Simvastatin - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten

Simvastatin
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Was ist Simvastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Simwsat - 1 A Phama srthilt den Wistoft Sime
harma ist ein Arzneimittel

Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma beachten?

Y
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entwickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, tbergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Simvastatin -
1 APharma mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an

o
schlechtem" LDL-Cholesterin und weiteren Fetten, den
sogenannten Triglyzeriden, im Blut. AuBerdem erhoht
Simvastatin - die Werte von ,gutem*
HDL-Cholesterin. Simvastatin - 1 A Pharma gehort zu
der Klasse der als ,Statine* Arzneimittel

leiden.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-
Kkeitoder Schwache der Muskulatur bemerken, wen-

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

LDL-Cholesterin wird héufig als ,schlechtes” Choleste-
fin bezeichnet, da es sich in den von

rderlich, ey
tenen Fallen schwerwiegend sein kénnen, was bis
2u einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nach-
folgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam
es auch sehr selten zu Todesfallen.

Informieren Sie abenfalls Iren Arzt oder Apaltoker,

Adern (Arterier) ansammeln kann und dort Belage (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques kbnnen letzt-
endiich 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 GeféiBverschluss kann ei-
nen Herzinfarkt oder Schlaganall auslosen

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

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Inr Risiko
fir Herzerkrankungen erhshen konnen.

Sie solten Ihre cholesterinreduzierte Eméhrung wah-
rend der Behandlung fortsetzen,

Simvastatin - 1 A Pharma wird zuséitzlich zu einer cho-

lesterinreduzierten Ernahrung angewendet, wenn Sie

« erhhte Cholesterinwerte im Blut (primére Hypercho-
lesterinamie) oder erhdhte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperlipidzimie) haben

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

« eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK  koronare
Herzkrankheit)_oder ein hohes Risiko fir eine

ke

ten oder eine andere GefaBlcankheit haben), Sim-

Diagnose und Benandlung cicess Zustands sind mgl-
cherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig

Das Risiko fir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen er-
hoht sich mit steigender Dosis von Simvastatin -
1 A Pharma, insbesondere bei der 80 mg-Dosierung.
Dartiber hinaus besteht dieses erhdhte Risiko bei be-
stimmten Patienten. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Si
« in erheblichem Mafe Alkohol zu sich nehmen
« unter Nierenfunktionsstérungen leiden

uner Schidrisenerankungen liden
iber 65 Jat
weilichen Geschlechts sin
et s e Mstelafeankung utor Behand-
lung mit cholesterinsenkenden Arzneimitteln, die man
als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten
eine erbliche Muskelerkrankung haben oder be einer
erblichen Muskelerkrankung in der Familie.

Kinder und Jugendliche

bei 10- bis 17-jahrigen Jungen sowie bei Madchen un-
tersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) min-
destens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Simvastatin - 1

Weitere Auskilnfte hierzu erteilt lhnen Ihr Arzt.
Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln
Ien At oder Apotheker, wern S -

vastatin

dere Arzneimittel rzlich ande-

o o dos R o
nen vermindert, ungeach\e( der Hohe Ihrer Choleste-
rinwerte im

Meistens splrt man keine unmitelaren Auswirkungen

hoher Cholesterinwerte. mn d Cholesteri-

wort it anem iachen Bluies mesgen. Genen 56

TogeimaBiq sum Are. behalen Sie e Onoissterer.
d die

re Arzneimittel emgenommen/angewende« aban oder
dere Arzneimittel

wenden.

Die Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma mit einem
der folgenden Arzneimittel kann das Risiko fir Erkran-
kungen der Muskulatur erhdhen (einige dieser Arznei-
imvastatin - 1 A Phar-

te im Auge und besprechen Sie
mit Inrem Arzt

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Simvastatin - 1 A Pharma be-
achten?

Simvastatin - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden,

ma darf nicht eingenommen werden* aufgezahl)
« Sofern Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidin-

Simvastatin - 1 A Pharma voriibergehend been-
den. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie die Ein-
nahme von Simvastatin - 1 A Pharma gefahrlos
wieder fortsetzen kannen. Die Einnahme von Sim-
vastatin -1 A Pharma zusammen it Fusldinsaure

iahron

 wenn einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

« wenn Sie gegenwirtig an einer Lebererkrankung lei-
den

* wenn Sie schwanger sind oder stilen
+ wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen oder

l h i
zellen [Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen

zu Rhabdomyolyse sieh schnitt 4,
*+ Ciclosporin (uid of nach Organtransplantationen
einges

. Dar\aml (em sythetsohes Hormon zur Behardung

mehrere der folgenden

T acaniuol Rerocenaa, FoSaconaro scer Vor-

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 Behandiung von
Hepatitis-C-Virusinfektionen)

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Cobicistat

- Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin)

- Giclosporin (bei organtransplantierten Patienter)

- Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandiung
von Wucherungen der Gebamutterschieimhaut
auBerhalb der Gebarmutter [Endometriose])

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simvastatin ein, wenn
Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid (zur Be-
handlung einer schweren und seltenen erblich beding-
ten Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Simvastatin - 1 A Pharma einnehmen

« iiber alle Ihre gesundheitiichen Probleme und iber Al-
lergien

« wenn Sie in erheblichem Mafe 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

« wenn Sie Arzneimittel zur Behandiung von bakteriel-
fon Infkdionen mit dem Wikstol Fusinssure ei-

et woren oder wenn Sl den leten 7 Tagen
solche Arzneimittel eingenommen haben/ihnen sol-
che Arzneimittel als Injektion verabreicht wurden. Die
Kombination von Fusidinséure und Simvastatin -
1A

vo
Sernal dor Copamtor [Endometriose))

« Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Itraconazol, Ketoco-
nazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur
Behandiung von Pizinfektionen)

« Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozil und Bezafibrat
(zur Senkung von Cholest
Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen)

« HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indi
navi, Nelfinau Rtonavir und Saquinavie feur Bo-

handlung der Immunschwéiche AIDS)

antivirale Hepatitis-C- Avenemitel o . B, Boce epre-

i Teapraui, Elbesur oder Grazoprevie (e Behand-

lung von Hepatitis-C-Virusinfektion:

« Netzodon oo Benanding von Depressioner)
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussts-

rungen)

« Verapamil, Diltiazem oder Amiodipin (zur Behandlung

von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei

Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)

Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und sefte-

nen, erblich bedingten Cholesterinstoffwechseler-

krankung)

Daptomycin (Arzneimittel zur Behandiung von kom-

plizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie

Bakteriamie). Es ist moglich, dass Nebenwirkungen,

nen, wenn ein solches Arzneimittel wahrend der Be-
handlung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr Arzt
kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Sim-
vastatin fir 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 Simvastatin - 1 A Pharma taglich ein,
wenn Sie Ticagrelor einnehmen.

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
ro Artnoimitel enganommenangewendat haben. die
nichtin i es'sich

abdomyolyse) fuhren

« wenn lhnen eine Operation bevorsteht, denn es kann
erforderlich sein, die Behandlung mit Simvastatin -
1 A Pharma zeitweise zu unterbrechen

« wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit aligemei-
ner Muskelschwéiche, einschiielich in einigen Féilen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre

i nicht verschralbangaplichige Avzneimitiel andet

Bt infomisren Sis hren At nsbesondere, wern Sis
jer mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-
nden:

r Hemmung der Blutgerinnung mit
Wirkstoffen wie Warfarin, Phenprocoumon oder

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

2um Auftreten von Myasthenie fiihren kinnen (siehe
Abschnitt 4)

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

Ihr Arzt sollte Inre Blutwerte vor Beginn der Behandiung
untersuchen, aber auch wahrend Sie Simvastatin -
1 A Pharma einnehmen, um Ihre Leberfunktion zu iber-
prifen, sofer Sio Anzechan von Loberproblomen ha

« Fenofibrat (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Gholeste

« Niacin (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholesterin

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandiung von Tuberku-
lose)

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der
Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit, dass Sie
Simvastatin - 1 A Pharma einnehmen.

 Arzt wird eventuell
o Behandlung bestimmen,ur hrs Loberfunition we-
terhin zu tberwachen.

Wiahrend der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma
wird |

Einnahme v Pharma zu-

sammen mit Nahrungsmmeln, Getrankon und

Alkohol

Grapefruitsaft enthét einen oder mehrere Bestandteile,

welche die Verstoftwechselung einiger Arzneimittel ein-
Sie

Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus) haben oder

entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu

soll-

n den Genuss von Grapefiuitsat vermeiden.
nformieren Se Ien A, wenn Si Gr6bers Mengen
Alkohol konsumieren.

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



‘Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,

* Entziindung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

ang . frag

ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dilrfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
planen

‘oder vermuten schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend
der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma schwan-
ger werden, unterbrechen Sie die Behandiung sofort
und teilen Sie dies Ihrem Arzt mit,

Sie dilrfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
‘wenn Sie stilen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimit-
tel in die Muttermilch ibergeht,

Folgende
sehr selten berichtet:

wurden

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)

« Gynakomastie (BrustvergroBerung bei Mannern)

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

* Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
« erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anamie)

undF Bedie-
nen von Maschiner

i
Ee wid nicht srwartt, dass slmvas\aun -1 A Pharma

Bei-

nen
« Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel
. Seh-

um Bedienen
Von Maschinen beeintrachiigt. Es it jedoch 2u berdck-
sichtigen, dass manchen Personen nach der Einnahme
von Simvastatin - 1 A Pharma schwindlig wird.

Simvastatin - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn \hnen bekann st

vermagen

* Verdauungsstsrungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Bléhungen, Verdauungsbeschwerden, Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen)

* Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

« Schwache

« Erhdhung einiger Leberwerte und erhohte Werte eines

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

e o oo niber be- . Gedchtisverlust, Verwirrung
treffen)
Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma  Schiaflosigkeit )
einzunehmen? « Boeintréchtigung des Erinnerungsvermagens

Ihr Arzt wird Ihnen die fir
entsprechend Ihrer Erkrankung, Ihrer bisherigen Be-
handlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verord-
nen.

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

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

Die empfohlene Dosis betragt 1 Filmtablette zur 1-mal
taglichen Einnahme.

Erwachsene
Die (ibliche Dosis betrégt zu Beginn der Behandlung

igkeit auf verfiigba-

ren Daten nicht abschéitzbar):

« Erektionsstdrung

« Depression

« Entziindung 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 aligemei-
ner Muskelschwéiche fiihr, einschiieBlich in einigen
Fallen einer Schwéche der Atemmuskulatur)

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefii verspiren, das sich
nach Phasen der ppeltse-

. o Fag.
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.

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen,

hen oder Hangen Ihrer Augenlider, emsskoosanoerden
oder Kurzatmigkeit.

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

« Schiafstérungen, einschiieBlich Albtraume

« Stérungen der Sexualfunktion

(Diabetes melltus): Das Risiko

oben
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
iner niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die tibliche empfohlene Dosis fir Kinder (10-17 Jahre)
betréigt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als

tragt 40 mg pro Tag.

Artund Dauer der Einnahme
Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Einnah-
me kann unabhéingig von der Nahrungsaufnahme erfol-
gen. Nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma so lange wie
vom Arzt verordnet ein.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteift werden.

Wenn lhnen Ihr Arzt Simvastatin - 1 A Pharma zur Ein-
nahme mit einem weiteren Cholesterinsenker mit dem
Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln,
die Anionenaustauscher enthalten, verordnet hat, neh-
men Sie Simyastain - 1 A Pharma mindestens 2 Stun-
den vor oder mindestens 4 Stunden nach dem Anionen-
austauscher ein

Wenn Sie eine griBere Menge von Simvasta-
Pharma eingenommen haben, als Sie

sollten
Wenden Se ih bite ungshend an lhven Arzt. I Falls
einer it

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fir Neben-

wirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angege-
n sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

g

fur Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-

ntestisnds Mahranmen. e.grenen

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin -
1A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ei
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin -
1A Pharma abbrechen

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

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

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Neben-

i uftritt, nehmen Sie dieses Arzneimittel

 ein, sondern wenden Sie sich umgehend

an Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
selten berichtet:

ten Tag d
Nicht iiber 30 °C lagern.

Die Bisterpackung im Umkarton aufoewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
(z. B. nicht uber 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 Umwett bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm. de/arzneimittel-
entsorgun

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma enthalt
« Der Wirkstoff ist: Simvastati
Jede Fimtablette enthét 40 mg Simvastatin

« Die son: tandteile sind: Butylh dwxyamsu\
Ph.Eur), iokreraline. ahiose, Cirone
re-Mon iypromellose, hyd t,

s Lactose-Mono
Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pfianziich], vorver
tore Sarke (M), Taku, Tandionic, E\sen(l\l) i

Wie Simvastatin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Simvastatin - 1 A Pharma sind rotbraun tberzogene,
ovale, beidseitig gewdlbte Tabletten mit beidseitiger
Bruchkerbe, mit der Pragung ,40" auf einer Seite und
sind in den folgenden PackungsgréBen erhaltlich;

Blisterpackungen (Aluminium/PVC)
30, 50, 60, 70, 80, 90 und 100 Filmta-

~krampfe. Diese Erkrankungen der Muskulatur kon-

gendem Nierenversagen filhren kann; dabei kam es
auch sehr seften zu Todesfallen.
« Uberempfindiichkeits- (allergische) Reaktionen mit

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die
Protiems baim Almen verirsachen konnen (Angi-
oddem)

- schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwéche der GliedmaBen und der
Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia
rheumatica)

- Entziindung der BlutgeféiBe (Vaskulits)

- ungewdhnlichen blauen Flecken, Ausschligen und
Schwellungen der Haut (Dermatomyositis), Hau-
tausschlag mit juckenden Quaddeln (Nesselsucht),
Lichtempfindiichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohisein
L h

bletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmaxeunschev Unternehmer

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek SA.

UL Podiipie 16
Strykéw 95-010
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

- Lupus-zh (mit Hautaus-

Simvastatin - 1 A Pharma 40 mg Filmtab-

hlag,

des Blutbildes)

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

letten
Schweden: Simvastatin Sandoz 40 mg filmdragerade
tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Mrz 2023.

Bitte Sie das

fiir Kinder ) aufl

1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

48309795





