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SimvaHEXAL® 60 mg Filmtabletten

Simvastatin

begmnen, denn sie enthilt wichtige Information

« Dieses Arzneimittel wurde Inen personlict

< ebon Sie dio Packungsballage auf. Vieleiont mbchten Siediese spéter nochmals lsen
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

Dritte weiter. Es k o

Menschen schaden,ah wonn diese die glichen Beschworden haben wie §

virkingen, di nicht I deser Packungebalage angsgeben St Sione Absenn

i
for Apotheeer. Dies gitt auch fur Neben-
itt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist SimvaHEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SimvaHEXAL beachten?

3. Wie ist SimvaHEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5.Wie ist SimvaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SimvaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?
SimvaHEXAL enthalt den Wirkstoff Simvastatin. Sim-

vaHEXAL ist ein Arzneimittel zur Senkung erhohter Ge-
samt-Cholesterinwerte, von ,schiechtem” LDL-Choles-

Sprechen Sie vor der Behandiung mit SimvaHEXAL mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an schwerwiegen-
den Atemproblemen leiden.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-
keitoder Schwache der Muskulatur bemerken, wen
hbitte ch an hren Arzt. Dies ist

Triglyzeriden,
im Blut. AuBerdem erhoht SimvaHEXAL die Werte von
,gutem* HDL-Cholesterin. SimvaHEXAL gehdrt zu der
Kiasse der als , Statine* bezeichneten Arzneimittel

Cholesterin ist eine von verschiedenen Fettarten im Blut.
Ihr Gesamtcholesterin besteht hauptsachiich aus LDL-
und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird héufig als ,schlechtes* Choleste-
fin bezeichnet, da es sich in den Geféwanden von
Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Belége (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques konnen letat-
endlich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstrung bis hin
2um GefaBverschluss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehirn fiihren. Ein Geféverschiuss kann ei-
nen Herzinferkt oder Schiaganfall ausigsen

HDL-Cholesterin wird néufig als ,gutes" Cholesterin be-
zeichnet, da es dazu beitrégt, dass sich ,schlechtes*
Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann und
Herzerkrankungen vorbeugt.

fenen Fallen schwerwiegend sein konnen, w
2u einem Zerfall von Skelal(muskalxellsﬂ it ach:
folgendem Nierenversay ann; dabei kam
o auch sehr salten zu Todesfallon.

Informlaren Sle ebenfals thren Azt cder Apothelcr,
W

cherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig

Das Risko flr cinen Zatall von Sklatimuslatzlen -
waHE be-

Bitte sprechen Sie
i amasteiem Mabe Alohol 2 Seh nonmen

« unter Nierenfunktionsstdrungen leiden

unter Schiddrsererkraniaingen akisn

iiber 65 Jal

weiblchen Gaschlechts

bereits einmal eine Muskelevkvankung unter Bohand-
lung mit

fiir Herzerkrankungen erhohen kénnen.

Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte Ernahrung wéh-
rend der Behandlung fortsetzen

SimvaHEXAL wird zuséitzlich zu einer cholesterinredu-

zierten Eméhrung angewendet, wenn Sie

« erhohte Cholesterinwerte im Blut (primére Hypercho-
lesterinamie) oder erhohte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperiipidémie) haben

« an einer Erbkrankheit (homozygote familiére Hy-
percholesterinamie) leiden, welche zu erhdhten Cho-
lesterinwerten im Blut fiihrt. Sie erhalten evtl. weitere
Behandlungen

« eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare
Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko far eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie an Zucker-
krankheit leiden, schon einmal einen Schiaganfall hat-
ten oder eine andere GefaBkrankheit haben). Sim-
vaHEXAL kann lebensveriangernd wirken, indem es
das Risiko fir Herz-Kreislauf-Komplikationen vermin-
dert, ungeachtet der Hohe Ihrer Cholesterinwerte im
Blut

Meistens spilrt man keine unmittelbaren Auswirkungen
hoher Cholesterinwerte. Ihr Arzt kann die Cholesterin-
werte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie

als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten e
eine erbliche Muskelerkrankung haben oder bei einer
erblichen Muskelerkrankung in der Familie.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von SimvaHEXAL wur-
den bei 10- bis 17-jahrigen Jungen sowie bei Médchen
untersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation)
mindestens 1 Jah zuriicklag (siehe Abschnitt 3,Wie ist
SimvaHEXAL einzunehmen??). SimvaHEXAL wurde
nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere
Auskiinfte hierzu erteift Innen Ihr Arzt

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-

Die Einnahme von SimvaHEXAL mit einem der folgen-
den Arzneimittel kann das Risiko fiir Erkrankungen der
Muskulatur erhhen (einige dieser Arzneimittel wurden
bereits oben unter ,SimvaHEXAL darf nicht eingenom-
men werden* aufgezahl):

regelméig zum Arzt, behalten Sie Ihre Cf
te im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele
mit Ihrem Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von SimvaHEXAL beachten?

SimvaHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den,

. i Wirl
séure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion

SimvaHEXAL voribergehend beenden. Ihr Arzt
ittei

o kelemy
schmerzen fiihren (mdgliche Anzeichen fiir einer
Zartall von Muskelzelen [annammy ). Wel-

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind

« wenn Sie gegenwiértig an einer Lebererkrankung lei-
den

« wenn Sie schwanger sind oder stillen
« wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen oder
mehrere der folgenden Wirkstoffe enthalten:
- ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Vori-
conazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin
{zur Behandiung von Infektioner)

Aoechmite s
Clsosporin (wind ot nach Organtransplantatonn
set

einge:
« Danazol (em synthetisches Hormon zur Behandlung
muttsrshleimbst -

+ Fiorate mit Wirktoffon wis Gemfbroz! und Bezafibrat
(zur Senung von Cholsteri)

- HIV-Protsase-rammer Nelfinavir,
Ritonavir und Saquinavir 1zur Behandlung der Im-
munschwéiche AIDS)

- Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von
Hepatitis-C-Virusinfektionen)

- Nefazodon (zur Behandiung von Depressionen)

- Cobicistat

- Gemnfibrozil(zur Senkung von Cholestern)

- Ciclosporin (bei organtransplantierten Patienter)

- Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandlung
von Wucherungen der Gebérmutterschleimhaut
auBerhalb der Gebérmutter [Endometriose]).

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg SimvaHEXAL ein,
wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid (zur
Behandlung einer schweren und seltenen erblich be-
dingten Cholesterinstoffwechselerkrankung) einneh-
men,

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich richt sicher sind,
ob eines Ihrer Arzneimittel zu dieser Liste gehort

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bittosprachen S mithram Arz ocer Apoeker; evor
Sie SimvaHEXAL

« beralle Ihre gesundhe\thchen Probleme und iiber Al-

lergi
« wenn Sie in erheblichem MaBe Alkohol zu sich neh-
men

« wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Krankenge-
imvaHEXAL ist mdglicherweise

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsure ein-

reicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen
solche Arzneimittel eingenommen haben/ihnen sol-
che Arzneimittel als Injektion verabreicht wurden. Die

kann zu schweren Muskelproblemen (Rhabdomyoly-
se) fiihren

« wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit aligemei-
ner Muskelschwche, einschiieBlich in einigen Féilen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okulire

(aur
Batandiung von bedsraln infekconer)
HIV-Prot it Wikstofin wie 2 8. Indi-
navi, Nolfnavir. Ftonar una Saquitae {zur Be-

vandiung der Immunschwéiche AID:

+ antiirale Hepatie C Arneimitl vio 2. B. Bocapre-
v, Telaprevir, Elbas: csoprovt (e Borand-
lung von Hepatms'Cr\/\vusmlekl\onen

« Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

« Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussto-

« Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandlung
von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei

Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)

* Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und selte-
nen, erblich bedingten Cholesterinstoffwechseler-
krankung

* Daptomycin (Arzneimittel zur Behandiung von kom-
plizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie

handlung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr Arzt
kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Sim-
vastatin fir eine Weile aussetzen

« Colchicin (zur Behandiung von Gicht)

« Ticagrelor (wird von Patienten mit einem Herzinfarkt
oder Angina pectoris oder nicht gut kontrollierten
Brustschmerzen angewendet). Nehmen Sie nicht
mehr als 40 mg SimvaHEXAL tglich ein, wenn Sie
Ticagrelor einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

wenden.

Bitte informieren Sie Ihven Arzt insbesondere, wenn Sie

eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-

men oder anwenden:

« Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit
Wirkstoffen wie Warfarin, Phenprocoumon oder

, die eine
che der Augen verursacht) haben oder hatten, da Sta-

2um Aufaton von Mysstherie lhen kbnnen (sishe
Abscl

+ oo Ineneine Operation bevorsteht, denn es kann
eforerich soi, c Behandlun it SimvaHEXAL
zeitweise zu untert
e S actscher Aot stammung sind, da fiir Sie
eine andere Dosis geeignet sein konnte.

Ihr Arzt soltte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung

untersuchen, aber auch wahrend Sie SimvaHEXAL ein-

nehmen, u e Loberturktion 21 fberprfen, solem
he Ihr Arzt

« Fenofibrat (ein weiteres Arzne mittel zur Senkung von
Cholesterin

« Niacin (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholesterin

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberku-
lose)

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandeinden Arzten bei der
Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit, dass Sie
SimvaHEXAL einnehmen.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

2t wird
ventuet e Slonware buch whend da Behandlung
bestimmen, um Ihre Leberfunktion weiterhin zu tiberwa-
chen.

Wehrse dor Bahandlung mt SimisEXAL wid b Azt

enthilt einen oder mehrere Bestandeile,
welche die Verstoffwechselung einiger Arzneimittel ein-
schiieBlich SimvaHEXAL veréndern. Sie sollten den Ge-
nuss von Grapefruitsaft vermeiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groBere Mengen

iaschig wenn Sie eine Blutzu-  Alkohol konsumieren.
ckevevklankmg (D\abeles memus) habon oor des R
, dass

und Stillzeit

wickehn Das Risiko, aine B\mzuckererklankung u
entwickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, (ibergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sie dirfen SimvaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder ver-
muten schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend der Be-
handlung mit SimvaHEXAL schwanger werden, unter-
brechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit.

* Hautausschlag oder Bildung von Geschwiiren im
Mund (lichenoide Arzneimittelexantheme)

* Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

nicht einnehmen, I
b d ttel in die Mut-

len, da nicht bekannt st,

. Armen und Bei-

termilch dbergeht.

Bedie-

nen
* Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel
. E

nen von Maschinen
Es wird nicht erwartet, dass SimvaHEXAL die Verkehr-
stochigkeit oder die Fahigket zum Bedinen von Ma-

ot mamenen arsanc s et Emenmt von Son-
vaHEXAL schwindlig wird.

vermégen

* Verdauungsstorungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden, Durch-
fall, Ubelket, Erbrechen)

« Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfell

Muskelenzyms (Kreatinkinase)
. rwimung

SimvaHEXAL entht Lactose

Bitte nehm st na

R Ihrom ArZtoin, wonn innen bekannt et iass e
ter einer Unvertraglichieit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3w

ist

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

« Schiaflosigkeit

« Beeintrachtigung des Erinnerungsvermogens

Nicht bekannt (Haufigksit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar):

the Arztwid Inen o Sto Gangrts Tobltonstira
entsprechen krankung, Iher bisherigen Be-
handiung und I gt lakefaboora vrors

Nefimen Se deses Arznaimitl immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrer
Caer Apoheker nach, wenn S ach icht icher s s

Wahrend der Einnahme von SimvaHEXAL sollten Sie
eine cholesterinreduzierte Ernéhrung beibehalten.

Die empfohlene Dosis betrégt 1 Filmtablette zur 1-mal
téiglichen Einnahme.

Dwe otne Dosis betragt zu Beginn der Behandlung

« Depression

« Entzlindung der Lungen, die Atemprobleme, ein-
schiieBlich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

« Sehnenerkrankungen, manchmal durch Ruptur kom-
pliziert

« anhaltende Muskelschwache

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu aligemei-
ner Muskelschwéiche fiit, einschiiedlich in einigen
Fallen einer Schwéche der Atemmuskulatur)

« okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-
kelschwéiche der Augen verursacht)

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefiinl verspiren, das sich

hen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwerden
oder

in einigen F:
It At s i Dose ach mindtens & W b
auf eine Héchstdosis von 80 mg pro Tag erhdhen.

Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvastatin pro
Tag

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen,

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

« Schlafstorungen, einschiieBlich Albtraume

« Stdrungen der Sexualfunktion

« Blutzuckererkrankung (Diabetes melitus): Das Risiko
fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird

angefiihrten Liste einnehmen oder wenn Sie an be-
stimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Die Dosis von 80 mg wird nur fir erwachsene Patienten
mit stark erhdhten Cholesterinwerten und hohem Risiko
fiir Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-
krankung empfohlen, die inre Cholesterin-Zielwerte mit
einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kinder und Jugendiichen
Die tibliche empfohlene Dosis fir Kinder (10-17 Jahre)
betréigt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als
Einzeld ‘Abend. Di

3 Blutfettwer-
te haben, tibergewichtig sind und einen hohen Blut-
druck haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behand-
lung mit SimvaHEXAL tiberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

tréigt 40 mg pro Tag.

Art und Dauer der Einnahme
Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Einnah-

me von der
gen. Nehmen Sie SimvaHEXAL so lange wie vom Arzt
verordnet ein.

Die Fimtablette kann in gleiche Dosen geteitt werden.

Wenn Ihnen Ihr Arzt SimvaHEXAL zur Einnahme mit ei-
nem weiteren Cholesterinsenker mit dem Wirkstoff Co-
lestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die Anionen-
austauscher enthalten, verordnet hat, nehmen Sie
SimvaHEXAL mindestens 2 Stunden vor oder mindes-
tens 4 Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sim-
vaHEXAL eit haben, als Sie it

Abt.
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175

Website: www.bfarm.de

anzeigen \ndem ) Sla Nebenitungen melden, enmen
ehr

Sie dazu beitragen, dass informationen tiber die
Sicherhet ieccs ramarmitele Verfiigung gestellt

Wie ist SimvaHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem au der Bister-
packung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*

Wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Im Falle
einer Uberdosierung sollte Ihr Arzt symptomatische und
unterstiitzende MaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Doss fort.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL ab-
brechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt
‘oder Apotheker, denn Ihre Cholesterinwerte kbnnen wie-
der ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
‘mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die aber

oder ,verw. bis* ht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-

Nicht tber 30 °C lagern.

Die Biisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.defarzneimittel-
entsorgung,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was SimvaHEXAL en!hﬁl!
* Der Wirkstoff ist: Simvastati
Jede Filmtablette enthéit 60 mg Simvastatin.

* Die sonstigon Bestandielle sind: Butyhycroxyanisol
(Ph.Eur), Gellulose, Citronenséu-

missen

Wenn eine der folgenden

Magnesiumsterat (Ph.Eur) [pflanzlich], vorverkleis-

wirkungen auftritt, nehmen Sie dieses Arzneimittel
er ein, sondern wenden Sie sich umgehend
an Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme des nichstgelegenen Krankenhauses.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
selten berichtet:

alkum, Titandioxid, Ascorbinséu-
e, Indigocarmin-Aluminiumsalz

Wie SimvaHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
imvaHEXAL ist eine hellblau Uberzogene, ovale, ge-

si
wolbte Tablette mit Bruchkerbe, mit der Prégung ,SIM
60" auf einer Seite und st in den folgenden Packungs-

~krmpfe. Diese Erkrankungen der Muskulatur kon-
nen in seltenen Fallen schwerwiegend sein, was bis.
2u einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfol-
jendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam es

auch sehr selten zu Todesfllen.
* Uberemptindiichiaits allersische) Pesiclonen mit
undRschen o

Blisterpackungen (Aluminium/PVC)
Packungsgréfen: 30, 50 und 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Problome baim Almen verrsachen kbnnen (Ang

schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den
Schultern und im Beckenbersich

ssschlag mit Schwéiche der GliedmaBen und der
Nackenmuskulatur

Hexal AG

Industriestrafe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
-Mal

- ymyalg
rheumatica)
Entziindung der BlutgeféBe (Vaskulitis)
ungewshniichen blauen Flecken, Ausschiigen und
Schwellungen der Haut (Dermatomyositis), Hau-
tausschlag mit juckenden Quaddeln (Nesselsucht),
Wktampfickfaltlr . Flbat Hizewaking
Ademnot (Dyspoos) und Unnobisl
pus ahniichem Kvanknemsmm "imit Hautaus-

Hersteller

UL Podiipie 16
Strykow 95-010
Polen

Dleses Annelmmel ist in den Mitgliedsstaa-

Sos Btbldes)

« Leberentziindung oder Ge\bsucm mit den folgenden
Beschwerden: Gelbférbung von Haut und Augen,
kel Gunkler Urin ot neller SN, Mucigkats:
‘oder Schwéichegefiihl, Appetitiosigkeit und sefr sel-
ten Leberversagen

* Entalindung dor Bauchspeichelcrlso, oft n Verbn-
dung mit starken Bauchschmerz

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
sehr selten berichtet:

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)
* Gynakomastie (BrustvergrBerung bei Mannern)

(EWR) umer den folgenden Bezeichnungen
zugelass

Deu(sch\and S\mvaHEXAL 60 mg Filmtabletten
Niederlande: Simvastatine Sandoz 60 mg, filmomnulde

H
&

fetten
Finnland: Lipcut 60 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Méirz 2023,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46329722





