
oplever nogen af felgende symptomer: havelse af ansigt, tunge eller hals, synkebesveer,
naldefeber og vejrtrackningsbesver) (sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer)

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, emhed eller svaghed. Det
er, fordi problemer med musklerne i sjeldne tilfelde kan veere alvorlige, f.eks. kan nedbrydning
af musklerne fore til nyreskader; og i meget sjeldne tilfzelde dedsfald.

Folgende almindelige bivirkninger er set (kan berare op til 1 ud af 10 personer):
- Stigninger i laboratorieblodprever vedrerende lever- (transaminaser) og/eller muskelfunktionen
(CK).

Folgende ikke almindelige bivirkninger er set (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Stigninger i blodprever vedrerende leverfunktionen, stigninger i urinsyre i blodet, stigninger i
den tid det tager for blodet at sterkne, protein i urinen, veagttab.

- Svimmelhed, hovedpine, snurrende fornemmelse.

- Mavesmerter, fordgjelsesbesver, pget luftafgang fra tarmen, kvalme, opkastning, oppustethed,
diarré, ter mund, halsbrand.

- Udslet, klge, neldefeber.

- Ledsmerter, muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper, nakkesmerter, smerter i arme og
ben, rygsmerter.

- Usadvanlig treethed eller svaghed, traeethedsfelelse, brystsmerter, haevelser iser af haender og
fodder.

- Sevnproblemer, sgvnbesvar.

Desuden er falgende bivirkninger set hos patienter, der enten har taget Ezetimib/Simvastatin Krka

eller legemidler, der indeholder de aktive stoffer ezetimib eller simvastatin:

- Folelseslashed eller svaghed i arme eller ben, dérlig hukommelse, hukommelsestab, forvirring.

- Vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller &ndened eller feber.

- Forstoppelse.

- Hartab; haevet radt udslat, nogle gange med runde, afgreensede lasioner (erythema multiforme).

- Sleret syn og nedsat syn (som kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer).

- Udsleet, som kan opsté pa huden eller som sér i munden (lichenoidt leegemiddeludslet) (som
kan berere op til 1 ud af 10.000 personer).

- Overfolsomhedsreaktion, som kan medfere nogle af folgende reaktioner: allergisk reaktion
inklusive havelse af ansigt, leber, tunge og/eller svaelg, hvilket kan give besvar med at trackke
vejret eller synke, og som kraver omgéende behandling (angiogsdem), smerter eller betendelse i
leddene, arebetendelse, unormal tendens til bla maerker, hududslat og haevelse, naeldefeber,
felsomhed i huden over for solen, feber, redme, kortandethed og utilpashed, lupuslignende
sygdomsbillede (inklusive klge, ledproblemer og pavirkning af de hvide blodlegemer)). En
meget sjelden alvorlig bivirkning (som kan berare op til 1 ud af 10.000 personer) kan
forekomme, som forarsager andedraetsbesver eller svimmelhed, og som kraver omgaende
behandling (anafylaksi).

- Muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper, muskelnedbrydning, fiberspraengning (som
kan bergre op til 1 ud af 10.000 personer), seneproblemer, undertiden kompliceret af
senesprengning.

- Gynakomasti (brystforsterrelse hos mand) (som kan berere op til 1 ud af 10.000 personer).

- Nedsat appetit.

- Hedeture, forhgjet blodtryk.

- Smerter.

- Erektionsbesveer.

- Depression.

- Zndringer i blodprever vedrerende funktionen af leveren.



- Myasthenia gravis (en sygdom, der medferer generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nar du trekker vejret).

- Okulaer myasteni (en sygdom, der medforer sveekkelse af gjenmusklerne).
Tal med leegen, hvis du oplever svekkelse i arme eller ben, som forverres efter
aktivitetsperioder, dobbeltsyn eller heengende gjenlag, synkebesver eller andenad.

Yderligere mulige bivirkninger er set med nogle statiner:

- Sevnforstyrrelser herunder mareridt.

- Seksuelle problemer.

- Diabetes. Dette er mest sandsynligt, hvis du har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er
overvaegtig og har forhgjet blodtryk. Lagen vil folge dig, mens du tager dette leegemiddel.

- Vedvarende muskelsmerter, muskelomhed eller muskelsvaghed, som ikke forsvinder efter
opher af behandlingen med Ezetimib/Simvastatin Krka (ukendt hyppighed).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige temperaturmeaessige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares i original pakning for at beskytte mod lys og fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ezetimib/Simvastatin Krka indeholder:

- Aktive stoffer: ezetimib og simvastatin.

Hver tablet indeholder 10 mg ezetimib og 10 mg, 20 mg eller 40 mg simvastatin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, hypromellose 2910, gul jernoxid (E172) — kun i 10 mg/10 mg tabletter og
rod jernoxid (E172) —kun i 10 mg/20 mg tabletter. Se punkt 2 ”Ezetimib/Simvastatin Krka
indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
10 mg/10 mg tabletterne er gullig-hvide, runde, let bikonvekse tabletter med skré kanter. Tablet
diameter 6 mm.


http://www.meldenbivirkning.dk/

10 mg/20 mg tabletterne er rosa-hvide, ovale, bikonvekse tabletter. Tablet laengde 11 mm,
bredde 5,5 mm.

10 mg/40 mg tabletter er hvide til neesten hvide, bikonvenkse kapselformede tabletter.
Tabletdimensioner: 14 x 6 mm.

Ezetimib/Simvastatin Krka findes i pakningssterrelser indeholdende:

- 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 eller 100 tabletter i blisterpakninger

- 14 x1,28x1,30%x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1 eller 100 x 1 tabletter i perforerede
enkeltdosisblistere.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal repraesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2023

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/
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