tion:

SimvaHEXAL® 5 mg Filmtabletten

Simvastatin

enthalt wlr;lmge Informati

hegmnen, denn
Heben Sie die Pac
¢ Wenn Sie wettere Fragen haben, wer

ationer
ingebelags Sf. Vieleicht mochen S diess spier nochmas lsen.
den Siesichan hren Arzt oder Apothe

el
* et ‘Schaden, auch wenn Gese d\e gleichon Eeschwerden naben wie

en Sie es nicht an Dritte waiter. Es kann anderen
si

wirkungen, die nicht in dieser

angegeben Ve e At

der Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist SimvaHEXAL und woftir wird es angewendet?

2. Was solten Sie vor der Einnahme von SimvaHEXAL beachten?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SimvaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

SimvaHEXAL enthélt den Wirkstoff Simvastatin. Sim-
VaHEXAL ist ein Arzneimittel zur Senkung erhohter Ge-
samt-Cholesterinwerte, von ,schlechtem® LDL-Choles-
terinund weiteren Fetten, den sogenannten Triglyzeriden,
im Blut. AuBerdem erhdht SimvaHEXAL die Werte von
gutem* HDL-Cholesterin. SimvaHEXAL gehort zu der
Kiasse der als ,Statine* bezeichneten Arzneimittel.

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

LDL-Cholesterin wird héufig als ,schiechtes* Choleste-
fin bezeichnet, da es sich in den GefaBwéinden von
Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Beldge (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques kbnnen letzt-
endiich zu einer Verengung der Arterien fihren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstrung bis hin
2um Gefaverschluss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehirn fiihren. Ein GeféBverschluss kann ei-
nen Herzinfarkt oder Schlaganfal auslosen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,gutes" C

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

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

erforderlich, da Erkrankungen der Mhoskatati no
tenen Fallen schwer d sein konnen, was
2zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nach-
folgendem rsagen fiihren kann; dabei kam
s auch sehr selten zu Todesfallen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

DI d
cherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig

Das Risiko fir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen er-
héht sich mit steigender Dosis von SimvaHEXAL, insbe-
sondere bei der 80 mg-Dosierung. Dariber hinaus be-
steht dieses erhdhte Risiko bei bestimmten Patienten.

unter Nierenfunktionsstérungen i

zeichnet, da es dazu beitragt, dass sich ,schlechtes*
Gholesterin nicht in den Arterien ansammein kann und
Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Inr Risiko
fir Herzerkrankungen erhhen kénnen.

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

SimyHEXAL wird zisétalch 2 iner cholestornrck-
zierten Emahrung angewendet, wenn Sie
< Chaite Gholestariawerte im Bt (primére Hypercho-
lesterinamie) oder erhdhte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperlipicimie) haben

an einer Erbkrankheit (homozygote familidre Hy-
percholesterinamie) leiden, welche zu erhohten Cho-
lesterinwerten im Blut fihrt. Sie erhalten evtl. weitere
Behandiungen

eine_Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare
Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fir eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie an Zucker-

« unter oo

« iber 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
untersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation)
mindestens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3, Wie st
SimvaHEXAL einzunehmen?*). SimvaHEXAL wurde
nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere
Auskiinfte hierzu erteilt Innen Ihr Arzt.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

ten oder eine andere GefaBkrankheit haben). Sim-
VaHEXAL kann lebensverlangernd wirken, indem es
das Risiko fir Herz-Kreislauf-Komplikationen vermin-
dert, ungeachtet der Hohe Ihrer Cholesterinwerte im
Blut

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Auswirkungen
hoher Cholesterinwerte. Inr Arzt kann die Cholesterin-
werte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Einnahme von SimvaHEXAL mit einem der folgen-
den Arzneimittel kann das Risiko fiir Erkrankungen der
Muskulatur erhshen (einige dieser Arzneimittel wurden
bereits oben unter ,SimvaHEXAL darf nicht eingenom-
men werden" aufgezzht

regelmaBig zum Arzt, behalten Sie Ihre

s bakteriellen nfektion

re zur

te im Auge und besprechen Sie die
mit Ihrem Arzt,

Was sollten Sie vor der Einnahme
von SimvaHEXAL beachten?

SimvaHEXAL darf nicht eingenommen wer-

len,
« wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind

e Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung lei-

wenn Sie schwanger sind oder stilen

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen oder
mehrere der folgenden Wirkstoffe enthalten:
ownaml Posaconazol oder Vori-

SimvaHEXAL vurubergehend beenden. Ihr Arzt

tere Informationen zu Rhabdomyolyse siehe in

Abschnitt

Ciclosporin (wird oft nach Organtransplantationen

eingesetzt)

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

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

- Enythromycin, Clamhmmycm oder Telithromycin
(zur Behandlung von Infektionen)
8.1

« Fibrate
{aur Senkung von Gholesterin)
. ‘oder Telithromycin (zur

- HIV-Protease-Hermmer
Ritonayic und Saquinavir (zu Behandhng P
munschwiiche AIDS)

- Boceprevir poiey Telaprevir (zur Behandlung von
Hepalitis-C-Virusinfektionen)

- Nefazodon (zur Behandiung von Depressionen)

- Cobicistat

- Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin)

- Giclosporin (bei organtransplantierten Patienter)

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) einnen-
men.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitssprachen Sie it Ivam Azt oder Apotheker, bavr

Sie SimvaHEXAL einnefm

" Goer alle I goeunahatichen Probleme un ber Al-
lergien

* Wen S inerhebichem Male Akotol u sich ef-

+ e Sie eine Lebererarkung In hver Krankenge-
schichte haben. SimvaHEXAL ist moglicherweise
nicht fiir Sie gesignet.

‘wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinséure ein-
nehmenvihnen solche Arzneimittel as Injektion verab-
reicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen

Behandlung von bakteriellen Infektionen)

« HIV-Protease-Hermmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indi-
navir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur Be-
handiung der Immunschwéiche AIDS)

« antivirale Hepatitis-C Arzneimittel wie . B. Bocey
i Toaprevi Elbasvi oder Crazoprovi (cur Benand.
lung von Hepatits-C-Virusinfektionen)

« Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Gobicistat

Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussts-

n

runger
Verapamil, Ditiazem oder Amiodipin (zur Behandlung
von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bel
Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)
« Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und selte-
nen, erblich bedingten Cholesterinstoffwechseler-
Krankung)

Daptomycin (Arzneimittel zur Behandlung von kom-
piizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie
Bakteriamie). Es ist moglich, dass Nebenwirkungen,

haufig

nen, wenn ein solches Arzneimittel wéihrend der Be-
handiung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr Arzt
kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Sim-
vastatin i eine Weile aussetzen

Colchicin (zur Behandlung von Gicht)

« Ticagrelor (wird von Patienten mit einem Herzinfarkt

Brustschmerzen angewendet).
mehr als 40 mg SimvaHEXAL taglich ein, wenn Sie
Ticagrelor einnehmen.

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

solche Arzneimittel haben/Ihnen sol-
che Arzneimittel als Injektion verabreicht wurden. Die

kann zu schweren Muskelproblemen (Rhabdomyoly-
se) fihren.

wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit aligemei-
ner Muskelschwache, einschiieBlich in einigen Fallen
einer Schwéiche der Atemmuskulatur) oder okulére

wenden.

Bitte informieren Sie Inren Azt insbesondere, wenn Sie
ines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-
men oder anwenden:
« Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit
Wirkstoffen wie Warfarin, Phenprocoumon oder

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

zum Aufireten von Myasthenie filhren kbnnen (siehe
Abschnitt 4).

‘wenn Ihnen eine Operation bevorsteht, denn es kann
eforderich sein, die Behandung mit SimaHEXAL
zeitweise zu unter
e S st Ao stammung sind, da fiir Sie
eine andere Dosis geeignet sein konnte.

Ihr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandiung
untersuchen, aber auch wihrend Sie SimvaHEXAL ein-
nehmen, um Ihre Leberfunktion zu tberpriifen, sofern

« Fenofibrat (ein wefteres Arzneimittel zur Senkung von
lesterin)

*+ Niacin (et welterss Avzneimite zur Serkung von

Cholesteri

. mamwn {avzneimitel zur Behandlung von Tuberkus
lose)

Teilen Sie ebenfalls Inren behandeinden Arzten bei der
Verschreibung eines neven Arzneimittels mit, dass Sie
SimvaHEXAL einnehmen.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

ichen haben. Ihr Arzt wi
eventuell Ihve Blutwerte auch wahrend der Behandlung
best Ihre L i

chen.

Wahrend der Behand\ung it SimvaHEXAL wird Ihr Arzt

enthilt einen oder mehrere Bestandtee,
welche die Verstoffwechselung einiger Arzneimittel ein-
schlieBlich SimvaHEXAL veréindern. Sie soliten den Ge-
nuss von Grapefrutsaft vermeiden.

Informieren Sie hren Arzt, wenn Sie groBere Mengen

Sie engmasct , wenn Sie eine Blutzu-  Alkohol konsumieren.
cherenganiang (Dlabetes melhms) haben oder das Ri-
siko besteht, dass Sie

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

ung 2.
entuickeln besteht, wem Sie erhohte Ssuaor und

at sind und einen ho-
hon Blutcruck haben.

ang . frager
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Fortsetzung auf der Rilckseite >




S dlfen SmyaHEXAL richt innehimen, wern Sie
schw:

* Gymakomast Brusveroroenng bef Manner)
ler Bildung von Geschwiiren im

janger zu sein. Wenn Sie wéhrend der Be-
handiung ot St AL ‘schwanger werden, unter-
brechen Sie e Behandiung sofor et teen S dies
Ihrem Arzt

" Wnd (hchenonde nencmitatexanihome)
* Muskel

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu 1von 1.000 Behandelten betreffen)
« ernied

i diren SimuaHEXAL nicht onehmen, wenn Sieti-
len, danicht bekannt st, Mut-
termilch tbergent.

Fahigkei

t roten (Anamie)
« taubes Gefilhl oder Schwache in den Armen und Bei-
nen

nen von Maschinen

Es wird nicht enwartet, dass SimvaHEXAL die Verkehr-

stiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
Esist

dass manchen Personen nach der Einnahme von Sim-
VaHEXAL schwindlig wird.

SimvaHEXAL enthalt Lactose

Bitterehmen Sie SimveHEXAL erst nech Rlcksprache
mit Ihrem Arzt Ihnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer unvenragncnkem ‘gegentiber bestimmten Zu-
ckern lei

3\Me|sl i i

. Schwindel
« verschwommenes Sehen und eingeschranktes Seh-

* Verdaurgsstoungon (Sauonscrmorzer, vertop-
lihungen, Verdaungsbescierden, Durch-

o ookl Sove

Hautaussoniag, ok, Haarausfall

Scf

wct
Erhohung einiger Leberwerte und erhdhte Werte eines
Muskelenzyms (Kreatinkinase)
« Gedachtnisverlust, Verwirmung

Sehr seten (kam bis 2u 1 von 10,000 Behandeften be-

enltos
. Bee\mracmwgung des Erinnerungsvermogens.

Ihr Arzt wird Ihnen die fir

(Héufigkeit auf Grundlage der verflgba-
ren Daten nicht abschétzbar):

entsprechend Ihrer Erkrankung, Ihrer blshengen Be-
handlung und Ihrer 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 SimvaHEXAL sollten Sie
eine cholesterinreduzierte Ernéhrung beibehalten.

* Dopresgon

« Entziindung der Lungen, die Atemprobleme, ein-
schleBich lange andeuemdem Husten unc/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

« Sehnenerkrankungen, manchmal durch Ruptur kom-

liziert

« anhaltende Muskelschwéche.

* Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemei-

ner Muskelschwache fiiht, einschiieBlich in einigen

Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur

okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-

betrégt 1 1-mal

taglichen Einnahme.

Erwach:
Di

blche Dosis betragt 2u Beginn der Behandlung

Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Scnwacnegewnl verspiren, das sich

10mg 20 mgoder
Ihr Azt kann die Dosis nach mindestens 4 Wochen bis
o oo Hahadosi von 80 mg pro Tag erhdhen.

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

thr Azt ke auch ledrigero Dosierungen vrordrnen,
el der oben

der worn Sl 2 be-
Sihpenten Exrankuingen o e i,

Die Dosis von 80 mg wird nur fiir erwachsene Patienten
mit stark erhhten Cholesterinwerten und hohem Risiko
Herzer-

‘Augenier
o Kurzatmigieit

Moglche Nebonwirkungen, o bel anigen Statinen
{hcznaimitel de glichen Typs) barcttat
rungen, einschiieBlich p

. Stomngen der Sexualfunktion

« Blutzuckererkrankung (Diabetes melitus): Das Risiko
fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird
grBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwer-
te haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blut-
druck haben. Ihr Azt wird Sie wéhrend der Behand-
lung mit SimvaHEXAL iiberwachen.

g
Wenn Sie

. die inre Cf mit
einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die iibliche empfohlene Dosis fiir Kinder (10-17 Jahre)
betragt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als
Einzeld \bend. Di

i erker

an lhren Arzt oder Apomeker Dics i auch ir Resen:

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
n sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

ez

ittel und Medizinprodukte

trégt 40 mg pro Tag.

Artund Dauer der Einnahme
Nehmen bend ein. Die Einnah-

Abt. Pharmakovigil
Kurt-Georg- Kleslnger -Allee 3
D-53175 Bon

me kann unabhanglg von der Nahrungsaufnahme erfol-
gen. Nehmen Sie SimvaHEXAL so lange wie vom Arzt
verordnet ein.

Die Fimtablette kann in gleiche Dosen geteitt werden.

Wenn Ihnen Ihr Arzt SimvaHEXAL zur Einnahme mit ei-
nem weiteren Cholesterinsenker mit dem Wirkstoff Co-
lestyramin oder mit anderen Arzneiitteln, 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 soliten
Wenden Sie sich bme umgehend an lhren Arzt Im FaHe

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

Wie ist SimvaHEXAL aufzubewah-
ren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf
Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
‘oder ,verw. bis* angegebenen \erfallsdatum nicht mehr

Unterstitzende Masnahmen srgreifen.

Wenn Sie die Emnahme von SimvaHEXAL ver-
gessen

Rehmen Sieeht dio 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

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt
theker, denn Ihre Ct jo-

verwenden. Da
ten Tag des angegebenen Monats.

t tiber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z. 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 Umwelt bei. Weitere Infor-

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-
h?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
hat al bei

miissen.

mationen finden Sie unter wwiw.bfarm.defarznsimittel-
entsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SimvaHEXAL enthalt
« Der Wirkstoff ist: Simvastatin
Jede Filmtablette enthélt 5 mg Simvastatin.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol
(Ph.Eur), mikrokristalline Cellulose, Gitronenséu-
re-Monohydrat, Hypmmello e, L fonohydrat,

wirkungen zuﬂnn nehmen Sie dieses Arzneimittel
nicht wei

Eur) [pflanzlich], vorverideis-
terte Starke (Mais), Talkum ‘Thandioxid, Ascorbinsé-

o o Avat ader begeben Sie sich in die Notau-
nahme des ni

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
selten berichtet:

wie aussieht und Inhalt der Pa-
ung

SEmalEXAL st on geb berzogeno,ovle g ongite

Tabloto mit Bruchkerbe, mit o PrAGUNG wSIM

ainor Sete und st n e fogenden Pack.ngegrsen

erhaltich

* Scmpe. Disce Ereankungen der Muskulaur kon-
nen in seltenen Failen bis
2u einem Zerfall von { nachiol.

gendem Nierenversagen fihren kann; dabei kam es.
auch sehr selten zu Todesfallen
« Uberempfindlichkets- (allergische) Reaktionen it
- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die
Probleme beim Atmen verursachen kénnen (Angi-

schwer

30, 50 und

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

gowehmich in den

Sehulter und m Beckenbrsio

Ausschiag mit Schwéche der Glecmation nd dor

Nackenmuskulatur

Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia

theumatica)

- Entziindung der BlutgefiBe (Vaskuliis)

- ungewdhnlichen blauen Flecken, Ausschidgen und
Schwellungen der Haut (Dermatomyosits), Hau-
tausschlag mt juckenden Quaddeln (Nesselsucht),
Lichtemofindlichkit der Haut, Fieber, Hitzewallung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohisein

- Lupus Aichem Krankheltsild (mit Hautaus-

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com
Hersteller

Lek SA

UL Podiipie 16

Strykow 95-010

Polen

Dieses. ist in d

on Bt 5)

* Leberenzlindung oder Gelbsucht mit den folgenden
Beschwerden: Gelbférbung von Haut und Augen,
Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stun, Mudlgkems—
‘oder Schwéchegefiinl, Appetitiosigkeit und sefr sel-
ten Leberversagen

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

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
sehr selten berichtet:

ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
2zugelasses
Deutschland: SimvaHEXAL 5 mg Filmtabletten

Finnland: Lipcut § mg tablett, kalvopéalysteinen

wurde zuletzt iiberar-

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)

Diese il
beitet im Marz 2023.

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

46326334



