Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SimvaHEXAL® 40 mg Filmtabletten

Simvastatin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SimvaHEXAL und wofir 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-C LDL-Choles-

Wenn s|e unkiare Muskelschmerzen, Empfindiich-
keit o
den Sie slch bitte unverziiglich an lhren Arzt. Dles ot

sel-
fonen Fallon schwerwlegend sein kénnen, was bis
zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nach-

Fetten, den sogenannten
im Blut. AuBerdem erhoht SimvaHEXAL die Werte von
,gutem* HDL-Cholesterin, SimvaHEXAL gehdrt zu der
Klasse der als ,Statine* bezeichneten Arzneimittel.

Cholesterin ist eine von Verschledenen Fe((anen im Blut.
Ihr best s LDL-

filhren kann; dabei kam
es auch sehr selten zu Todesféllen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwéiche auftritt.
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind
magicherweise weftere Untersuchungen und Arzneimit-
tel notwendig,

und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird héufig als , schiechtes* Choleste-
fin bezeichnet, da es sich in den GefaBwénden von
Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Belége (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques kbnnen letzt-
endlich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese

rengung kann zu einer Di bis hin
zum GefaBverschiuss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehir fihren. Ein GefaBverschiuss kann ei-
nen Herzinfarkt oder Schiaganfall auslésen.

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

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risi-
ko flir Herzerkrankungen erhéhen konnen.

Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte Ernéhrung wéh-
rend der Behandlung fortsetzen.

SimvaHEXAL wird zuséitzlich zu einer cholesterinredu-
zierten Ernéihrung angewendet, wenn

erhdhte Cholesterinwerte im Blut (primére Hypercho-
lesterinamie) oder erhdhte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperlipidamie) haben

« an einer Erbkrankheit (homozygote familidre Hyper-
cholesterinzmie) leiden, welche zu erhdhten Choles-
terinwerten im Blut fiihrt. Sie erhalten evil. weitere Be-
handlungen.

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

heit leiden, schon einmal einen Schlaganfall hatten
oder eine andere GefaBkrankheit haben). Sim-
vaHEXAL kann lebensverlangernd wirken, indem es
das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Komplikationen vermin-
dert, der Héhe Ihrer C

Blut.

Das Risiko fir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen er-
hoht sich mit steigender Dosis von SimvaHEXAL, insbe-
sondere bei der 80 mg-Dosierung. Dariiber hinaus be-
steht dieses erhhte Risiko bei bestimmten Patienten.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

« in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen

unter Nierenfunktionsstorungen leiden

unter Schilddriisenerkrankungen leiden

iiber 65 Jahre sind

weiblichen Geschlechts sind

bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behand-
lung mit cholesterinsenkenden Arzneimitteln, die man
als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten
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 Madchen

ht, deren erste

mindestens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3, Wie ist
SimvaHEXAL einzunehmen?<). SimvaHEXAL wurde
nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere
Auskiinfte hierzu erteilt Ihnen Ihr Arzt.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
andere einzu

wenden.

Die Einnahme von SimvaHEXAL mit einem der folgen-
den Arzneimittel kann das Risiko fir Erkrankungen der
Muskulatur erhohen (einige dieser Arzneimittel wurden
bereits oben unter ,SimvaHEXAL darf nicht eingenom-
men werden" aufgezhlt):

+ Sofern Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusi
séure zur Behandlung einer bakterisllen Infektion

Meistens spiirt man keine
hoher Cholesterinwerte. Ihr Arzt kann die Cholesterin-
werte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie
regelmaBig zum Arzt, behalten Sie Ihre Cholesterinwer-
te im Auge und Sie die

ssen,
SimvaHEXAL vorlibergehend baendon. hr- Arst
wird Ihnen mitteilen, wann Sie die Einnahme von
gefahrlos wieder kénnen.

mit

mit Ihrem Arzt,

ko in soltenen Fallen 24 Muskel-
schwiiche, Muskelempfindlichkeit oder Muskel-

fiihren (mégliche einen
Zerlall von Muskelzellen [Rhabdomyolyse]). Wei-

Was sollten Sie vor der Eil

e in

. leosporm “(wird oft nach Organtransplantationen

* Danazol (en synthetisches Hormon zur Behandiung
der

Barhalb dor Gabarmtier [Endometriose)

Ketoco-
nazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur

von

von SimvaHEXAL beachten? Abschn
XAL darf nicht wer-

den,
+ wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der

in Abschnitt 6 sonstigen die-

ses Arzneimittels sind
« wenn Sie geg ig an einer L lei-

den

wenn Sie schwanger sind oder stillen
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen oder
mehrere der folgenden Wirkstoffe enthalten:

« Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozil und Bezafibrat
(zur Senkung von Cholesterin)
. oder

(zur

3 oder Vori-
conazol (zur Behandiung von Pilzinfektionen)
[e! oder Teli

(zur Behandlung von Infektionen)
- HIV-Protease-Hemmer wie z. B. Indinavir, Nelfina-
vir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behandlung der
Immunschwiche AIDS)
Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von
Hepatitis-C-Virusinfektioner)
- (2ur von
- Cobicistat
- (zur Senkung von CI
- Ciclosporin (bei organtransplantierten Patienten)
Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behand-
lung von Wucherungen der Gebérmutterschleim-
haut 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 nicht sicher sind,
ob eines Ihrer Arzneimittel zu dieser Liste gehért.

und Vor
Bitto sprachen S it Ihrem Arztoder Apotheker, bevor
Sie SimvaHEXAL einnehm
< Tiver alle Ihre gesundhettichen Probleme und iber
Allergien
wenn Sie in erheblichem MaBe Alkohol zu sich neh-

Behandlung von baklenellen Infektionen)
. wie z. B. Indi-
navir, Nelfinaur, Atonavir und Saquinavi zur Be-
handlung der Immunschwéiche AIDS)

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

. (zur

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat
Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen)

Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandlung
von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei
Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)
Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und sel-
tenen, erblich bedingten Cholesterinstoffwechseler-
krankung)

Daptomycin (Arzneimittel zur Behandlung von kom-
plizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie
Bakteriamie). Es ist moglich, dass Nebenwirkungen,
welche die Muskeln betreffen, hufiger auftreten kon-
nen, wenn ein solches Arzneimittel wahrend der Be-
handlung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr Arzt
kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Sim-
vastatin fiir eine Weile aussetzen

Colchicin (zur Behandlung 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 taglich ein, wenn Sie
Ticagrelor einnehmen.

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

« wenn Sie eine L g in Ihrer

andere einzur

schichte_haben. ist

nicht fiir Sie geeignet.

wenn Sie Arzneimittel zur Behandiung von bakteriel-
len Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinséure ein-
nehmen/lhnen solche Arzneimittel als Injektion verab-
reicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen

wenden.

Bitte informieren Sie Inren Arzt insbesondere, wenn Sie
eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-
men oder anwenden

zur Hemmung der Blutgerinnung mit

wie Warfarin, P! n oder Ace-

solehe sol-

als Injektion wurden. Die
K°mb‘"a"°" von Fusidinsaure und SimvaHEXAL Fenofibrat (e wetteres Arzneimittel zurSerikung von
kann zu schweren [

se) filhren,
wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwéche, einschlieBlich in einigen Fallen
siner Schwdche der Alemmuskulamr) oder okulire

(ein:
che dor Augen Verursacht) heben odor hatten, da Sta-

. N\acln (em weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholester

. R\lamp\cln (Arzneimittel zur Behandlung von Tuber-
kulose)

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der

kung manchmal
zum Auﬂlslen von Myasthenie fihren kénnen (s\ehe
Abschnitt 4).

‘wenn Ihnen eine Operation bevorsteht, denn es kann
erforderlich sein, die Behandlung mit SimvaHEXAL
zeitweise zu unterbrechen

wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fiir Sie
eine andere Dosis geeignet sein konnte.

Ihr Arzt solite lhre Blutwerte vor Beginn der Behandlung
untersuchen, aber auch wéhrend Sie SimvaHEXAL ein-
nehmen, um Ihre Leberfunktion zu berpriifen, sofern
Sie Anzeichen von Leberproblemen haben. Ihr Arzt wird
eventuell Ihre Blutwerte auch wahrend der Behandlung

eines neuen mit, dass Sie
SimvaHEXAL einnehmen.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrianken und Alkohol
Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Bestandeile,
welche die Verstoffwechselung einiger Arzneimittel ein-
schlieBlich SimvaHEXAL verandern. Sie soliten den Ge-
nuss von Grapefruitsaft vermeiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groBere Mengen
Alkohol konsumieren.

und Stillzeit

um lhre L weiterhin zu uberwa-
chen.

Wahrend der Behandlung mit SimvaHEXAL wird Inr Arzt
3 Sie eine B

rerkrankur\g (Diabetes mellitus) haben oder das Risiko

besteht, dass Sie eine entwi-

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 Rat.

Sie durfen SimvaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie

ckeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwi
ckeln besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blut-
fettwerte haben, (ibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

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

ind, eine planen oder ver-
ten Senwanger 0 sein, Wann Sie wahvend der Be-
handlung mit SimvaHEXAL schwanger werden, unter-
brechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit.

Sie diirfen SimvaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stil-
len, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die Mut-
termilch iibergeht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass SimvaHEXAL die Verkehrs-
tiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-

« Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

. Sehen und Seh-

vermégen

Verstop-
Durch-

schinen beeintréchtigt. Es ist jedoch zu
dass manchen Personen nach der Einnahme von Sim-
vaHEXAL schwindlig wird.

SimvaHEXAL enthélt Lactose

fung,

fall, Ubelkeit, Erbrechen)
Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall
Schwéiche

Erhshung einiger Leberwerte und erhdhte Werte eines

Bitte nehmen Sie erst nach

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertréglichkeit gegeniber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist SimvaHEXAL einzuneh-
men?
Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie geeignete Tablettenstarke
entsprechend Ihrer Erkrankung, Ihrer bisherigen Be-
handlung und Ihrer verord-

« Gedichtnisverlust, Verwirrung

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

les

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

 Erektionsstérung

« Depression

nen.

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

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

. i der Lungen, die Atemprobleme, ein-
schlieBlich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht
Sehnenerkrankungen, manchmal durch Ruptur kom-
pliziert

anhaltende Muskelschwache

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

ke Wyasthenis (eine Erlzankung, die ene Mus-

Di Dosis betragt 1 Fimtabl
taglichen Einnahme.

te zur 1-mal

Erwachsene
Die (ibliche Dosis betrégt zu Beginn der Behandlung
10mg, 20 mg oder in einigen Fallen auch 40 mg pro Tag.
Ihr Arzt kann die Dosis nach mindestens 4 Wochen bis
auf eine Hochstdosis von 80 mg pro Tag erhdhen.

Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvastatin pro
Tag ein.

Augen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefiihl verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitit verschlimmert, bei Doppelt-
sehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schluckbeschwer-
den oder Kurzatmigkeit.

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen
(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

« Schlafstdrungen, einschlieBlich Albtréume

+ Stbrungen der Sexualfunkion

Ihr Arzt kann auch niedrigere D verordnen,
wenn Sie der

oben angefiinrten L\sle einnehmen oder wenn Sie an
bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Die Dosis von 80 mg wird nur fiir erwachsene Patienten
mit stark erhéhten Cholesterinwerten und hohem Risiko
fir Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herz-

die ihre C ielwerte
mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

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

betrigt 2y Begin der Behandung 10 mg pro Tag als
Abend. Di

(Diabetes mellitus): Das Risiko
" firie Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird
qriBer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwer-
te haben, tibergewichtig sind und einen hohen Blut-
druck haben. Ihr Arzt wird Sie wéhrend der Behand-
lung mit SimvaHEXAL (iberwachen.

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

uagt 40 mg pro Tag.

Art und Dauer der Einnahme
Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Einnah-
me kann unabhangig von der Nahrungsaufnahme erfol-
gen. Nehmen Sie SimvaHEXAL so lange wie vom Arzt
verordnet ein.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt 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 gréBere Menge von Sim-
vaHEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden i sich bitte umgehend an Ihren ATzt Im Falle

Bu fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist SimvaHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf,

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung, dem Behaltnis und der Faltschachtel nach

einer( soltte Ihr Arzt
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 Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL ab-
brechen

bis* oder ,verw. bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nicht Uber 30 C lagern.
Ehstergackung

im Umkarton
|nnan vor Licht zu schiitzen.

um den

HDPE-Flasche (Schiittware)
Im Origir £ um den Inhalt vor

Besprechen Sie das waitere Vorgeren it Irer Azt
oder Apotheker, denn Ihre Cholesterinwerte kani
wieder ansteigen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Neben-
wirkungen auftritt, nehmen Sie dieses Arzneimittel
nicht weiter ein, sondern wenden Sie sich umgehend
an Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht ber die Tollette 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/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SimvaHEXAL enthélt
* Der Wirkstoff ist: Simvastatin
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Simvastatin.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Eulylhydmxyamsol
(Ph.Eur), Cell

Folgende ” gen wurden

Ig¢
selten berichtet:

hwéche od

Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], vorverkleis-
terte Stérke (Mais), Talkum, Titandioxid, Eisen(lll-oxid

Wie XAL aussieht und Inhalt der Pa-

~krampfe. Diese der kon-
nen in seltenen Fallen schwerwiegend sein, was bis
2u einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfol-
gendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesfallen.

ckung

SimvaHEXAL ist eine rotbraun tiberzogene, ovale, beid-
seitig gewdlbte Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe, mit
der Pragung , 40" auf einer Seite und ist in den folgen-

. (allergisct
- Sehwellungen von Gesich, Zungeund Hachen e
leme beim Atmen n (An-

erhiltiich:

9 lem)
schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

(Al VC)
PackungsgroBen: 30, 50, 98 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flasche mit

- Ausschlag mit Schwache d undder  Packungsgr 100 und 250
Nackenmuskulatur

- oder ( Es werden mégl nicht alle
rheumatica) in den Verkehr gebracht.

- Entziindung der Blutgefi3e (Vaskulitis)

- ungewsdhnlichen blauen Flecken, agen und L

der Haut (Ds , Haut-  Hexal AG

ausschlag mit juckenden Quaddeln (Nesselsucht),  IndustriestraBe 25

Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung
- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlsein
- Lupus-adhnlichem Krankheitsbild (mit Hautaus-

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

schlag, und
des Blutbildes)

« Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden
Beschwerden: Gelbférbung von Haut und Augen,
Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Miidigkeits"
oder Schwéchegefihl, Appetitlosigkeit und sehr sel-
ten Leberversagen

Entziindung der Bauchspeicheldriise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
sefr selten berichtet:

E-Mail:

Hersteller

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1526 Ljubljana

Slowenien

Dieses
ten des
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

ist in den

. ei he Reaktion, die
Ao oder Setwinas vorrsacht (Anaphylaxie)

« Gynakomastie (BrustvergroBerung bei Mannern)

« Hautausschlag oder Bildung von Geschwiren im
Mund (ichencide Arzneimittelexantheme)

« Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu f von 1,000 Behandetten beeffer):
Anzahl der roten némie)
« taubes Gefiihl oder Schwiche in den Armen und Bei-
nen

Deutschland: SimvaHEXAL 40 mg Filmtabletten

Osterreich:  Simvastatin Hexal 40 mg— Filmtabletten
Irland Sivatin 40 mg film-coated tablets

Finnland:  Lipcut 40 mg tabletti, kalvopéallysteinen
Belgien: Simvastatin Sandoz 40 mg filmomhulde

tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Mérz 2023.

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

6327212






