Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Simvastatin Bluefish 10 mg filmuhtdadar toflur

Simvastatin Bluefish 20 mg filmuhtdadar toflur

Simvastatin Bluefish 40 mg filmuhtdadar toflur

Simvastatin Bluefish 80 mg filmuhtdadar toflur
simvastatin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Simvastatin Bluefish og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Simvastatin Bluefish

Hvernig nota & Simvastatin Bluefish

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Simvastatin Bluefish

Pakkningar og adrar upplysingar

BRI .

1. Upplysingar um Simvastatin Bluefish og vid hverju pad er notad

Simvastatin Bluefish inniheldur virka efnid simvastatin. Simvastatin Bluefish er lyf sem notad er til ad
leekka gildi heildarkolesterdls, ,,sleems* kélesterols (LDL kolesterdl) og dkvedinna fituefna sem kallast
priglyserid, i bl6di. Ad auki heekkar Simvastatin Bluefish gildi ,,g60s* kolesterols (HDL kolesterdl).
Simvastatin Bluefish tilheyrir lyfjaflokki statina.

Kolesterdl er eitt fijdlmargra fituefna i bl6di. Heildarkolesterdl samanstendur adallega af LDL- og
HDL-kélesteroli.

LDL-koélesterol er oft kallad ,,slaema kolesterolid™ pvi pad getur hladist upp 1 slageedum og myndad
fituskellur. Fituskellur geta med timanum leitt til prengingar slageedanna. Prengingin getur haegt & eda
stiflad bl6dflzedi til mikilveegra liffeera eins og hjarta og heila. Stiflun blédflaedis getur valdio hjartaafalli
eda slagi.

HDL-kolesterol er oft kallad ,,gd6da kolesterolid* pvi pad hindrar sleema kolesterdlid i pvi ad hladast upp i
slageedum og verndar gegn hjartasjukdémum.

priglyserid eru 6nnur gerd fituefna i bl6di sem getur aukid heettu & hjartasjakdémum.

PU &tt ad neyta feedis sem studlar ad leekkun kolesterols medan pu tekur petta lyf.



Simvastatin Bluefish er notad sem vidbdét vid kélesterdllekkandi matareedi ef pu hefur:

e hakkad gildi kolesterols i bléoi (primary hypercholesterolaemin) eda haekkud gildi priglyserida i
bl6oi

o arfgengt hatt gildi kolester6ls i blodi (arfhrein arfgeng kélesterélhaekkun). Vera mé ad porf sé &
annarri medferd ad auki.

o kransadasjukdom eda ert i haettu & ad fa kransaedasjukddm (par sem pa hefur sykursyki eda hefur
s6gu um slag eda adra edasjukdoma). Simvastatin Bluefish getur lengt Iif pitt med pvi ad minnka
heettu 4 vandamalum vegna hjartasjukddéma, éhad magni kdlesterols i bléoi.

Hatt kolesterdl hefur ekki nein brad einkenni hja flestu folki. Laeknirinn getur meaelt kolesterdl pitt med
einfaldri blédmaelingu. PU att ad hitta leekninn reglulega, fylgjast med kélesterdli pinu i bldoi og reeda
medferdarmarkmid pin vid leekninn.

2. Adur en byrjad er ad nota Simvastatin Bluefish

Ekki méa nota Simvastatin Bluefish
o ef pa ert med ofnaemi fyrir simvastatini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
e ef pa ert med lifrarsjikdom
e ef pu ert pungud eda med barn & brjésti
o ef pu tekur lyf, med eitt eda fleiri af eftirfarandi virkum efnum:
- itraconazol, ketoconazol, posaconazol eda voriconazol (notud vid sveppasykingum)
- erythromycin, clarithromycin eda telithromycin (notud vid sykingum)
- HIV-préteasahemlar, svo sem indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (HIV-
préteasahemlar eru notadir vid HIV-sykingum)
- boceprevir eda telaprevir (notud vid lifarb6lgu C veirusykingu)
- nefazodon (notad vid punglyndi)
- cobicistat
- gemfibrozil (notad til ad leekka kdlesterdl)
- danazol (manngert horman til medferdar vid legslimuflakki, sem er sjukdomur sem veldur vexti
legslimhGdar annarsstadar en i legi)
e ef pl notar eda hefur notad & sidastlionum 7 dogum, lyfid fusidicsyru (lyf vid bakteriusykingum)
til inntdku eda med inndalingu. Samsetning fusidicsyru og Simvastatin Bluefish getur leitt til
alvarlegra vodvakvilla (rakvodvalysu).

EkKki taka meira en 40 mg af Simvastatin Bluefish ef pl ert ad taka lomitapid (notad vid alvarlegum og
mjdg sjaldgaefum arfgengum kolesterolsjakdomi).

Spyrdu lzekninn ef pa ert ekki viss hvort lyf sem pu tekur er eitt af ofangreindum lyfjum.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Simvastatin Bluefish er notad:

e ef pu ert eda hefur verid med vodvaslensfar (sjakdém med Gtbreiddum vodvaslappleika p.m.t. i
sumum tilvikum i 6ndunarvédvum) eda augneinkenni vodvaslensfars (sjukdom sem veldur
slappleika i augnvédvum) par sem statin geta i sumum tilvikum gert &standid verra eda valdid pvi
ad voovaslensfar kemur fram (sja kafla 4)

e um alla pa sjukdéma sem pua ert med, p.m.t. ofneemi

e ef pa neytir afengis i miklu magni




o ef pa hefur verid med lifrarsjakdém. Ekki er vist ad Simvastatin Bluefish henti pér
o ef plert ad fara i einhvers konar adgerd. bu getur purft ad heetta toku Simvastatin Bluefish taflna i
stuttan tima
e ef pu ert af asiskum uppruna vegna pess ad pu getir purft ad fa adra skammta.
Laeknirinn & ad taka bldosyni 4dur en pa byrjar ad taka Simvastatin Bluefish og ef pu feerd einkenni um ad
lifrin starfi ekki edlilega & medan pu ert 8 medferd med Simvastatin Bluefish. Petta er gert til pess ad
rannsaka lifrarstarfsemina.

Laeknirinn geeti einnig tekid blddsyni til ad rannsaka lifrarstarfsemina, eftir ad medferd med Simvastatin
Bluefish hefst.

A medan pu notar petta lyf mun laeeknirinn hafa nakvaemt eftirlit med pér ef pa ert med sykursyki eda att &
heettu ad f& sykursyki. Liklegra er ad pu eigir & heettu ad fa sykursyki ef gildi sykra og fitu i bl6dinu eru
h&, pyngd pin of mikil og bl6dprystingurinn hér.

Lattu leekninn vita ef pa ert med alvarlegan lungnasjukdom.

Hafdu samstundis samband vid leekninn ef pd finnur fyrir 6Utskyréum védvaverkjum,
viovaeymslum eda vodvaslappleika. betta er vegna pess ad i mjog sjaldgefum tilvikum geta
vodvakvillar verid alvarlegir, par med talid nidurbrot vodva sem orsakar nyrnaskemmdir og hefur
drsjaldan valdié dauoa.

Heettan & nidurbroti vodva er meiri vid stéra Simvastatin Bluefish skammta, sérstaklega 80 mg
skammtinn. Heettan & nidurbroti vodva er einnig meiri hja &kvednum sjuklingum. Reeddu vid leekninn ef
einhver eftirfarandi atrida eiga vid pig:

pu neytir fengis i miklu magni.

bu ert med nyrnasjukdém.

pu ert med skjaldkirtilssjakdém.

pbu ert 65 ara eda eldri.

pbu ert kona.

bu ert med eda hefur fengid vodvakvilla @ medan pa varst a medferd med kdlesterdlleekkandi lyfjum
sem kallast ,,statin® eda fibrétum.

o bl eda einhver néinn attingi pinn er med arfgengan védvasjukdom.

Segid leekninum eda lyfjafraedingi einnig fra pvi ef fram kemur pralatur voovaslappleiki. Vera ma ad gera
purfi viobétarrannsoknir og nota dnnur lyf til ad greina og medhdndla petta astand.

Born og unglingar

Oryggi og virkni Simvastatin Bluefish hefur verid rannsokud hja 10-17 ara drengjum og hja stilkum sem
byrjad hofdu & bleedingum (tidableedingum) a.m.k einu ari fyrr (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Simvastatin
Bluefish*). Simvastatin Bluefish hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 10 ara. R&did vid
leekninn ef porf er & frekari upplysingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Simvastatin Bluefish

L4tid laekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud med
einhverju eftirtalinna virku innihaldsefna. Heettan & vodvasjukdomum getur aukist ef Simvastatin Bluefish
er notad med pessum lyfjum (sum peirra hafa pegar verid talin upp i kaflanum hér & undan ,,Ekki ma nota
Simvastatin Bluefish®).

e Efpu parft ad taka inn fusidicsyru vegna bakteriusykingar parftu timabundid ad heetta ad taka
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petta Iyf. Leeknirinn segir pér hvenar 6ruggt er ad hefja aftur téku & Simvastatin Bluefish.
Notkun Simvastatin Bluefish asamt fusidicsyru getur i sjaldgeefum tilvikum leitt til
vodvaslappleika, eymsla og verkja (rakvodvalysa). Sja frekari upplysingar um rakvodvalysu i
kafla 4.

ciclosporin (oft notad hja liffeerapegum)

danazol (manngert horman til medhdndlunar & legslimuflakki, sem er sjukdomur sem veldur vexti
legslimh(dar annars stadar en i legi)

lyf med virku innihaldsefni eins og itraconazoli, ketoconazoli, fluconazoli, posaconazoli eda
voriconazoli (notud vid sveppasykingum)

fibrét med virk innihaldsefni eins og gemfibrozili og bezafibrati (notud til ad leekka kolesterdl)
erythromycin, clarithromycin eda telithromycin (notud vid bakteriusykingum)
HIV-proteasahemlar, svo sem indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir (notud vid AIDS)
veirulyf gegn lifrarbélgu C svo sem boceprevir, telaprevir, elbasvir eda grazoprevir (notud vio
lifrarbolgu C veirusykingu

nefazodon (notad vid punglyndi)

amiodaron (notad vid 6reglulegum hjartsleatti)

verapamil, diltiazem eda amlodipin (notud vid haum blédprystingi, brjéstverk i tengslum vid
hjartasjukdéma eda 6drum hjartakvillum)

lomitapid (notad vid alvarlegum og mjog sjaldgefum arfgengum kolesterdlsjukdémi)
daptomycin (lyf notad vid floknum sykingum i hiid og blédsykingu). Hugsanlegt er ad tioni
aukaverkana fra vodvum geti haekkad pegar petta lyf er notad medan a4 medferd med simvastatini
stendur (t.d. Simvastatin Bluefish). Laknirinn gaeti akvedid ad pu eigir ad heetta ad nota Simvastatin
Bluefish timabundid.

colchicin (notad vid pvagsyrugigt)

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um lyfin sem talin eru upp hér ad framan og einnig um 61l 6nnur lyf
sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.
pad er sérstaklega mikilvaegt ad lata leekninn vita ef pd notar lyf med einhverju af eftirfarandi virkum
efnum:

lyf med virku innihaldsefni sem koma i veg fyrir myndun bl6dsega, svo sem warfarin,
phenprocumon eda acenocumarol (bl6dpynningarlyf).

fenofibrat (einnig notad til ad leekka koélesterol).

niasin (einnig notad til ad leekka kolesterdl).

rifampicin (notad vid berklum).

PU parft einnig ad lata alla laekna sem avisa nyju lyfi fyrir pig vita af pvi ad pa sért ad taka Simvastatin
Bluefish.

Notkun Simvastatin Bluefish med mat eda drykk
Greipaldinsafi inniheldur eitt eda fleiri efni sem breyta pvi hvernig likaminn nytir sum lyf, par & medal
Simvastatin Bluefish. bvi ber ad fordast ad neyta greipaldinsafa.

Medganga og brjostagjof

Pungadar konur, konur sem eru ad reyna ad verda pungadar eda grunar ad peer séu pad, mega ekki nota
Simvastatin Bluefish. Verdir pu pungud medan & medferd med simvastatini stendur skaltu tafarlaust haetta
ad nota lyfid og hafa samband vid laekninn.

Konur med barn & brjésti skulu ekki nota Simvastatin Bluefish, par sem upplysingar skortir um Gtskilnad
simvastatins i brjostamjolk.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.
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Akstur og notkun véla
Simvastatin hefur engin eda Overuleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Hins vegar ber ad taka tillit til pess ad sumt folk finnur fyrir svima eftir ad hafa tekid Simvastatin Bluefish.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda petta
vid laekni eda lyfjafraeeding.

Simvastatin Bluefish inniheldur mjolkursykur
Simvastatin Bluefish toflur innihalda mjélkursykur (laktosa einhydrat). Ef épol fyrir sykrum hefur verid
stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Simvastatin Bluefish

A grundvelli sjukdéms, naverandi medferdar og einstaklingsbundins ahattumats akvedur leeknirinn
videigandi styrkleika fyrir pig.

Notid lyfid alltaf eins og laeeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafradingi.

Pu att ad vera a feedi sem studlar ad leekkun & kélesterdli & medan pu notar simvastatin.

Skammtar:
Radlagdur skammtur er ein Simvastatin Bluefish tafla, 10 mg, 20 mg, 40 mg eda 80 mg daglega.

Fullordnir:
Venjulegur upphafsskammtur er 10, 20 eda, i sumum tilfellum, 40 mg & dag. Laeknirinn gati breytt
skammtinum eftir ad minnsta kosti 4 vikur i allt ad 80 mg & dag. Ekki nota meira en 80 mg & dag.

Laeknirinn gaeti avisad minni skammti, sérstaklega ef pu notar akvedin lyf sem talin eru upp hér ad framan
eda ert med tiltekna nyrnasjukdéma.

80 mg skammtur er einungis atladur fullordnum sjuklingum med mjog hatt kolesterdl og i mikilli haettu &
hjartasjukdémum en hafa ekki nad pvi kolesterdlgildi sem peir stefndu ad med laegri skémmtum.

Notkun hja bérnum og unglingum:
Fyrir born (10-17 éra) er radlagdur upphafsskammtur 10 mg & dag ad kvoldi. Radlagdur hamarksskammtur
er 40 mg & dag.

Lyfjagjof:
Taktu Simvastatin Bluefish ad kvéldi. bu getur tekid pad med eda an faedu. Haltu afram ad nota
Simvastatin Bluefish nema laeeknirinn segi pér ad stodva medferd.

Ef leeknirinn hefur avisad Simvastatin Bluefish asamt 6dru kélesterdlleekkandi lyfi sem inniheldur
gallsyrubindandi efni, skalt pu taka Simvastatin Bluefish ad minnsta kosti 2 Klst. fyrir eda 4 Klst. eftir toku
gallsyrubindandi lyfs.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
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Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Simvastatin Bluefish

EkKi a ao tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka. Taktu einungis venjulegan
skammt af Simvastatin Bluefish & sama tima og venjulega daginn eftir.

Ef haett er ad nota Simvastatin Bluefish
Reeddu vid leekninn eda lyfjafreding vegna pess ad kolesterdlgildin geta haekkad aftur.

Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll Iyf, getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tidni eftirtalinna aukaverkana hefur verid skilgreind & eftirfarandi hatt:

o Mjog sjaldgefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).
o Koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).
o Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Ef einhverjar af nedangreindum alvarlegu aukaverkunum koma fram skaltu haetta ad taka lyfid og
hafa tafarlaust samband vid leekninn eda fara & naestu bradamottoku eda sjukrahus.

Eftirtaldar alvarlegar aukaverkanir hafa verid tilkynntar i mjog sjaldgeefum tilvikum.

o vodvaverkur, eymsli, mattleysi, eda krampar. | mjog sjaldgaefum tilfellum geta pessi
vodvavandamal verid alvarleg, m.a. vodvanidurbrot sem veldur nyrnaskemmdum; og i einstaka,
afar sjaldgaefum, tilvikum leitt til dauda.

o ofnamiseinkenni p.m.t:
¢ bélga i andliti, tungu og koki, sem getur leitt til 6ndunarerfidleika (ofnamisbjugur)

o verulegir voovaverkir, venjulega i 6xlum og mjédmum

o (throt, med maéttleysi i Gtlimum og i halsvédvum

o verkir eda bolga i lioum (fjélvodvagigt)

¢ bl6dzedabolga

¢ Ovenjulegt mar, hadutbrot og bélga (véovaproti i hd), ofsakladi, hid vidkvaem fyrir sol, hiti,
andlitsrodi

e ma&di og almenn vanlidan

e einkenni sem likjast raudum ulfum (p.m.t Gtbrot, einkenni fra lidum og ahrif & bl6dfrumur).

o lifrarb6lga med eftirfarandi einkennum: gulnun hidar og augna, kléda, dokku pvagi eda ljésum
haegdum, preyta eda mattleysi, minnkud matarlyst, lifrarbilun (kemur &rsjaldan fyrir).

. brisbdlga, oft med verulegum kvidverk.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlega aukaverkun sem kemur 6rsjaldan fyrir:
o alvarleg ofn@misvidbrogd sem valda dndunarerfidleikum eda sundli (brddaofnaemi)
o Utbrot sem geta komid fram & huid eda sar i munni (skeningslik lyfjautpot)
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. vodvarof
o kvenleg karlbrjostasteekkun (brjostasteekkun hja kérlum).

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir i mjog sjaldgefum tilvikum:
o feekkun raudkorna (blédleysi)

o tilffinningaleysi eda mattleysi i hondum og fétum

. hofudverkur, dofatilfinning, svimi

o pokusyn, sjonskerding

o meltingartruflanir (kvidverkir, haegdatregda, vindgangur, meltingartregda, nidurgangur, 6gledi,
uppkost)

. Utbrot, kladi, harlos

o maéttleysi

o erfidleikar med svefn (koma 6rsjaldan fyrir)

o lélegt minni (kemur drsjaldan fyrir), minnistap, ringlun.

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir en ekki er haegt ad astla tioni Gt fra fyrirliggjandi
gdgnum (tioni ekki pekkt):

o ristruflanir

punglyndi

lungnabdlga sem leidir til dndunarerfidleika med pralatum hosta og/eda maedi eda sotthita
sinakvillar sem stundum valda sinasliti.

voovaslensfar (sjukddémur sem veldur Utbreiddum vodvaslappleika p.m.t. i sumum tilvikum i
ondunarvodvum).

. augneinkenni vodvaslensfars (sjukddmur sem veldur slappleika i augnvédvum).

Leitadu til laeknisins ef pd finnur fyrir mattleysi i hand- og fotleggjum sem versnar vid endurtekna
hreyfingu, feerd tvisyni eda augnlok siga, att erfitt med ad kyngja eda feerd maedi.

Hugsanlegar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir notkun sumra statina:

. svefntruflanir, par med talid martradir

o kynlifsvandamal

o sykursyki. Meiri likur eru & pessu ef pu ert med ha gildi blédsykurs og blodfitu, ert i yfirbyngd og
med héaan blddprysting. Leeknirinn mun fylgjast med pér & medan pud notar lyfid.

. verkur, eymsli eda mattleysi i vodvum sem hverfur ekki pd notkun Simvastatin Bluefish sé hatt
(tioni ekki pekkt).

Rannsoknanidurstdour
Vart hefur ordid vid haekkun & sumum blédgildum er varda lifrarstarfsemi og vodvaensim (kreatinkinasa).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Simvastatin Bluefish


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Simvastatin Bluefish inniheldur

Virka innihaldsefnid er simvastatin.

- Hver tafla inniheldur 10 mg af simvastatini.
- Hver tafla inniheldur 20 mg af simvastatini.
- Hver tafla inniheldur 40 mg af simvastatini.
- Hver tafla inniheldur 80 mg af simvastatini.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni:

Butylerad hydroxyanisél (E320)
Askorbinsyra (E300)
Sitrénusyrueinhydrat (E330)
Orkristalladur sellulési (E460)
Forhleypt maissterkja
Laktdsaeinhydrat
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhua:

Hyprémellosi

Hydroxypropylsellulési (E464)

Titantvioxio (E171)

Talkam (E553b)

Gult jarnoxid (E172) — (10 og 20 mg styrkleikar)

Rautt jarnoxid (E172) — (10, 20, 40 og 80 mg styrkleikar)

Utlit Simvastatin Bluefish og pakkningasteerdir
Filmuhudud tafla.

Simvastatin Bluefish 10 mg filmuhudud tafla:
Ljosbleik, hringlaga, tvikapt med ,,A* greypt i adra hlidina og ,,01* greypt i hina hlidina.

Simvastatin Bluefish 20 mg filmuhudud tafla:
Ljosbleik, hringlaga, tvikipt med ,,A“ greypt i adra hlidina og ,,02* greypt i hina hlidina.

Simvastatin Bluefish 40 mg filmuhudud tafla:
Bleik, hringlaga, tvikipt med ,,A“ greypt i adra hlidina og ,,03* greypt i hina hlidina.
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Simvastatin Bluefish 80 mg filmuhudud tafla:
Bleik, hringlaga, tvikipt med ,,A“ greypt i adra hlidina og ,,04* greypt i hina hlidina.

Simvastatin Bluefish 10, 20, 40 og 80 mg filmuhudadar toflur eru faanlegar i pynnupakkningum med 10,
14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 og 100 toflum.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Svipjéo

Framleidandi

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Svipjod

Vinsamlega hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysingar um lyfid
Artasan ehf., simi: 414-9200, netfang: artasan@artasan.is

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki: Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 mg Filmtabletten

irland: Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 mg film-coated tablets

island: Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 /80 mg filmuhtdadar toflur
Noregur: Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 mg tabletter, filmdrasjerte
Portugal: Simvastatina Bluefish

Pdlland: Simvastatin Bluefish

Svipjéo: Simvastatin Bluefish 10 /20 /40 /80 mg filmdragerade tabletter
pyskaland: Simvastatin Bluefish 10 /20 /40/80 mg Filmtabletten

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2023.



