fir

Simvastatin - 1 A Pharma® 60 mg Filmtabletten

Simvastatin

L
beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Innen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weter. 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 4.

dieser Packungsbeilage steht

i
1. Was ist Simvastatin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Simvastatin - 1 A Pharma

und wofiir wird es angewendet?
Simvastatin - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Sim-
vastatin. Simvastatin - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel
zur Senkung erhohter Gesamt-(

Y

Vi
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entwiickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, dbergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

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

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

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-
Keit oder Schwache der Muskulatur bemerken, wen-
Thren Arzt. Dies ist

I Gosamcrncsomer bosieht hauptséchlich aus LDL-
und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schiechtes* Choleste-
rin bezeichnet, da es sich in den von

rforderlich, ulatur in sel-
tenen Fallen schwerwiegend sein kénnen, was bis zu
einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfol-
gendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesféllen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
w

Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Belége (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques kénnen letzt-
endlich zu einer Verengung der Arterien fihren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstérung bis hin
2um GeféBverschluss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehirn fihren. Ein GeféBverschluss kann ei-
nen Herzinfarkt oder Schiaganfall ausiosen.

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 Blutlette, die ebenfalls Ihr Risiko
fiir Herzerkrankungen erhohen kbnnen.

der Behandlung fortsetzen.

Simvastatin - 1 A Pharma wird zuséitzlich zu einer cho-

lesterinreduzierten Erméhrung angewendet, wenn Sie

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

« an einer Erbkrankheit (homozygote familiére Hy-
percholesterinamie) leiden, welche zu erhdhten Cho-

Blut fihrt. Sie erhalten evil. weitere

« eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare
Herzkrankheit)_oder ein hohes Risiko fur eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie an Zucker-
krankheit leiden, schon einmal einen Schiaganfall hat-
ten oder eine andere GeféBkrankheit haben). Sim-
vastatin- 1 APhamalann ebonsverangemd wirken,

i
Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind mogli-
cherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig.

Das Risoflr ainen Zefall von Skeletimuskelzelen -
hoht sich mit steigender Dosis von Sim
1A Pharma, inshesondere bel der 80

stimmten Patienten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
enn Sie

in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen
unter Nierenfunktionsstérungen leid
unter Schilddriisenerkrankungen leiden
iiber 65 Jahre sind
weblichen Geschlechts snd

secenes

mng it ehosiermsenkenden Arzneimitteln, die man
als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten
eine erbliche Muskelerkrankung haben oder bei einer
erblichen Muskelerkrankung in der Familie.

Kinder und Jugendiiche

Dol 0. b 17 jahrigen Jungen sowie bei Madchen un-
tersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) min-
destens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3 ,Wie st
Simvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?"). Simvastatin
wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht.
Weitere Auskiinfte hierzu erteilt Innen Inr Arzt.

Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma zu-
mmen mit anderen Arzneimitteln
nformoren S nren Avst ader ‘Apotheker, wenn Sie an-

indem es das Risiko fiir H
nen vermindert, ungeacme« der Hohe Ihrer Choleste-
rinwerte im Blut

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Auswirkungen

hoher Cholesterinwerte. Ihr Arzt kann die Cholesterin-

werte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie
r2t, behalts

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

den.

Die Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma mit einem
derfolgercion Arzneimitel i des Risko i Erican-
imit-

im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele mit
Threm Arzt.

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

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

ungen Arznel
hcirdon bereta. obenunter Simvasttin- 1 A Phama

siure zur Behandlung einer eaterclon Infeksion

Simvastatin - 1 A Pharma voriibergehend been-
den. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie die Ein-

vastatin - 1 A Pharma zusammen mit Fusidinsaure
i Mus-

einen der fiihren
in Abschnitt 6
ses Arzneimittels sind zollen [Rn-wnmyulyn]l Weitere Informationen
. wenn Sie gegenwiirtig an einer L lei- itt 4.

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

+ Giclosporin {wrd it nach Organtransplantationsn
eingesetzt)

* Danazol (en synthetisches Homon zur Behandiung
von

erers de fogen
- ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Vori-
‘conazol (zur Behandlung von Pilzinfektioner)
Eniromycin, Clarithromycin oder Telihromycin
{aur Behanung von nfoktr
IV-Protease.Hemmer wies. B.Ininavi, Neffnavi,
Ritonavi und Sacuinavir (ur Bohandlung dor im-
munschwéche Al
Bocepreviroder Telaprevr (zur Behandlung von He-
patlis-C-Viusifa
Refazodon (v Behandiung von Depressioner)
Gomiotat
miibrozil (zur Senkung von Cholesterin)
Giclosporin (bei organtransplantierten Patienten)
Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandiun
/on Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut au-
Berhalb dr Gebarmatter [Endometrioss].

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

ol o opamtor [Endometriose])

« Arzneimittel mit Wirkstoffen wie traconazol, 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 Immunschwache 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 Depressioner)

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

gen)
« Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandlung

Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind,
0b eines Ihrer Arzneimittel zu dieser Liste gehort,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Simvastatin - 1 A Pharma einnehmen

« ber A-

von Schmerzen im Brustkorb bei

Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)

Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und sefte-

nen, erblich bedingten Cholesterinstoffwechseler-

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 kénnen,
yienn ein solches Acneimitel wahend der Behand-

lergien

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

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

lung mit rztkann
entacheiden, dass Sie c Emmahme von Simvastatin
fiir eine Weile aussetzen

« Golchicin (zur Behandlung von Gicht)

« Ticagrelor (wird von Patienten mit einem Herzinfarkt
ader Anins pectors oder nioht gut kontrolleren

hmen Sie nicht

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

« 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 allgemei-
ner Muskelschwache, einschiieflich in einigen Fallen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, die nicht
in der Aufzahlung genannt sind, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren 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

cheder Augen venrsach) haben oder hatten, da Sta-

zum Auftreten von Myes(heme ohver Ko (siehe
Abschnitt 4)

« wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fiir Sie
eine andere Dosis geeignet sein kdnnte

Ihr Arzt sollte Inre Blutwerte vor Beginn der Behandiung
untersuchen, aber auch wéhrend Sie Simvastatin -
1 A Pharma einnehmen, um Ihre Leberfunktion zu iber-
priifen, sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen ha-
ben. Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wahrend

« Fenofibrat (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholesterin)

« Niacin (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholesterin)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandiung von Tuberku-
lose)

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelinden Arzten bei der
Verschr e nevn Arnekitias i, dase Sl
Simvastatin - 1 A Pharma einnehms

Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma zu-
Getrénken und

m hre Le
terhin zu Giberwachen.

Wahvend der Behandiung mit Siwastatin- 1 A Pharma
wird Ihr A

Grapefruitsat enthilt einen oder mehrere Bestandeile,
welhe de Verstoffwechsalung inigor Aznoimite in-

Blutzuckerorkrankung (Diapetes melltus) haben oder
das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung
entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu

soll-
ten den Genuss von erapswmsa« vermeiden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groBere Mengen
Alkohol konsumieren.

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



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

Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stun, Mudigkeits-
oder

hwanger den, der
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,

oder vermuten schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend
der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma schwan-

d sehr sel-
n Leberversagen
. Emzundung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
sef seten bercet

ger werden,
teilen Sie dies Ihrem Arzt mit.

Sie dirfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimit-
telin die Muttermilch Ubergeht.

Verkshrstlichtiokelt und Fahigkelt zum Bodis-
nen von Mas:
Es ‘wird nicht erwar\e( dass Simvastatin - 1 A Pham\a

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)

« Gynakomastie (BrustvergroBerung bei Mannern)

« Hautausschiag oder Bildung von Geschwiren im
Mund (lichenoide Arzneimittelexantheme)

* Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
+ emiedrigte Anzahl imie)

ienen
von Maschinen besinrachtigt. Es st jdoch 2 berick
sichtigen, dass manchen Personen nach der Einnahme
von Simvastatin - 1 A Pharma schwindlig wird,

Simvastatin - 1 A Pharma enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Inen bekannt ist,
dass Sie unter einer L gegeniiber be-

« taubes Gefhl oder Schwéiche in den Armen und Bei-

« Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

verschwommenes Sehen und eingeschranktes Seh-

ver

« Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen)

stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen die fir Sie geeignete Tablettenstirke
entsprechend Ihrer Erkrankung, Ihrer bisherigen Be-

. Juckreiz, Haarausfall
« Schwache

L
Muskelenzyms (Kreatinkinase)
« Gedichtnisverlust, Verwirrung

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

handlung und Ihrer individuellen verord-

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 Erahrung beibe-
halten.

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

Erwachsene
Dio Gbiche Dosis bs\régt 2u Beginn der Benanmung
oder

Nicht bekant Hlghsit auf Grunclage der veflgb-
bar)

erektonsston

« Depression

« Entziindung der Lungen, die Atemprobleme, ein-

schlieBlich lange andauerndem Hustan unc/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursach

Sehnenerkrankungen, manchmal anch Ruptur kom-

pliziert

« anhaltende Muskelschwéiche

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemei-

ner Muskelschwéche fihrt, einschlieBlich in einigen

Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)

« okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-

Augen verursacht)

10mg,
I At s s Dose raeh mindaens & Wotnen o
aut eine Hochstdosis von 80 mg pro Tag erhdhen.

ht mehr als 80 mg

Nehmen
Tag ein.

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen,

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéchegefiil verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitét verschlimmert, bei Doppeltse-
hen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwerden
oder Kurzatmigkeit

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

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

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Die iibliche empfohlene Dosis fir Kinder (10-17 Jahre)
betrégt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als
Einzeld: Abend

e
trégt 40 mg pro Tag.

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

neimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

* Sehiatstrungen, ainschilflh Abtrume
« Stérungen der Sexualfunki

 Bltsuckererkrankung (Diabetes meltus): Das Risko

lung mit Simvastatin - 1 A Pharma iberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

Sirkungen, e meht 1 dleser Packungapelage angege-

ben

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

me kann unabhéngig von

~1APh: lange wie

gen.
vom Arzt verordnet ein.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Ihnen Ihr Arzt Simvastatin - 1 A Pharma zur Ein-
nahme mit einem weiteren Cholesterinsenker mit dem
WirkstoffColestyramin oder it anderen Arneimiten,

men Sie Simvastatin - 1 A Pharma mindestens 2 Stun-
den vor oder mindestens 4 Stunden nach dem Anionen-
austauscher ein.

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

Website: www.bfarm.de

arasigen. Indem Sle Neberwiamgen mean, kinnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
S\chemelt ieses Aramarmitels mr Verfiigung gestellt
erden.

-1APharma

5 Wie ist Simvastatil

1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Im Falle
einer Uberdosierung sollte Ih Arzt symptomatische und
unterstitzende Mainahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von
1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppette Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

imvastatin -

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin -
1 A Pharma abbrechen

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

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

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wi alle Arzneimitelkann auch disses Acznoimitl Ne-
e aber nicht be jed

miissen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z B. nicht Gber 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.de/arzneimittel-
entsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma enthilt
« Der Wirkstoff ist: Simvastatin.
Jede Filmtablette enthilt 60 mg Simvastatin,
« Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol

Wenn eme der folgenden
wirkungen auftritt, nehmen S

cmwnr

(Ph.Eur), mikrokristalline Cellulose, Citronenséu-
La

Magnesiumstearat PhEw) [otanzict) vorverkleis-

an Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
narme des nzchstgelegenen Krankenhauses.

im, Titandioxid,
e, Indigocarmin- iimomeas

- 1 A Pharma aussieht und

Folgende wurden

seften berichtet:

« Muskelschmerzen, -empfindlichkeit, -schwéiche
oder -krampfe. Diese Erkrankungen der Muskulatur
Kénnen in seltenen Fallen schwerwiegend sein, w
bis zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit
nachfolgendem Nierenversagen fihren kann; dabei
Kam es auch sehr selten zu Todesfallen.

« Uberempfindiichkeits- (allergische) Reaktionen mit:

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die
Probleme beim Atmen verursachen kbnnen (Angt

oodem)

schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den

Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwéche der Gliedmaben und der
Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia
rheumatica)

- Entziindung der BlutgeféBe (Vaskulits)

- ungewshniichen blauen Flecken, Ausschidgen und
‘Schwellungen der Haut (Dermatomyosits), Hautau-
sschiag mit juckenden Quaddeln (Nesselsucht),
Uehtempinichalt dor Haut, Fisbar Htzswalung

- Atemnot (Dyspoe) und Unwohise

- Lupus &hnlichem Krankhs-:smla "t Hautaus-

Inhsll der Packun,

Simvastatin - 1 A Pharma sind hellblau tiberzogene, ova-
e, gewdlbte Tabletten mit Bruchkerbe, mit der Prégung
*SIM 60" au einer Seite und sind in den folgenden Pa-
ckungsgréBen erhatich

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

den Verkehr gebracht.

Pharmaxeulischer Unternehmer
1 A Pharma
\ndus\newal!e 13

Tt (osozé» 508-3000

Hersteller
Lek SA.

UL, Podiipie 16
Strykow 95-010
Polen

bl Bhtoides)

Diese ilage wurde
beitet im Mérz 2023,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

45326332





