Simvasta

Simvastatin

-1 A Pharma® 20 mg Filmtabletten

L
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage au. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt .
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Simvastatin - 1 A Pharma

und wofiir wird es angewendet?
Simvastatin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Sim-
vastatn, Simvastat - 1 A Prama st e Arzramito
2ur Senkung erhohter Gesamt-Cl

Y

Vi
PHARMA

entwickeln bestent, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandiung mit Simvastatin -
1 A Pharma mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an

cehiochienm LDL Grolesteni und welteren Fotion, den
sogenannten Triglyzeriden, im Blut. AuBerdem erhoht
Simvastatin - 1 A Pharma die Werte von ,gutem"
HDL-Cholesterin. Simvastatin - 1 A Pharma gehort zu
der Kiasse der als ,Statine* Arzneimittel.

leiden.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-

keit oder Schwéiche der Muskulatur bemerken, wen-

den Sie sich bitte unverzglich an Ihren Arzt. Dies ist
h

Ihr Gesamtcholesterin besteht hauptséchiich aus LDL-
und HDL-Cholesterin

LDLCholestern wid hufg as schlechtos” Chaleste-
in bezeichnet, da es sich in

tenen Fillen schwerwiegend sein kinnen, was bis zu
einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfol-
gendem Nierenversagen filhren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesfllen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

Adern (areror) ansarmmeln Kanm und dort Belige (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques kbnnen letzt-
endlich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstdrung bis hin
2um GefdBverschiuss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehir fiihren. Ein Gefaverschiuss kann ei-
nen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

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

Behandlung d
cherweise weitere Untersuchungen und ool
notwendig

Das Risiko fiir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen er-
hoht sich mit steigender Dosis von Simvastatin -
1 A Pharma, insbesondere bei der 80 mg-Dosierung.
Dariiber hinaus besteht dieses erhohte Risiko bei be-
stimmten Patienten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,

ie
in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen
unter Nierenfunktionsstorungen leiden

leiden

fur Herzerkrankungen erhohen konnen,

Siesoliten

iber 65 Jahre sind

« weiblichen Geschlechts sind

der Behandlung fortsetzen.

Simvastatin - 1 A Pharma wird zusétzlich zu einer cho-

lesterinreduzierten Emahrung angewendet, wenn Sie

« erhohte Gholesterinwerte im Blut (primére Hypercho-
lesterinamie) oder erhohte Fettwerte im Biut (ge-
mischte Hyperlipidamie) haben

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

« eine_Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare
Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fir eine

ke

ten oder eine andere GefaBkrankheit haben). Sim-

berits sinmal cino Muskclerkakung uner Bchand-
. die

a5 Statine bezeichnet, oder unter Firaten Patten
eine erbliche Muskelerkrankung haben oder bei einer
erblichen Muskelerkrankung in der Familie.

Kinder und Jugendllche

bei 10 bis 17-érigen Jungen sowe bel Madchen un-
tersucht, deren erste Regelblutung (Menstruatior) min-
destens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Simvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?"). Simvastatin
wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht.
Weitere Auskilnfte hierzu erteilt lhnen Ihr Arzt.

Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

vastatin - 1 A

Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
o Kirzlich and

indem es das Risiko fiir H
nen vermindert, ungeachtet der Hohe hrer Choleste-
rinwerte im Blut,

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Auswirkungen
hoher Cholesterinwerte. Ihr Arzt kann die Cholesterin-
werle mit inem cnfachen Blttest messen. Gfen Sio

be-

den.

Die Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma mit einem
der folgendien Aranimitol e das Risko il Eran-
Arzneimit-

im Auge und Taprechen S de mit
m Arat

hrer

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Simvastatin - 1 A Pharma be-
achten?
Simvastatin - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden,

Pharma

dar it singenommen, werden® aufgezahly

séiure zur Behzndlung

Simeantptin - | A Pharma vﬂmhergehend been-
n. Ihr Arzt inen mitteilen, wann Sie die Ein-

-1 A Pharma gefahrlos
wieder fortsetzen kénnen. Die Einnahme von Sim-
vastatin - 1 A Pharma zusammen mit Fusidinsaure
Kann in seltenen Fallen zu Muskelschwaiche, Mus-
i fiihren

der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sinc

« wenn Sie gegenwéirtig an einer Lebererkrankung lei-
den

« wenn Sie schwanger sind oder stillen
« wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen oder

conazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin
(zur Behandlung von Infektionen)

- HIV-Protease-Hemmer wie z. B. Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir und Saquinavir (zur Behandlung der Im-
munschwéiche AIDS)

- Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von He-
patitis-C-Virusinfektionen)

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Cobicistat

- Gemiibrozil (zur Senkung von Cholesterin)

- Ciclosporin (bel organtransplantierten Patienter)

- Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandlung
von Wucherungen der Gebamutterschleimhaut au-
Berhalb der Gebérmutter [Endometriosel).

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simvastatin ein, wenn
Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid (zur Be-

(mBaglich far
zellen [Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen
2u Rhabdomyolyse siehe in Abschnitt

Giclosporin (wird oft nach Organtransplantationen

eingesetzt)

« Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandiung
von Wucherungen der Gebérmutterschleimhaut au-
Berhalb der Gebérmutter [Endometriose])

« Arzneimittel mit Wirkstoffen wie ltraconazol, Ketoco-
nazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

« Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozil und Bezafibrat

(zur Senkung von Cholesterin)

Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur

Behandlung von bakteriellen Infektionen)

« HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indi-
navir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behand-
lung der Immunschwéiche AIDS)

« antivirale Hepatitis-C-Arzneimittel wie z. B. Bocepre-
vir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazoprevir (zur Behand-
lung von Hepatitis-C-Virusinfektionen)

« Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

. 9

en)

. Vevaparm\ Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandiung

erzen im Brustkorb bei

Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen.

Fragen Sie lhren At wenn S sich nich scher sind,
ob eines Ihrer Arzneimittel zu dieser Liste geh

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Simvastatin - 1 A Pharma einnehmen

« iiber alle Ihre gesundheitiichen Probleme und tiber Al-
lergien

« wenn Sie in erheblichem Mase Alkohol zu sich neh-
men

« wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Krankenge-
schichte haben. Simvastatin - 1 A Pharma ist mogli-
cherweise nicht fiir Sie geeignet

von anderen

« Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und sefte-
nen, erblich bedingten Gholesterinstoffwechseler-
krankung)

« Daptomycin (Arzneimittel zur Behandlung von kompli-
zierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie Bak-
teriémie). Es ist moglich, dass Nebenwirkungen, wel-
che die Muskeln betreffen, héufiger auftreten kbnnen,
wenn ein solches Arzneimittel waihrend der Behand-
lung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr Arzt kann
entscheiden, dass Sie die Einnahme von Simvastatin
fiir eine Weile aussetzen

« Colchicin (zur Behandiung von Gicht)

« Ticagrelor (wird von Patienten mit einem Herzinfarkt
oder Angina pectoris oder nicht gut kontrollierten

men Sie nicht

9
Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinséure einneh-
men/lhnen solche Arzneimittel als Injektion verab-
reicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen
solche Arzneimittel eingenommen haben/ihnen sol-
che Arzneimittel als Injektion verabreicht wurden. Die
Kombination von Fusidinsdure und Simvastatin -
1 A Pharma kann zu schweren Muskelproblemen (Rh-
abdomyolyse) fihren

« wenn Ihnen eine Operation bevorstent, denn s kann
erforderlich sein, die Behandlung mit Simvastatin -
1 A Pharma zeitweise zu unterbrechen

« wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwéche, einschiieBlich in einigen Fallen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre

mehr als 40 mg Simvastatin - 1 A Pharma taglich ein,
wenn Sie Ticagrelor einnehmen.

Informieren Sie hren Arzt oder Apotheke, wenn Sie an-

et ‘eingenommen/angewendet haban me e
in der Aufzhlung genannt sind, auch wenn es sich um
icht verscheibungepTichiige Arzneimitel nandon.

Bt informisten Se hven Art insbesondere wenn Sie
r mehrere der folgenden Arzneimitte einneh-

e oo
* Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit
Wirkstoffen wie Warfarin, Phenprocoumon oder

che der Augen verursacht) haben oder hatten, da Sta-
tine diese Erkrankung manchmal verschiimmern oder
zum Auftreten von Myasthenie filhren kbnnen (siehe
Abschnitt 4)

« wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fur Sie
eine andere Dosis geeignet sein kbnnte

Inr Arzt solte Ihe Blutwerte vor Beginn der Behandlung
untersuchen, aber auch wahrend Sie Simvastatin -
1 A Pharma einnehmen, um Ihre Leberfunktion zu liber-
prifen, sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen ha-
ben. Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wahrend
der Behandlung bestimmen, um Ihre Leberfunktion wei-
terhin zu iberwachen.

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma
ird Ihr Arzt Sie engmaschig tiberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus) haben oder

entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu

« Fenofibrat (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Gholesterin)

« 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
Simvastatin - 1 A Pharma einnehmen.

Elnnshma von Simvastatin . 1 A Pharma zu.
Nahrungsmitteln, Getranken und

kohol
Grapefruitsatt enthélt einen oder mehrere Bestandteile,

elche die Verstoffwechselung einiger Arzneimittel ein-
schiieBlich Simvastatin - 1 A Pharma veréindern. Sie soll-
enuss von Grapofrtsaft vermlda

rzt, wenn Sie groBere Mengen
Alkonol Konsumieren.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger 2u sein, oder beabsichiigen,

e Baucheperchelarise. oft In Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzer

wurden

schwanger zu werden,
Ses Arzneimittls hren Avet oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,

Igende
sehr selten berichtet:

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)
. bei Mar

oder vermuten schwanger zu sein. Wenn Sk wahvend
der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma schwan-
aer werdon, unterbrechen Sk i Behandlong scfor und
teilen Sie dies Ihrem Arzt mit

Sie dilrfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimit
tel in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehratichtigkeit und Fahigheit zum Bedte-
nen von Maschin
Es wird nicht erwarls\ dass S\mvasta\ln -1A Pharma

von Mascmnen besiiriantig. Es it jedoch zu berlck
sichtigen, dass manchen Personen nach der Einnahme
Von Simvastatin - 1 A Pharma schwindig wird

Simvastatin - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma erst nach

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

* Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten kann bis 2u 1 von 1,000 Behandelton betrefen)

«
* taubes el e Sehacha o man o

Koptschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

« verschwommenes Sehen und eingeschrénktes Seh-
vermogen

« Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, Verstop-

fung, Bléhungen, Verdauungsbeschwerden, Durchfall,

Ubelkeit, Erbrechen)

Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfell

 Erohung einiger Leberwerte und erhdhte Werte eines

. wenn ist,
‘gegeniiber be-

Verwirrung

dass Sie unter einer L
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen e fiir

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-

« Schiaflosigkeit
« Beeintrachtigung des Erinnerungsvermdgens

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht

entsprechend Ihrer Erkrankung, Ihrer bisherigen Be-
handlung und hrer individuellen Risikofaktoren verord-
nen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wahrend der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma
sollten Sie eine cholesterinreduzierte Ernahrung beibe-
halten.

« Erektionsstdrung

« Depression

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

« Sehnenerkrankungen, manchmal durch Ruptur kom-

pliziert

anhaltende Muskelschwéche

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemei-
ner Muskelschwéche fiihr, einschiieBlich in einigen
Fallen einer Schwéche der Atemmuskulatur)

« okulére Myasthenie (sine Erkrankung, die eine Mus-

1 1-mal
tiglichen Einnahme,

Erwachsene

Die ibliche Dosis belrégt zu Beginn der Behandung
10mg, 20 mg ot

der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefiinl verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei Doppeltse-
h

ot At Ko o Dot e mitectons 4 Waoven b
auf eine Hochstdosis von 80 mg pro Tag erhohen.

Nehmen
Tag ein.

icht mehr als 80 mg Simvastatin pro

Ihr Arzt kann auch niedrigere D

en o
oder Kurzatmigkeit.

neimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:
« Schiafstérungen, einschiieBlich Albtréume

« Stérungen der Sexualfunktion

(Diabetes mellitus): Das Risiko

verordnen,

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

Die Dosis von 80 mg wird nur fiir erwachsene Patienten
mit stark erhhten Cholesterinwerten und hohem Risiko
fiir Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-
krankung empfohlen, die ihre Ci mit

fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird
groBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwer-
te haben, tibergewichtig sind und einen hohen Blut-
druck haben. Ihr Arzt wird Sie wéihrend der Behand-
lung mit Simvastatin - 1 A Pharma tiberwachen.

Meldung von Nebenwirkungon
i wenden Sie sich

re
einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Die iibliche empfohlene Dosis fir Kinder (10-17 Jahre)

betrigt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als.
bend. Di 5

rken,
anhren et odr Apotbeker Diss i auch fir Neben
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

en sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und

gt 40 mg pro Tag.
t und Dauer der Einnal
Gon. Nahmen Sie Sivastatn- 1 A Prasma so lange wie
vom Arzt verordnet ein.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteiti werden

Wenn Ihnen Ihr Arzt Simvastatin - 1 A Pharma zur Ein-
nahene it ioem woleran Oholsterinsenkr mit dem
mit anderer

Aot Pharmakovigians
- Gaony-Klesinger-Alea 3

e

Website whww bfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen

ie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden

Wie ist Sii tin - 1 A Pharma

Wirkstof oder
die Anionen: nth

orord

e Sl Svastti 1 A Phama mindastans 3 St
den vor oder mindestens 4 Stunden nach dem Anionen-
austauscher ein.

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

auf der Blister-

1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-
ten

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

Wenn Sie

Einnahme von Si -

e diirf dem
packing und der Fafschachtel nach svarwandbs

fr ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die uuppewe Mer\ge &in, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der vemrdneien Dosis fort,

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin -
1 A Pharma abbrecher

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

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

‘Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn eine der falgendon schwerwiegenden Nober.
wirkungen auftritt, nehm Arzneimi
Tioht wafter s, schdern werdion S sich Umgehend
an Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme de:

im Umkarton um den
ol vo Lt achiten

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uiber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Inrer 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.de/arzneimittel-
entsorgun,

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma enthalt

« Der Wirkstoffist: Simvastatin.

Jede Filmtablette enthéilt 20 mg Simvastatin.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol
(Ph.Eur), mikrokristalline Cellulose, Citronenséu-
re-Monohydrat, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich, vorverkleis-
terte Starke (Mais), Talkum, Titandioxid, Eisen(l)-hy-
droxid-oxid x H20, Eisen(l)-o»

Wie Simvastatin - 1 A Pharma aussieht und

Inhalt der Packun:

Simuastatin - 1 APharma sind orange Gberzogene, ova-
h-

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
selten berichtet:

Kerbe, mit der Pragu o e Ser nd s
den folgenden Packunmgroﬂen erhltiich

~kréimpfe. Diese Erkrankungen der Muskulatur kénnen
in seftenen Féillen schwerwiegend sein, was bis zu
einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgen-
e Nierenversagen fihen kanr dabeikam es auch
sehr selten zu Todesf

. Uberempﬂndhchkems (ahergische) Reaktionen mit:

Blisterpackungen (Aluminium/PVG)
0, 50 und 100

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH

Gesicht,
Probiems beim Atmen verursachen Konnen (Angi.
odderm)

- schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwéiche der GliedmaBen und der
Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia
theumatica)

- Entziindung der BlutgeféBe (Vaskulits)

- ungewdhniichen blauen Flecken, Ausschligen und
Schwellungen der Haut (Dermatomyosits), Hautau-

18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek SA

UL Podiipie 16
Strykow 95-010

Dleses Anneummel ist in den Mitgliedsstaa-

sschlag mit juckenden Quaddeln
Lichtempiincichielt der Haut,Feber Hizewalling
- temnal (Dysproe) und Unwile

ten
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtab-

- 3 mit Hautaus-
scmag. Gelenkerkrankungen und Verénderungen
des Blutbildes)

« Leberentzindung oder Gelbsucht mit den folgenden
Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und Augen,
Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stun, Miidigkeits-
oder Schwéichegefiih, Appetitiosigkeit und sehr sel-
ten Leberversagen

I
Schweden: Simvastatin Sandoz 20 mg filmdragerade ta-
bletter

Diese Packungsbellage wurde zuletzt Giberar-
beitet im Mirz 2023.

Bitte Sie das

fir Kinder 1 auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46329732





