Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Simvastatine Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Simvastatine Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Simvastatine Accord 40 mg kalvopaallysteiset tabletit
Simvastatine Accord 80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Simvastatine

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko paljon haittavaikutuksia, jotka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
1. Mita Simvastatine Accord on ja mihin sita kaytetaan?
2. Milloin et saa kayttaa Simvastatine Accord -valmistetta tai milloin sinun on oltava
erityisen varovainen?
Miten kaytat Simvastatine Accord -valmistetta?
Mahdolliset haittavaikutukset
Miten sailytat Simvastatine Accord -valmistetta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

QNG IENEH

1. Mita Simvastatine Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Simvastatine Accord sisaltaa vaikuttavana aineena simvastatiinia. Simvastatine Accord on
lagke, joka alentaa veren kokonaiskolesterolin, '‘huonon' kolesterolin (LDL-kolesteroli) ja
triglyserideiksi kutsuttujen rasva-aineiden pitoisuuksia. Lisaksi Simvastatine Accord nostaa
'hyvan' kolesterolin (HDL-kolesteroli) pitoisuutta. Simvastatiini kuuluu ladkeryhmaan, jota
kutsutaan statiineiksi.

Kolesteroli on yksi useista rasva-aineista, joita on verenkierrossa. Kokonaiskolesterolisi
koostuu paaasiassa LDL- ja HDL-kolesterolista.

LDL-kolesterolia kutsutaan usein 'huonoksi’ kolesteroliksi, koska se voi keraantya verisuonten
seinamiin muodostaen 'plakkia’. Lopulta tama 'plakki' voi kasvaa ja johtaa verisuonten
ahtautumiseen. Tama ahtautuminen voi hidastaa tai estaa veren virtausta elintarkeisiin elimiin,
kuten sydameen tai aivoihin. Verenkierron tukkeutuminen voi johtaa sydankohtaukseen tai
aivohalvaukseen.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein 'hyvaksi' kolesteroliksi, koska se auttaa estamaan huonon
kolesterolin kertymista verisuoniin ja suojaa siten sydan- ja verisuonitaudeilta.

riskia.
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Taman laakkeen kayton aikana sinun tulee jatkaa kolesterolia alentavaa ruokavaliotasi.

Simvastatine Accordia kaytetaan kolesterolia alentavan ruokavaliosi lisaksi, jos:
Veren kolesterolipitoisuutesi on kohonnut (primaarinen hyperkolesterolemia) tai veren
rasvapitoisuudet ovat kohonneet (sekundaarinen hyperlipidemia).
Sinulla on perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia),
joka nostaa veren kolesterolipitoisuutta. Voit saada myos muita hoitoja.
Sinulla on sepelvaltimotauti (CHD) tai suuri riski CHD:lle (koska sinulla on diabetes,
aivohalvauksen tai muun verisuonisairauden historia). Simvastatine Accord voi

ongelmien riskia, rippumatta veren kolesterolipitoisuudestasi.

Useimmilla ihmisilla ei ole valittomia oireita korkeasta kolesterolipitoisuudesta. Laakarisi voi
mitata kolesterolisi yksinkertaisella verikokeella. Kay saannollisesti laakarissasi, seuraa
kolesteroliasi ja keskustele tavoitearvoistasi laakarisi kanssa.

2. Milloin Simvastatine Accordia ei saa kayttaa tai milloin sita tulee kayttaa erityisen
varovaisesti?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama aineet loydat
kohdasta 6: Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.
Jos sinulla on talla hetkella maksavaivoja.
Jos olet raskaana tai imetat.

(kaytetaan hiv-infektioissa)

bocepreviiri tai telapreviiri (kaytetaan hepatiitti C -virusinfektioon)

nefatsodoni (kdytetaan masennuksen hoitoon)

kobisistaatti

gemfibrotsiili (kaytetaan kolesterolin alentamiseen)

siklosporiini (kaytetaan potilailla, joille on tehty elinsiirto)

danatsoli (keinotekoinen hormoni endometrioosin hoitoon, tila jossa kohdun

limakalvoa esiintyy kohdun ulkopuolella)
Jos kaytat parhaillaan 1aaketta nimelta fusidiinihappo (bakteeri-infektioon tarkoitettu
Fusidiinihapon ja Simvastatine Accordin yhdistetty kaytto voi johtaa vakaviin
lihasongelmiin (kutsutaan rabdomyolyysiksi).
Ala kayta enempaa kuin 40 mg Simvastatine Accordia, jos kaytat lomitapidia (Iaake
vakavan, harvinaisen, perinndllisen kolesterolitilan hoitoon).

Jos et ole varma, kaytatko jotain ylla mainituista laakkeista, kysy laakariltasi.
Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan ennen taman laakkeen kayttoa. Kerro

laakarillesi:
kaikista sairauksistasi, mukaan lukien allergiat.
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jos sinulla on ollut maksasairaus. On mahdollista, etta Simvastatine Accord ei sovi
sinulle.

jos sinulle on tulossa leikkaus. Saatat joutua keskeyttamaan Simvastatine Accordin
kayton lyhyeksi ajaksi.

jos olet aasialaista syntyperaa, koska saatat tarvita toisenlaisen annoksen.

Laakarisi tutkii veresi ennen kuin alat kayttaa Simvastatine Accordia, ja jos sinulla on
maksaoireita, myos Simvastatine Accordin kayton aikana. Tama on tarkoitettu
tarkistamaan, kuinka hyvin maksasi toimii. Laakarisi voi myos paattaa tutkia veresi
tarkistaakseen, kuinka hyvin maksasi toimii sen jalkeen, kun olet aloittanut Simvastatine
Accordin kayton.

Jos sinulla on diabetes tai riski sairastua diabetekseen, laakarisi seuraa sinua tarkasti
jos veressasi on paljon sokeria ja rasvaa, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea
verenpaine.

Kerro laakarillesi, jos sinulla on vakava keuhkosairaus.

jos sinulla on myastenia (sairaus, jossa esiintyy yleista lihasheikkoutta, joissakin
tapauksissa myos hengityksessa kaytettavissa lihaksissa) tai okulaarinen myastenia
(sairaus, joka aiheuttaa silmalihasten heikkoutta) tai olet sairastanut sita, koska statiinit
voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian esiintymiseen (katso kohta 4).

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat selittamatonta lihaskipua, arkuutta tai heikkoutta.
Tama on tarkeaa, koska harvinaisissa tapauksissa voi esiintya vakavia lihasongelmia, mukaan
lukien lihasten hajoaminen, joka voi johtaa munuaisvaurioihin; hyvin harvinaisissa tapauksissa
on ollut kuolemantapauksia.

Lihasten hajoamisen riski on suurempi kaytettaessa suurempia Simvastatine Accord
-annoksia, erityisesti 80 mg:n annoksella. Lihasten hajoamisen riski on myos suurempi tietyilla
potilailla. Keskustele laakarisi kanssa, jos jokin seuraavista koskee sinua:

sinulla on munuaisongelmia

sinulla on kilpirauhasongelmia

olet 65-vuotias tai vanhempi

olet nainen

sinulla on ollut lihasongelmia kolesterolia alentavien laakkeiden, kuten statiinien tai
fibraattien, kayton aikana

sinulla tai lahisukulaisellasi on perinnollinen lihassairaus.

Ota myo0s yhteytta laakariisi tai apteekkiin, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta. Saattaa olla

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat

Simvastatiinin turvallisuutta ja tehoa on tutkittu 10-17-vuotiailla pojilla ja samanikaisilla
tytailla, joilla kuukautiset ovat alkaneet vahintaan vuosi sitten (katso kohta 3: Miten kaytat
Simvastatine Accordia?). Simvastatiinia ei ole tutkittu alle 10-vuotiailla lapsilla. Kysy lisatietoja
laakariltasi.

Kaytatko muita laakkeita?
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Kaytatko Simvastatine Accordia muiden laakkeiden kanssa, oletko askettain kayttanyt tai
aiotko kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Simvastatine Accordin kaytto yhdessa seuraavien laakkeiden kanssa voi lisata lihasongelmien
riskia (joitakin niista on jo mainittu ylla olevassa kohdassa 'Milloin et saa kayttaa tata
laaketta?"):

Jos kaytat suun kautta fusidiinihappoa bakteeri-infektion hoitoon, sinun on tilapaisesti
lopetettava taman laakkeen kaytto. Laakarisi kertoo, milloin on turvallista aloittaa
uudelleen Simvastatine Accordin kaytto. Simvastatine Accordin ja fusidiinihapon
samanaikainen kaytto voi harvinaisissa tapauksissa johtaa lihasheikkouteen, -arkuuteen
tai -kipuun (rabdomyolyysi). Katso lisatietoja rabdomyolyysista kohdasta 4.
siklosporiini (usein kaytetaan potilailla, joille on tehty elinsiirto)

danatsoli (keinotekoinen hormoni endometrioosin hoitoon, tila jossa kohdun limakalvoa
esiintyy kohdun ulkopuolella)

laakkeet, joiden vaikuttava aine on itrakonatsoli, ketokonatsoli, flukonatsoli,

fibraatit, joiden vaikuttava aine on gemfibrotsiili ja betsafibraatti (kaytetaan
alentamaan veren kolesterolia)

erytromysiini kIaritromysiini tai telitromysiini (Iéékkeet bakteeri infektioita vastaan)
h0|toon)

laakkeet hepatiitti C -virusinfektiota vastaan, kuten bosepreviiri, telapreviiri, elbasviiri
tai grazopreviiri (kaytetaan hepatiitti C -virusinfektiota vastaan)

nefatsodoni (kdytetaan masennuksen hoitoon)

Iéékkeet joiden vaikuttava aine on kobisistaatti

verapamiili, diltiatseemi tai amlodipiini (kaytetaan korkeaan verenpaineeseen,
rintakipuun sydansairauksissa tai muihin sydansairauksiin)

lomiitapidi (kaytetaan vakavan, harvinaisen perinnéllisen kolesterolitilan hoitoon)
daptomysiini (I1aake, jota kaytetaan vaikeasti hoidettavien iho- ja ihokudosten
infektioiden seka baktereemian (bakteerien esiintyminen veressa) hoitoon). On
mahdollista, etta lihaksiin vaikuttavat haittavaikutukset voivat pahentua, jos tata
lagketta otetaan simvastatiininoidon aikana (esimerkiksi Simvastatine Accord).
Laakarisi voi paattaa, etta lopetat simvastatiinin kayton hetkeksi.

kolkisiini (kaytetaan kihdin hoitoon)

tikagrelori (kaytetaan estamaan verihiutaleiden kokkaroitumista)

Kuten ylla mainittujen laakkeiden kohdalla, sinun tulee kertoa laakarillesi tai apteekkarillesi, jos
kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt tai saatat pian kayttaa. Tama koskee myos
laakkeita, joita voit saada ilman reseptia. Sinun tulee erityisesti ilmoittaa laakarillesi seuraavien
vaikuttavien aineiden sisaltamien laakkeiden kaytosta:

laakkeet, joiden vaikuttava aine estaa verihyytymia, kuten varfariini, fenprokumoni tai

asenokumaroli (antikoagulantit)

fenofibraatti (myos kaytetaan alentamaan veren kolesterolia)

niasiini (my0s kaytetaan alentamaan veren kolesterolia)

rifampisiini (kaytetaan tuberkuloosin hoitoon)

Accordia.
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Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen kanssa?
Greippimehu sisaltaa yhden tai useampia ainesosia, jotka vaikuttavat siihen, miten keho

tulee valttaa.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa. Jos tulet
raskaaksi kayttaessasi Simvastatine Accordia, lopeta sen kaytto valittomasti ja ota yhteytta
laakariisi.

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekistasi ennen laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On epatodennakaista, etta Simvastatine Accord vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kayttaa
koneita. Huomaa kuitenkin, etta jotkut ihmiset voivat tuntea huimausta otettuaan
Simvastatine Accordia.

Simvastatine Accord sisaltaa laktoosia

Simvastatine Accord -tabletit sisaltavat sokeria, jota kutsutaan laktoosiksi. Jos laakarisi on
kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen
kayttoa.

3. Miten kaytat Simvastatine Accordia?

sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.
Sinun tulee jatkaa kolesterolia alentavaa ruokavaliotasi taman laakkeen kayton aikana.

Annostus:
Suositeltu annos on yksi simvastatiini 10 mg, 20 mg, 40 mg tai 80 mg tabletti paivassa suun
kautta otettuna.

Aikuiset:
Suositeltu aloitusannos on 10, 20 tai joissakin tapauksissa 40 mg paivassa. Laakarisi voi

80 mg paivassa.

Laakarisi voi maarata pienempia annoksia, erityisesti jos kaytat jotakin edella mainituista
laakkeista tai jos sinulla on munuaisongelmia.

Annostus 80 mg suositellaan vain aikuisille potilaille, joilla on vakavasti kohonnut veren

kolesterolipitoisuus ja suuri riski sydan- ja verisuonikomplikaatioille, jotka eivat ole
saavuttaneet kolesterolin tavoitearvoja pienemmilla annoksilla.
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Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta:

Lapsille (10-17 vuotta) suositeltu aloitusannos on 10 mg paivassa, otettuna illalla. Suurin

suositeltu annos on 40 mg paivassa.

Antotapa:

laakkeen kanssa, joka sisaltaa sappihappoa sitovan hartsin, sinun tulee ottaa Simvastatine
Accord vahintaan 2 tuntia ennen tai nelja tuntia sappihappoa sitovan hartsin ottamisen
jalkeen.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Oletko unohtanut ottaa taman laakkeen?

Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Ota vain seuraavana
paivana tavanomaiseen aikaan normaali maara Simvastatine Accordia.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin, koska kolesterolitasosi voi nousta uudelleen.

Onko sinulla muita kysymyksia taman laakkeen kaytosta? Ota sitten yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.

Seuraavia termeja kaytetaan kuvaamaan, kuinka usein haittavaikutuksia on raportoitu:
Harvinainen (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta).

Hyvin harvinainen (voi esiintya enintaan 1 henkildlla 10 000:sta).

Tuntematon (saatavissa olevien tietojen perusteella ei voida arvioida).

Jos jokin alla mainituista vakavista haittavaikutuksista ilmenee, lopeta laakkeen kaytto ja ota
valittomasti yhteys laakariisi tai mene lahimman sairaalan ensiapuun.

Seuraavia harvinaisia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu.
Lihaskipu, lihasten arkuus, lihasheikkous tai lihaskrampit. Harvinaisissa tapauksissa
nama lihasongelmat voivat olla vakavia, mukaan lukien lihaskudoksen hajoaminen, joka

voi johtaa munuaisvaurioihin. Erittain harvinaisia kuolemantapauksia on raportoitu.
Yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot), mukaan lukien:
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kasvojen, kielen ja kurkun turvotus, joka voi vaikeuttaa hengittamista
(angioedeema)
vakava lihaskipu, yleensa hartioissa ja lonkissa
ihottuma, johon liittyy raajojen ja niskalihasten heikkoutta
kipu tai tulehdus nivelissa (polymyalgia reumatica)
verisuonten tulehdus (vaskuliitti)
epatavalliset mustelmat, ihottuma ja turvotus (dermatomyosiitti),
nokkosihottuma, ihon herkkyys auringonvalolle, ‘flushing' (kasvojen punoitus)
hengenahdistus (dyspnea) ja huonovointisuus
lupuksen kaltainen oireyhtyma (mukaan lukien inottuma, nivelvaivat ja
vaikutukset verisoluihin)
Maksatulehdus, johon liittyy seuraavia oireita: ihon ja silmien keltaisuus, kutina,
tummavarinen virtsa tai vaaleavarinen uloste, vasymys tai heikkous, ruokahaluttomuus,
maksan vajaatoiminta (erittain harvinainen).
Haimatulehdus, usein voimakkaan vatsakivun kanssa.

Seuraava haittavaikutus oli erittain harvinainen:
Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta (anafylaksia)
ihottuma, joka voi esiintya iholla tai suun haavaumina (lichenoidiset laakeihottumat)
lihaksen repeama
miesten rintojen suureneminen (gynekomastia)

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu myos seuraavia haittavaikutuksia:

tunnottomuus tai heikkous kasissa ja jaloissa

paansarky, kihelmointi, huimaus

pahoinvointi, oksentelu)

ihottuma, kutina, hiustenlahto

heikkous

vaikeuksia nukkua (hyvin harvoin)

huono muisti (hyvin harvoin), muistinmenetys, sekavuus
naon hamartyminen ja heikentynyt nakokyky

kaytettavissa olevien tietojen perusteella (yleisyys tuntematon):

erektiohairio

masennus

janneongelmat, joskus monimutkaistuneet janteen repeamalla

keuhkokuume, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai
hengenahdistus tai kuume.

Myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleista lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa
hengityslihaksissa);

okulaarinen myastenia (sairaus, joka aiheuttaa silmalihasten heikkoutta).

Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on kasien tai jalkojen heikkoutta, joka pahenee aktiivisuuden
jalkeen, kaksoisnakoa tai roikkuvia silmaluomia, nielemisvaikeuksia tai hengenahdistusta.
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Mahdollisia muita haittavaikutuksia, joita on raportoitu joillakin statiineilla

unihairiot, mukaan lukien painajaiset

seksuaaliset ongelmat

Diabetes. Sinulla on suurempi riski tahan, jos sinulla on korkeat sokeri- ja rasva-arvot
veressasi, jos olet ylipainoinen ja jos sinulla on kohonnut verenpaine. Laakarisi seuraa
sinua taman Iéékkeen kéytb’n aikana

Jalkeen (yleisyys tuntematon).

Laboratorioarvot
Tietyissa verikokeissa on havaittu maksan toiminnan ja lihasentsyymin (kreatiinikinaasi)
nousua.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: Suomen
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Verkkosivusto: www.fimea.fi. Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten Simvastatin Accordia sailytetaan?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

kayttopalvamaara.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heita niité roskakoriin Kysy apteekista mité

Taman laakkeen vaikuttava aine on simvastatiini (10 mg, 20 mg, 40 mg ja 80 mg).

Jokainen kalvopaallysteinen Simvastatin Accord 10 mg tabletti sisaltaa 10 mg simvastatiinia.
Jokainen Simvastatine Accord 20 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 20 mg simvastatiinia.
Jokainen Simvastatine Accord 40 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 40 mg
simvastatiinia.

Jokainen Simvastatine Accord 80 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 80 mg
simvastatiinia.

Taman laakkeen muut aineet ovat:

Tabletin ydin:
Butyloitu hydroksianisoli (E320)
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Askorbiinihappo (E300)
Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Mikrokiteinen selluloosa (E460a)
Esigelatinoitu maissitarkkelys
Laktoosimonohydraatti
Magnesiumstearaatti (E470B)

Kalvopaallyste:

Hypromelloosi (E464)
Hydroksipropyyliselluloosa (E463)

Titaanidioksidi (E171)

Talkki (E553b)

Keltainen rautaoksidi (E172) - 10 ja 20 mg
Punainen rautaoksidi (E172) — 10, 20, 40 ja 80 mg

Simvastatine Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Vaaleanpunaiset, pyoreat, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'CS'
toisella puolella ja ei merkintaa toisella puolella.

Simvastatine Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Vaaleanpunaiset, pyoreat, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'CT'
toisella puolella ja ei merkintaa toisella puolella.

Simvastatine Accord 40 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Vaaleanpunaiset, pyoreat, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'CU'
toisella puolella ja ei merkintaa toisella puolella.

Simvastatine Accord 80 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Vaaleanpunaiset, kapselinmuotoiset, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset tabletit, joissa on
merkinta 'CV' toisella puolella ja ei merkintaa toisella puolella.

Simvastatine Accord kalvopaallysteiset tabletit 10 mg, 20 mg, 40 mg ja 80 mg tabletit ovat
saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ja 100 tablettia.

Simvastatine Accord kalvopaallysteiset tabletit 10 mg, 20 mg ja 40 mg ovat myos saatavilla
pulloissa, joissa on 250, 500 ja 1000 tablettia (vain sairaalakayttoon tai annosjakeluun).

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Valmistaja
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Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederland

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens
Lamia, Schimatari, 32009, Kreikka

Rekisteriin merkitty:

Simvastatine Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit RVG 100363
Simvastatine Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit RVG 100364
Simvastatine Accord 40 mg kalvopaallysteiset tabletit RVG 100365
Simvastatine Accord 80 mg kalvopaallysteiset tabletit RVG 100366

Maan nimi Ehdotettu nimi

Iso-Britannia Simvastatin 10 / 20 / 40 / 80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ranska Simvastatin Accord Healthcare 10 / 20 / 40 mg kalvopaallysteinen tabletti
Alankomaat Simvastatine Accord 10 / 20 / 40 / 80 mg kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2025.
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