Indlaegsseddel: Information til patienten

Inegy® 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg eller 10 mg/80 mg tabletter
ezetimib og simvastatin

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

vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret Inegy til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan
vere 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
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Inegy indeholder de aktive stoffer ezetimib og simvastatin. Inegy er en medicin, der bliver brugt til at
nedsette totalkoncentrationen af kolesterol, ”darligt” kolesterol (LDL kolesterol) og fedtsubstanser, kaldet
triglycerider, i blodet. Desuden gger Inegy koncentrationen af ”godt” kolesterol (HDL kolesterol).

Inegy senker kolesteroltallet pa to mader. Det aktive stof ezetimib nedsatter meengden af kolesterol, som
bliver optaget i fordegjelseskanalen. Det aktive stof simvastatin, der tilherer klassen “statiner”, hemmer
produktionen af kolesterol, som kroppen selv laver.

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

LDL-kolesterol bliver ofte kaldt det ”darlige” kolesterol, da det kan opbygges i arterieveeggene og danne en
belaegning. Efterhanden kan denne opbygning af belegning fore til indsnavring af arterierne. Denne
indsnaevring kan haemme eller blokere blodtilferslen til livsvigtige organer, sdsom hjertet eller hjernen.
Denne blokering af blodtilferslen kan medfere et hjerteanfald eller slagtilfaelde.

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

Triglycerider er en anden type fedt 1 blodet, som kan oge risikoen for hjertesygdom.

Inegy bruges til patienter, som ikke kan kontrollere kolesterolniveauet ved diet alene. Du skal fortsatte med
en kolesterolsenkende dieet, mens du tager dette leegemiddel.

Inegy bliver anvendt sammen med din kolesterolseenkende dizt, hvis du har:

e Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primer hyperkolesteroleemi (heterozygot familier og ikke-familizer))
eller gget fedtindhold i blodet (kombineret hyperlipideemi):
- Hvor behandling med et statin alene ikke er tilstraekkelig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvor du bade har taget et statin og ezetimib som enkeltvise tabletter.

e En arvelig sygdom (homozygot familizer hyperkolesterolaemi), der oger kolesterolindholdet i blodet. Det
kan ogsa vere, du far anden behandling.

e Hjertesygdom. Inegy nedsatter risikoen for hjerteanfald, slagtilfeelde, operation for at oge
blodgennemstremningen til hjertet eller hospitalsindleeggelse pa grund af brystsmerter.

Inegy hjelper dig ikke til at tabe i vaegt.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Inegy

Tag ikke Inegy
o hvis du er allergisk over for ezetimib, simvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Inegy (angivet i
punkt 6).
e  hvis du har aktiv leversygdom.
e hvis du er gravid eller ammer.
e hvis du tager leegemidlet sammen med et eller flere af felgende aktive stoffer:
— itraconazol, ketoconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af svampeinfektioner).
— erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af infektioner).
— hiv-proteaseh&mmere som indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (hiv-proteasechammere
anvendes til behandling af hiv-infektioner).
— boceprevir eller telaprevir (til behandling af hepatitis C-virusinfektioner).
— nefazodon (til behandling af depression).
— cobicistat.
— gemfibrozil (til senkning af kolesterol).
— ciclosporin (anvendes ofte til organtransplanterede patienter).
— danazol (et syntetisk fremstillet hormon til behandling af endometriose, en sygdom hvor vev fra
livmoderslimhinden vokser uden for livmoderen).
e  hvis du tager, eller inden for de seneste 7 dage har taget leegemidlet fusidinsyre (et leegemiddel til
behandling af bakterieinfektion) gennem munden eller ved indsprejtning. Kombinationen af fusidinsyre
og Inegy kan give alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse).

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

Sperg leegen, hvis du er i tvivl om din medicin er naevnt ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel din laege:

o om alle dine lidelser, ogsa allergier.

o hvis du drikker sterre mangder alkohol eller tidligere har haft en leversygdom. Inegy er méaske ikke den
rigtige medicin for dig.
hvis du skal opereres. Du skal muligvis stoppe med at tage Inegy i en kort periode.
hvis du er asiat, da du méaske skal have en anden dosis.

Din laege skal tage en blodprave, for du begynder at tage Inegy, og hvis du far symptomer pé leverproblemer,
mens du tager Inegy. Det er for at undersege din leverfunktion.

Din leege vil muligvis ogsa tage blodprever, efter du er begyndt at tage Inegy, for at undersgge din
leverfunktion.



Mens du tager denne medicin vil legen folge dig ngje, hvis du har diabetes eller er i risiko for at fa diabetes.
Du er sandsynligvis i risiko for at fa diabetes, hvis du har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er
overvagtig og har forhgjet blodtryk.

Forteael det til leegen, hvis du har alvorlig lungesygdom.

Kombinationen af Inegy og fibrater (visse legemidler til at nedsette kolesterol) ber undgés, da
kombinationen af Inegy og fibrater ikke er blevet undersogt.

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -svaghed. Det er,
fordi problemer med musklerne i sjzeldne tilfeelde kan vzere alvorlige, fx kan nedbrydning af
musklerne fore til nyreskader, og i meget sjeldne tilfzelde dedsfald.

Risikoen for nedbrydning af musklerne er storre ved hegjere doser af Inegy, is@r ved 10/80 mg. Risikoen for
nedbrydning af musklerne er ogsa sterre hos visse patienter. Tal med din leege, hvis noget af felgende passer
pa dig:

e Du har nyreproblemer.

Du har problemer med skjoldbruskkirtlen.

Du er 65 ar eller eldre.

Du er kvinde.

Du har haft muskelproblemer, mens du har vaeret i behandling med kolesterolseenkende medicin kaldet
’statiner” (sdsom simvastatin, atorvastatin og rosuvastatin) eller fibrater (sdsom gemfibrozil og
bezafibrat).

e Du eller nogen i din nermeste familie har en arvelig muskelsygdom.

Fortael det ogsa til laegen eller apotekspersonalet, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vere
nedvendigt med ekstra prover og legemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Born og unge
e Inegy mé ikke anvendes til bern under 10 ar.

Brug af anden medicin sammen med Inegy

Fortal det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig med et eller flere af

folgende aktive stoffer. Risikoen for muskelproblemer kan gges ved at tage Inegy sammen med folgende

leegemidler (nogle af disse muskelproblemer er allerede anfort ovenfor under “Tag ikke Inegy”).

¢ Hyvis du har behov for at indtage fusidinsyre gennem munden til at behandle en bakterieinfektion,
er det nedvendigt, at du stopper midlertidigt med at tage Inegy. Din lzege vil fortzelle dig, hvornar
det er sikkert at genoptage behandlingen med Inegy. Hvis du tager Inegy sammen med fusidinsyre
kan det i sjeeldne tilfelde medfere muskelsvaghed, muskelemhed eller muskelsmerter
(rhabdomyolyse). Se punkt 4 for yderligere oplysninger om rhabdomyolyse.

e Ciclosporin (anvendes ofte ved organtransplantation).

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

e Itraconazol, ketoconazol, fluconazol, posaconazol eller voriconazol (til behandling af

svampeinfektioner).

Gemfibrozil, bezafibrat eller andre fibrater (til s&enkning af kolesterol).

Erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (til behandling af bakterieinfektioner).

Hiv-proteasehaammere som indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (til behandling af aids).

Antivirale leegemidler mod hepatitis C sdsom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir (til

behandling af hepatitis C-virusinfektion)

Nefazodon (til behandling af depression).

e Lagemidler med det virksomme stof cobicistat.

e Amiodaron (til behandling af uregelmaessigt hjerteslag).



e Verapamil, diltiazem eller amlodipin (til behandling af for hejt blodtryk, brystsmerter i forbindelse med
hjertesygdom eller andre problemer med hjertet).

e [omitapid (til behandling af en alvorlig og sjelden arvelig kolesterolsygdom).

e Daptomycin (et leegemiddel til behandling af komplicerede hudinfektioner og infektioner i hudstrukturer
samt bakterizemi). Det er muligt, at risikoen for bivirkninger, der har indvirkning pa musklerne, er storre,
hvis du tager leegemidlet samtidig med behandlingen med simvastatin (fx Inegy). Laegen kan beslutte, at
du skal holde op med at tage Inegy et stykke tid.

e Hgje doser (1 g eller mere pr. dag) niacin eller nicotinsyre (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol).

e Colchicin (til behandling af gigt).

Ligesom med medicinen, der er listet ovenfor, skal du fortaelle det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pé recept,
medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Du skal iser
forteelle det til din laege, hvis du tager et eller flere af folgende:

e  Warfarin, fluindion, phenprocoumon eller acenocoumarol (l&gemiddel med et aktivt stof, der forhindrer
blodpropper (antikoagulantia)).

Cholestyramin (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol), da det pavirker maden Inegy virker pa.
Fenofibrat (anvendes ogsa til seenkning af kolesterol).

Rifampicin (til behandling af tuberkulose).

Ticagrelor (blodfortyndende middel — forhindrer sammenklumpning af blodpladerne).

Du skal ogsa forteelle leeger, som udskriver ny medicin til dig, at du tager Inegy.

Brug af Inegy sammen med mad og drikke
Grapefrugtsaft indeholder et eller flere stoffer, der andrer omsetningen af visse legemidler i kroppen, bl.a.
Inegy. Du skal undgé at drikke grapefrugtsaft, da det kan @ge risikoen for muskelproblemer.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Inegy, hvis du er gravid, forseger at blive gravid, eller hvis du tror, du kan veare gravid.
Hvis du bliver gravid, mens du tager Inegy, stop da straks behandlingen og kontakt din laege.

Hvis du ammer, mé du ikke tage Inegy, da det er uvist, om medicinen passerer over i modermelken.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke forventet, at Inegy pévirker evnen til at faerdes sikkert i trafikken eller arbejdssikkerheden. Dog
ma det tages med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimle efter at have taget Inegy.

Inegy indeholder lactose

Inegy tabletter indeholder et sukkerstof, der kaldes lactose. Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel,
hvis legen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Inegy indeholder natrium

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

3. Sadan skal du tage Inegy

Laegen vil bestemme, hvilken tabletstyrke, der er passende for dig athaengigt af den igangvaerende
behandling og din helbredstilstand.

Tabletterne er uden delekaerv og ma ikke deles.



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

e For du begynder at tage Inegy, skal du vaere pa en kolesterolseenkende dizet.

o Du skal fortsztte pad denne kolesterolsaenkende dieet, mens du tager Inegy.

Voksne: dosis er 1 tablet gennem munden en gang dagligt.

Brug til unge (i alderen 10 til 17 ar): dosis er 1 tablet gennem munden en gang dagligt (maksimal dosis pa
10 mg/40 mg en gang dagligt ma ikke overskrides).

Inegy 10 mg/80 mg er kun anbefalet til voksne patienter med steerkt forhgjet kolesterol og en haj risiko for
hjertesygdomme, som ikke har néet kolesterolmélet pa lavere doser.

Tag Inegy om aftenen. Du kan tage Inegy med eller uden mad.

Hvis din laege har udskrevet Inegy sammen med et andet l&egemiddel til s@nkning af kolesterol, som
indeholder det aktive stof cholestyramin eller andet galdesyrebindende leegemiddel, skal du tage Inegy
mindst 2 timer for eller 4 timer efter, du har taget det galdesyrebindende legemiddel.

Hyvis du har taget for mange Inegy tabletter
o Kontakt l&egen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter, end der stér i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Inegy
e Duma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag blot den sadvanlige Inegy
dosis til sedvanlig tid naste dag.

Hyvis du holder op med at tage Inegy
o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, da dit kolesterol kan stige igen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger (se punkt 2
”Det skal du vide, for du begynder at tage Inegy”).

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

Foalgende ikke almindelige bivirkninger er set (kan berere op til 1 ud af 100 personer):

o Stigninger i blodprever vedrerende leverfunktionen, stigninger i urinsyre i blodet, stigninger i den tid
det tager for blodet at storkne, protein i urinen, vagttab
Svimmelhed, hovedpine, snurrende fornemmelse
Mavesmerter, fordegjelsesbesver, oget luftafgang fra tarmen, kvalme, opkastning, oppustethed, diarré,
tor mund, halsbrand
Udsleet, klge, neldefeber
Ledsmerter, muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper, nakkesmerter, smerter i arme og ben,
rygsmerter
Usadvanlig treethed eller svaghed, treethedsfolelse, brystsmerter, havelser iser af heender og fedder
Sevnproblemer, besvaer med at falde 1 sevn.



Desuden er folgende bivirkninger set hos patienter, der enten har taget Inegy eller legemidler, der indeholder

de aktive stoffer ezetimib eller simvastatin:

o Lavt antal rade blodlegemer (anaemi), nedsat antal blodplader som kan medfere bla marker/bledning

(trombocytopeni)

Folelseslashed eller svaghed i arme eller ben, darlig hukommelse, hukommelsestab, forvirring

Vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller kortandethed eller feber

Forstoppelse

Betendelse i bugspytkirtlen, ofte med alvorlige mavesmerter

Betandelse i leveren med folgende symptomer: gulfarvning af hud og ajne, klge, merkfarvet urin eller

farveles afforing, folelse af treethed eller svaghed, tab af appetit, leversvigt, galdesten eller beteendelse i

galdebleren (som kan medfere mavesmerter, kvalme, opkastning)

Hartab, haevet redt udslat, nogle gange med runde, afgraensede laesioner (erythema multiforme)

Slgret syn og nedsat syn (som kan berere op til 1 ud af 1.000 personer)

Udslet, som kan opsta pa huden eller som sar i munden (lichenoidt laegemiddeludslzt) (som kan berere

op til 1 ud af 10.000 personer)

o Overfolsomhedsreaktioner, som kan medfere nogle af felgende reaktioner: allergisk reaktion inklusive
haevelse af ansigt, leber, tunge og/eller sveelg, hvilket kan give besveer med at treekke vejret eller synke,
og som krever omgaende behandling (angiogdem), smerter eller beteendelse i leddene, &rebetandelse,
unormal tendens til bla maerker, hududslet og havelse, neldefeber, folsomhed i huden over for solen,
feber, redme, kortdndethed og utilpashed), lupuslignende sygdomsbillede (inklusive klge, ledproblemer
og pavirkning af de hvide blodlegemer). En meget sjelden alvorlig bivirkning (som kan berere op til 1
ud af 10.000 personer) kan forekomme, som forarsager andedratsbesvaer eller svimmelhed, og som
kreever omgaende behandling (anafylaksi)

e Muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper, muskelnedbrydning, fiberspreengning (som kan berere

op til 1 ud af 10.000 personer), seneproblemer, undertiden kompliceret af senespraengning

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

Nedsat appetit

Hedeture, forhgjet blodtryk

Smerter

Erektionsbesver

Depression

Zndringer i blodprever vedrerende funktionen af leveren.

Yderligere mulige bivirkninger er set med nogle statiner:

e Sovnforstyrrelser herunder mareridt

o Scksuelle problemer

e Diabetes. Dette er mest sandsynligt, hvis du har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er overvagtig og
har forhgjet blodtryk. Laegen vil folge dig, mens du tager denne medicin.

e Vedvarende muskelsmerter, muskelemhed eller muskelsvaghed, som ikke forsvinder efter opher af
behandlingen med Inegy (ukendt hyppighed).

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kegbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/
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Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for bern.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP.
Opbevar ikke Inegy ved temperaturer over 30 °C.

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt og lys. Flaske: Hold flasken taet
tillukket for at beskytte mod fugt og lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Inegy indeholder:

e Aktive stoffer: Ezetimib og simvastatin. Hver tablet indeholder 10 mg ezetimib og 10 mg, 20 mg, 40 mg
eller 80 mg simvastatin.

o @vrige indholdsstoffer: Butylhydroxyanisol, citronsyremonohydrat, croscarmellosenatrium,
hypromellose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, propylgallat.

Udseende og pakningssterrelser

Inegy tabletter er hvide til rahvide kapselformede tabletter praeget med 73117, 73127, ”313” eller 7315 pa
den ene side. Tabletterne har ikke delekeaerv og ma ikke deles.

Pakningssterrelser:
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, multipakning med 98 (2 pakker af 49), 100 eller 300 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

N.V. Organon Merck Sharp & Dohme B.V.
Kloosterstraat 6 Waarderweg 39

5349 AB Oss 2031 BN Haarlem

Holland Holland

Reprasentant i Danmark
Organon Denmark ApS
Bredgade 6

1260, Kebenhavn K

TIf. 44 84 68 00
info.denmark@organon.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navn:

Inegy i Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrig, Greekenland, Holland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjekkiet,
Tyskland, Ungarn og Ostrig.

Vytorin i Italien, Portugal, Spanien og Tyskland

Goltor i Italien og Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2021
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