Simvastatin - 1 A Pharma® 30 mg Filmtabletten

Simvastatin

bevor Sie

v " -
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
« 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

wirkungen, die nicht in dieser

nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

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 Neben-
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma aufzubewahren?
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Was ist Simvastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Simvastatin - 1 A Pharma enthlt den Wirkstoff Sim-
vastatin. Simvastatin - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel

Pharma und wofir wird es angewendet?

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

/2
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entwickeln bestent, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

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

Sogenannten Triglyzeriden, im Blut. AuBerdem erhaht
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 Schwiche der Muskulatur bemerken, wen-
hbitte unverziiglich an Ihren Arzt. Dies.

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

LDL-Cholesterin wird héiufig als ,schlechtes* Choleste-
rin bezeichnet, da es sich in

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

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Beléige (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques konnen letzt-
endlich zu einer Verengung der Arterien fihren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstérung bis hin
2um GefBverschiuss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehim fiihren. Ein GeféBverschiuss kann e
nen Herzinfarkt oder Schiaganfall ausidsen

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

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko
fiir Herzerkrankungen erhshen knnen.

Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte Eméhrung wah-
rend der Behandlung fortsetzen.

Simvastatin - 1 A Pharma wird zusétzlich zu einer cho-

lesterinreduzierten Ernahrung angewendet, wenn Sie

« erhohte Gholesterinwerte im Blut (priméire Hypercho-
lesterinamie) oder erhdhte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperlipidémie) haben

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

« eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare
Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fir eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie an Zucker-
krankheit leiden, schon einmal einen Schlaganfall hat-
ten oder eine andere GeféBkrankheit haben). Sim-

wenn
Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind mogli-
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.
Dariber hinaus bestent dieses erhohte Risiko bei be-
stimmten Patienten. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie
+ in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen
+ unter Nierenfunktionsstorungen leiden
unter Schilddriisenerkrankungen leiden
1 65 Jahre si
weiblichen Geschlechts sind
beraits sl ains Muskslekrankung urter Bahand-
n Arznei

atte
en oder bei einer
erblichen Muskelerkrankung in der Familie.
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Kmder und Jugendliche

ber 0 b 974 Jahrigen Jungen Sowie bei Madchen un-
tersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) min-
destens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Simvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?"). Simvastatin
wurde nicht bei Kindern unt
Weitere Auskiinfte hierzu erteilt Ihnen Ihr Arzt.

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

vastatin -
indem es das Risiko fir

o Iren Azt oder Apothker,wen S an-
Arz kirzlich ande-

nen vermindert, ungeach(el der Hohe Ihrer Choleste-
rinwerte im Blut.

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Auswirkungen
hoher Choleserinwert. I Arzt kan die Cholestern-
werte mit einem einfachen Bluttest messen. Gel
regeimafiq 2um Arzt, behalten Sie Ifve Cholestermwer

s
o Aeanommit emgenommen/angewendel haben oder
andere Arzneimittel

wenden.

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

te im Auge und besprechen Sie
mit Ihrem Arzt.

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

Simvastatin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der

Simvastatin - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden" aufgezahtt:
ma darf nieh ormmen 2 idin

Simvastatin - 1 A Pharma voribergehend been-
den. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie die Ein-
nahme von Simvastatin - 1 A Pharma gefahrlos
wieder fortsetzen kénnen. Die Einnahme von Sim-
vastatin - 1 A Pharma zusammen mit Fusidinséure

- M

in Abschiit © genannten sonstgen
ses Arzneimittels sind

zellen [Rhabdomyolyse] Weitere Informationen

« wenn Sie gegenwirtig an einer L lei
den

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

- Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Vori-
conazol (zur Behandlung von Pilzinfektioner)

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

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

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

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Cobicistat

- Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin)

- Giclosporin (bei organtransplantierten Patienten)

- Danazol ein synthetisches Hormon zur Behandlung
von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut
auBerhalb der Gebarmutter [Endometriosel)

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

+ Giclosporin wird of nach Organtransp\amaﬂenen
eingesetzt)

Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandiung

von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut au-

Berhalb der Gebarmuter [Endometriose])

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

(zur Senkung von Cholesterin)

« Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur
Behandiung vor bakleneH len Infektionen)

* HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indi-
i, Neltmavi, Bronawt und Saquinayi {ur Be-

DS)
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lung von Hepatits-C-Virusinfektionen)

+ Nefazodon (zur Behandiung von Depressionen)
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussto-

rungen)

« Veraparil, Diltiazem oder Amiodipin (zur Behandlung
von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bel

handlung einer schweren und seltenen erblich beding-
ten Gl 3

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob 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

« iiberalle Ihre gesundheitiichen Probleme und iber Al-
lergien

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

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

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

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 Fusidinséure und Simvastatin -
1 APharma

fer von anderen

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

« Daptomycin (Arzneimittel zur Behandlung von kom-
plizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie
Bakteridmie). £ ist mdglich, dass Nebenwirkungen,
welche die Muskeln betreffen, haufiger auftreten kon-
nen, wenn ein solches Arzneimittel wahrend der Be-
handlung mit Simvastatin eingenomrmen wird. Ihr Azt
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 Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, die
nichtin der Aufzahlung genannt sind, auch wenn es sich

abdomyolyse) fuhren

« wenn Ihnen 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 Muskelschwéiche, einschlieBlich in einigen Féilen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre

um nicht 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 hatten, da Sta-

2um Auftreten von Myasthenie filhren konnen (siehe
Abschnitt 4)

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

Inr Arzt solte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandiung
untersuchen, aber auch wahrend Sie Simvastatin -
1 A Pharma einnehmen, um Ihre Leberfunktion zu tiber-
prifen, sofer Sio Anzechen von Leberproblemen ha:

ttel zur Senkung von
* Croesien rin)

« Niacin 1em weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholesteri

+ Rifarmpiin( {Arzne\mmel zur Behandiung von Tuberku-
lose)

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

n. Ihr Azt

-1 A Pharma zu-

Einnahme von
t Getriinken und

sammen

dor Bahandlung bastimmen,ur v L
he

terhin zu iberwachen.

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma

Alkohol
Grapefruitsatt enthlt einen oder mehrere Bestandeile,
welche die Yerstoftwechsalung emger Aezneimitl o

Blutzuckererkrankung (Diabetes meliitus) haben oder
8 t

entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu

soll
ten den Genuss von Grapefruitsaft vermeiden
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groere Mengen
Alkohol konsumieren.

Fortsetzung auf der Riickselte >>



Schwangerschaft und Stillzeit

Wann Sio schwanger sind oder stilen, oder wenn Si

vermu(en schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
. frag

agen
Sos Arzneimitiels hren Arzt oder Apothoker um Rt
Sie dilrfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,

Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Midigkeits-
oder Schwéichegefilhl, Appetitiosigkeit und sefr sel-
ten Leberversagen

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

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

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

Verkehrsﬁichligkeil und Fahigkeit zum Bedie-
n Maschi

Folgende wurden
sef seten berctet

Almen oder Scwind verrsacht (naphyiaxe)
? Gynakomastie Erustvergrierung bel Mén
oh Geschiren im
i iohenotds. Ar—melmme\exanmeme)
* Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
« emiedrigte Anzahl der roten Blutkorperchen (Andmie)
« taubes Gefuhl in d

iner

s wird icht snwartl, dass Simiastatin - 1 A Pharma
ahigkei

von Maschinen beevmvachﬂg& Es ist jedoch zu beriick-

sichtigen, dass manchen Personen nach der Einnahme

Vo Svmvastatin - 1 A Pharma schwindig wid

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

dass Sie unter einer L

nen

« Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

+ verschwommenes Sehen und eingeschranktes Seh-
vermogen

* Verdauungasitrungen (Bauchschmerzen, Verstop-

, Blihungen, Verdauungsbeschwerden, Durch-

ol Uoalkel, Exbrechen)

Juckreiz, Haarausfall

gegenilber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie geeignete Tablettenstérke
entsprechend Ihrer Erkrankung, Ihrer bisherigen Be-
handlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verord-

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

Wahrend der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma
soliten Sie eine cholesterinreduzierte Emahrung beibe-
halten.

Die empfohlene Do
tiglichen Einnahme.

betréigt 1 Filmtablette 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 erhohen.

Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvastatin pro
Tag

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen,
insbesondere wenn Sie bestimmte Arzneimittel der oben
angefiihrten Liste einnehmen oder wenn Sie an be-
stimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Schwiche.

Muskelenzyms (Kreatinkinase)
« Gediichtnisverlust, Verwirrung

Sehr seiten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-
reffen)

b
« Schiaflosigkeit
« Beeintréchtigung des Erinnerungsvermogens

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschtzbar):

« Erektionsstorung

« Depression

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

+ Sehnenerkrankungen, manchmal durch Ruptur kom-
pliziert

« anhaltende Muskelschwéich

* Myasiheria gravis (ane Erta
ner Muskelschwéiche fiihrt, einschiielich in einigen

Filon S Stimiaeo dor et ulatur)
okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-

kelschwéiche der Augen verursacht)

ankung, die zu allgemei-
i

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefiihl verspiiren, das sich

hen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwerden
oder Kurzatmigkeit

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

« Schiafstorungen, einschiieBlich Albtréume

« Stérungen der Sexualfunktion
. O litus): Das Risiko

Die Dosis von 80 mg wird nur
mit stark erhohten Ct

fuv dle Entwicking shr Blizuckereriesriung i

far Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-
krankung empfohlen, die ihre Cholesterin-Zielwerte mit
einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

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

betrégt zu Beginn der Behandlung 10 g pro Tag als
bend. D

trégt 40 mg pro Tag

Art und Dauer der Einnahme

lutfettwer-
& haen, Ubergowichtia sind und inen fohen Bl
druck haben. Ihr A ie wahrend der Behand-
lung it Svastatin - 1A Pharma Gherwachen.

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Einnah-
g

Abt.

gen. Neh 1A
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
Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln,
die Anionenaustauscher enthalten, verordnet hat, neh-
men Sie Simyastatin - 1 A Pharma mindestens 2 Stun-

A -

austauscher ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Simvasta-
tin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden sie sich ite umgehend an en Art. I all

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf,

mtestiiiends Maranmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Si -

i der Blister-
packung und der Faltschachol nach verwendbar bis®
oder verw bis” angogebenan Verfalsdatum nicht mefr
ver sich auf den letz-

1A Pharma vergessen 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 Simvastatin -
1A Pharma abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt

oder Apotheker, denn lhre Gholesterinwerte kdnnen wie-

der ansteigen

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

‘Welche Nebenwirkungen sind még-

lich?
W alle rneimitel kann auch dieses Areimitol Ne-
n, die aber
miissen.

Wern evne der folgenden schwerwiegenden Neben-
auftritt, nehmen Sie dieses

o Tag des angegebenen Mot
Nicht ber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(2. 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 bel. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma enthilt
 Der Wirkstoff ist: Simvastatin.
Jede Filmtablette enthlt 30 mg Simvastatin,
« Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol
mikcokristline Gellulose, Gilronensiu-

Hicht warter

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

Folgende wurden

(Ph.Eur) [pﬂar\zhch] v
. Talkum, Titandioxid,

lge
selten berichtet:

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

« Uberempfindiichkeits- (allergische) Reaktionen mit:

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die
Probleme beim Atmen verursachen kinnen (Angi
oddem)

- schweren Muskelschmerzen, gewdhnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwéche der GliedmaBen und der
Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia
theumatica)

- Entzindung der BlutgeféBe (Vaskulits)

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

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohisein

- Lupus-ahnlichem Krankheitsbild (mit Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Veréinderungen
des Blutbildes)

« Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden

Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und Augen,

Wie - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung
Simvastatin - 1 A Pharma sind weiB iberzogene, ovale,
gewblbte Tabletten mit Bruchkerbe, mit der Pragung
,SIM 30" auf einer Seite und sind in den folgenden Pa-
ckungsgroBen erhltich

Bisterpackungan (Aluminium/PC)
ungsgriden: 30, 50, 80, 70,80, 90 unc 100 Fimts-
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
A Pharma GmbH
Industriestrate 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

ok S,
UL Podiipie 16
Strykow 95-010
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Mérz 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

48306333



