Bipacksedel: Information till patienten

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

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Inegy ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Inegy

Hur du tar Inegy

Eventuella biverkningar

Hur Inegy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Suh~whE

1.  Vad Inegy éarochvad det anvands for

Inegy innehdller som aktiva substanserna ezetimib och simvastatin. Inegy ar ett likemedel som
anvinds for att sinka nivderna av totalkolesterol i blodet, det ”onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och
blodfetter s.k. triglycerider. Inegy okar dessutom nivaerna av det ”goda” kolesterolet (HDL-
kolesterol).

Inegy sanker kolesterolnivan pa tva satt. Det aktiva innehallsamnet ezetimib minskar
kolesterolupptaget i magtarmkanalen. Det aktiva innehallsamnet simvastatin som tillhér klassen
’statiner” hdmmar produktionen av kolesterolet som kroppen sjélv bildar.

Kolesterol ar 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 ké&rlvéggar
och bildar plack. Denna plack-inlagring kan sa smaningom leda till en fortrangning av dina Karl.
Denna fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjarta och hjarna.
Blockad av blodflédet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det “goda™ kolesterolet eftersom det hjélper till att forhindra det “onda™
kolesterolet fran att lagras in i kérlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider &r en annan typ av fett i blodet som kan oka risken for hjartsjukdom.

Inegy ar avsett for patienter for vilka kolesterolnivaerna inte kan regleras enbart med kost. Du ska
fortsatta med kolesterolsankande kost under tiden du tar detta lakemedel.

Inegy anvénds som tillagg till din kolesterolsankande kost om du har:
o forhojda kolesterolnivaer iblodet (primar hyperkolesterolemi [heterozygot familjar och icke-

familjar]) eller forhojda blodfetter (kombinerad hyperlipidemi),
o nar enbart en statin inte ger entillfredsstéllande reglering



. nar du har anvant en statin och ezetimib som tva olika tabletter.

o arftlig sjukdom (homozygot familiar hyperkolesterolemi) som ger forhojda kolesterolnivaer i
blodet. Du kan dven fa annan behandling.

. hjartsjukdom, Inegy minskar risken for hjartinfarkt, stroke, operation for att 6ka blodflodet i
hjartat, eller sjukhusvistelse for bréstsmartor.

Inegy hjalper dig inte att ga ner i vikt.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Inegy

Tainte Inegy

- om du ar allergisk mot ezetimib, simvastatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6: Forpackningens innehall och vriga upplysningar)

- om du har leverbesvar

- om du &r gravid eller ammar

- om du tar lakemedel med ett eller flera av foljande aktiva innehallsamnen:

o itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvands vid behandling av

svampinfektioner)

o erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvands vid behandling av infektioner)
HIV-proteashdmmare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och saquinavir (HIV-
proteashammare anvands vid behandling av HIV-infektioner)
boceprevir eller telaprevir (anvands vid behandling av hepatit C virusinfektioner)
nefazodon (anvénds vid behandling av depression)
kobicistat
gemfibrozil (anvéands for att sanka kolesterolnivan)
ciklosporin (anvénds ofta hos organtransplanterade patienter)
danazol (ett syntetiskt hormon som anvands for att behandla endometrios, ett tillstdnd dar
livmoderslemhinnan véxer utanfor livmodern).

- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakteriella infektioner), antingen via munnen eller som en injektion.

Kombinationen av fusidinsyra och Inegy kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

Ta inte mer &n 10 mg/40 mg Inegy om du tar lomitapide (anvénds for att behandla ett allvarligt
och sallsynt genetisk kolesteroltillstand).

Radfraga lakare om du &r oséker om ditt lakemedel finns listat ovan.

Varningar och forsiktighet

Informera lakaren:

- om alla dina medicinska besvar, dven allergier.

- om du har en hdg alkoholkonsumtion eller om du har eller tidigare har haft nagon leversjukdom.
Inegy kanske inte ar ratt lakemedel for dig.

- om du ska genomga ett kirurgiskt ingrepp. Behandlingsuppehall med Inegy kan behéva goras
under en Kortare tid.

- om du &r asiat, da en annan dos kan gélla for dig.

Léakaren bor ta ett blodprov innan du borjar ta Inegy, samt om du har ndgra symtom pa leverbesvar
under behandling med Inegy. Detta blodprov tas for att kontrollera din leverfunktion.

Léakaren kan ocksa behova ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter att du borjat ta
Inegy.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller loper risk att fa diabetes. Det &r mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
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hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.
Tala om for din lakare om du har ndgon allvarlig lungsjukdom.

Samtidig anvéndning av Inegy och fibrater (en viss typ av kolesterolsankande lakemedel) bor
undvikas eftersom anvandning av kombinationen av Inegy och fibrater inte har undersokts.

Kontakta lakare omedelbart om du far oforklarlig muskeIvéark, -6mhet eller -svaghet.
Anledningentill detta ar att i sdllsynta fall kan muskelbesvar vara allvarliga och innebara
nedbrytning av muskler med njurskada som foljd och dodsfall har forekommit i mycket
séllsynta fall.

Risken for nedbrytning av muskler &r storre vid hogre doser av Inegy, géller sarskilt for dosen

10 mg/80 mg. Risken for nedbrytning av muskler ar ocksa storre hos vissa patienter. Tala med din
likare om nagot av foljande galler dig:

o du har njurproblem

du har problem med skoldkérteln

du ar 65 ar eller aldre

du ar kvinna

om du nagonsin har haft muskelproblem under behandling med kolesterolsankande lakemedel
sd kallade "statiner" (som simvastatin, atorvastatin och rosuvastatin) eller fibrater (som
gemfibrozil och bezafibrat)

o du eller nagon néra slikting har en arftlig muskelstorning.

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har enihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och lakemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Barn och ungdomar
o Inegy rekommenderas inte till barn under 10 ar.

Andra lakemedel och Inegy

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta lakemedel med nagot av féljande

aktiva innehallsamnen. Attta Inegy tillsammans med nagot av dessa likemedel kan 6ka risken for

muskelbesvar (vissa av dessa har redan listats i avsnittet ovanfor "Ta inte Inegy").

o Omdu behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion
kommer du tillfalligt behdva sluta anvnda detta lake medel. Din lakare kommer att
beratta for dig nar det ar sadkert att borja anvanda Inegy igen. Intag av Inegy tillsammans
med fusidinsyra kan i séllsynta fall ledatill muskelsvaghet, -0mhet eller -smérta
(rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys i avsnitt 4.
ciklosporin (anvands ofta hos organtransplanterade patienter)

o danazol (ett syntetiskt hormon som anvénds for att behandla endometrios, ett tillstand dar
livmoderslemhinnan vaxer utanfor livmodern)

. lakemedel med ett aktivt innehallsamne som itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol
eller vorikonazol (anvands vid behandling av svampinfektioner)

o fibrater med aktiva innehallsamnen som gemfibrozil och bezafibrat (anvands for att sanka
kolesterolnivan)

o erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (anvands vid behandling av bakterieinfektioner).

o HIV-proteashammare som indinavir, nelfinavir, ritonavir och saquinavir (anvands vid
behandling av AIDS)

o antivirala lakemedel mot hepatit C, sasom boceprevir, telaprevir, elbasvir eller grazoprevir
(anvénds vid behandling av hepatit C virusinfektioner)

o nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

. lakemedel som innehaller kobicistat som aktiv substans

o amiodaron (anvéands vid behandling av oregelbunden hjartrytm)
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o verapamil, diltiazem eller amlodipin (anvands vid behandling av hogt blodtryck, brostsmarta i
samband med hjartsjukdom eller andra hjarttillstand)

o lomitapid (anvands for att behandla ett allvarligt och séllsynt genetiskt kolesteroltillstand)
. hoga doser (1 gram/dygn eller mer) av niacin eller nikotinsyra (anvands ocksa for att sanka
kolesterolnivan)

o kolkicin (anvénds vid behandling av gikt).

Tala ocksa om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel utéver

de som namns ovan, aven receptfria sddana. Det &r sarskilt viktigt att tala om for likaren om du tar

nagot av foljande:

o blodproppsforebyggande lakemedel med ett aktivt innehallsémne som warfarin, fluindion,
fenprokumon eller acenokumarol (s.k. antikoagulantia)

. kolestyramin (anvéands ocksa for att sanka kolesterolnivan), eftersom det paverkar séttet pa
vilket Inegy verkar

. fenofibrat (anvands ocksa for att sanka kolesterolnivan)

o rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos).

Tala om for lakare som forskriver ett nytt lakemedel till dig att du tar Inegy.

Inegy med mat och dryck
Grapefruktjuice innehaller ett eller flera amnen som forandrar nedbrytningen av vissa lakemedel, dven
Inegy. Intag av grapefruktjuice bor undvikas da det kan 6ka risken for muskelproblem.

Graviditet och amning
Anvénd inte Inegy om du &r gravid, forsoker bli gravid eller tror att du kan vara gravid. Om du blir
gravid da du tar Inegy ska du omedelbart avbryta behandlingen och meddela din lékare.

Tainte Inegy om du ammar eftersom det ar okant om lakemedlet passerar 6ver i modersmjolk.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inegy forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Ta dock i beaktande att
vissa personer blir yra da de tagit Inegy. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att
framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Inegy innehaller laktos
Inegy innehaller en sockerart som heter laktos, mjolksocker. Omdin lakare har sagt att du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Inegy

Din lakare bestammer vilken dos som &r lamplig for dig, beroende pa dina besvar, din pagaende
behandling och din personliga riskprofil.

Tabletterna ar inte skarade och ska inte delas.
Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

- Innan du borjar ta Inegy ska du &ta en kolesterolsdnkande Kkost.
- Du bor fortsatta med denna kolesterolsdnkande kost under tiden du behandlas med Inegy.
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Vuxna: Dosen ar 1 tablett Inegy en gang dagligen via munnen.
Anvandning hos ungdomar (i aldern 10 till 17 ar): Dosen ar 1 tablett Inegy en gang dagligen via
munnen (en maximal dos om 10 mg/40 mg ska inte Gverskridas).

Inegy-dosen 10 mg/80 mg rekommenderas endast for vuxna patienter med mycket héga
kolesterolvarden och som Ioper stor risk for hjartsjukdom och som inte uppnatt sina behandlingsmal
pa lagre doser.

Ta Inegy pa kvallen. Du kan ta tabletten med eller utan mat.

Om din Iakare har ordinerat Inegy tillsammans med ett annat kolesterolsénkande lakemedel som
innehaller det aktiva innehallsamnet kolestyramin eller nagot annat gallsyrabindande lakemedel, bor
du ta Inegy atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det gallsyrabindande lakemedlet.

Omdu har tagit for stor mangd av Inegy

o Kontakta ldkare eller apotekspersonal. Omdu fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex.
ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Inegy
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett, ta bara din vanliga dos Inegy vid den
tid du brukar nasta dag.

Omdu slutar att ta Inegy
o Tala med lakare eller apotekspersonal om du slutar att ta Inegy eftersom dina kolesterolnivaer
kan Oka igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem (se avsnitt 2 VVad behdver du veta innan du tar Inegy).

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o muskelvark
o forhojda leverfunktionsvarden (transaminaser) och/eller muskelfunktionsvarden (CK) i blodet.

Foljande mindre vanliga biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av

100 anvandare):

o forhojda leverfunktionsvarden i blodet, férhdjda véarden av urinsyra i blodet, foérlangd
blodningstid, protein i urinen, viktminskning

o yrsel, huvudviérk, myrkrypningar”

o buksmérta, matsméaltningsbesvar, gasbildning, illamaende, krékningar, uppsvalld buk, diarré,
muntorrhet, halsbranna

. hudutslag, klada, nasselfeber

° ledvark, muskelvark, -6mhet, -svaghet eller muskelspasmer, nacksmérta, smarta i armar och
ben, ryggvark

o ovanlig trétthet eller svaghet, trotthet, brostsmarta, svullnad, sarskilt i hander och fotter

. sémnstorningar, svart att sova.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos personer som tagit Inegy eller lakemedel
innehallande det aktiva innehallsamnet ezetimib eller simvastatin:
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o lagt antal roda blodkroppar (anemi), minskat antal blodkroppar som kan orsaka
blamarken/blodningar (trombocytopeni)

domningar eller svaghet i armar och ben, daligt minne, minnesforlust, forvirring
andningsbesvar inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber

forstoppning

inflammation i bukspottkorteln ofta med svara buksmértor

inflammation i levern med féljande symtom: gulfargning av hud och 6gon, kldda, mérkfargad
urin eller ljusfargad avforing, kénsla av trétthet eller svaghet, aptitloshet, leversvikt, gallsten
eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmarta, illamaende och kréakningar)
haravfall, upphojda roda, ibland maltavleliknande utslag (erythema multiforme)

en dverkanslighetsreaktion som inkluderar nagot av foljande: Gverkanslighet (allergiska
reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka
andnings- eller svéljsvarigheter och kraver omedelbar behandling, vark eller inflammation i
lederna, inflammation i blodkarl, blamarken av okand orsak, hudutslag och svullnad,
nasselutslag, kanslighet hos huden mot solbestralning, feber, rodnad, andnéd och allmén
sjukdomskansla), lupus-liknande sjukdomsbild (inklusive utslag, ledbesvér och paverkan pa vita
blodkroppar)

° vérk-, mhet-, svaghet- eller kramper i musklerna, nedbrytning av muskler, problem med senor,
ibland forsvarad med bristning i senan

minskad aptit

blodvallningar, hogt blodtryck

smarta

erektionshesvér

depression

foréandringar av vissa leverfunktionsvarden i blodet.

Ytterligare méjliga biverkningar som har rapporterats med vissa statiner:

o sémnstorningar inklusive mardrémmar

o nedsatt sexuell formaga

. diabetes. Detta &r mer troligt om du har hdga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar Gverviktig
och har hogt blodtryck. L&karen kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

o muskelvark, -6mhet eller -svaghet som &ar konstant och som inte forsvinner efter avslutad
behandling med Inegy (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Kontakta lakare omedelbart om du far oforklarlig muskelvark, -omhet eller -svaghet.
Anledningen till detta ar att i sallsynta fall kan muskelbesvéar vara allvarliga och innebéara
nedbrytning av muskler med njurskada som féljd och dédsfall har forekommit i mycket
sallsynta fall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Inegy ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter Utg.dat respektive EXP.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Blister: Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Burk: Tillslut burken val. Ljuskansligt. Fuktkéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar ezetimib och simvastatin. En tablett innehaller 10 mg ezetimib och 20 mg,
40 mg eller 80 mg simvastatin.

Ovriga innehallsdémnen ar butylhydroxianisol, citronsyramonohydrat, kroskarmellosnatrium,
hypromellos, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, propylgallat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Inegy ar vita till benvita, kapselformade tabletter markta med 3127, ”313” eller ”315” pa ena sidan.
Tabletterna ar inte skarade och ska inte delas.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, multipelférpackning innehallande 98 (2 forpackningar med 49),
100 eller 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien

Tel: +44 1992 467272

Tillverkare:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nederlanderna

Merck Sharp & Dohme Limited
Merck Manufacturing Division
Shotton Lane

Cramlington,

Northumberland, NE23 3JU
Storbritannien
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Information lamnas av:
MSD Finland Oy

Box 46

02151 Esbo

Tfn. 09-804 650

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnet
Inegy i Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.4.2017
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