SimvaHEXAL® 30 mg Filmtabletten

Simvastatin
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Was ist SimvaHEXAL und wofiir

wird es angewendet?

iEHEL enthat don Wirksoff Simvastatin, Sim-
VAHEXAL is ein Arzneimittl 2 Senlunger

Sarmt-Grolesterinwene, von schiechie

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

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-
keit oder Schwéiche der Muskulatur bemerken, wen-
den Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt. Dies ist

m Bt AuBerdom erhaht SmvaHEXAL dis Werto von
Tgutom HDL-Gholestorn. Sima gehort zu der
Kases der as , Statine- bezeichneten Arznaimitel

Cholesterin ist eine von verschiedenen Fettarter
Jhr Gesamicholestern besteht hauptsachich aus e
und HDL-Cholesteri

LDL-holestern wird g als sschiechtos” Choleso-
tin bezeichne s sch n den Gefabunden von
Adern (Arterien) ansammeln kann und dort o e (so-
genannte Plagues) biet Discs P\aques Komen etz
endlich zu einer Verengung der Arterien filhre

Verengung kann zu einer Durchh\u\ungss\orung o iy
2um Gefaverschluss von lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehirn fiihren. Ein Geféverschluss kann ei-
nen Herzinfarkt oder Schlaganfall ausisen.

HDL-Cholesterin wird néufg als ,utes Cholesterin be-
, dass sich ,schlechtes'
un

3
o

Herzerkrankungen vorbeugt.

i wlaturin sel-
tenen Fallen schwerwiegend sein kinnen, was bis
2u einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nach-
folgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam
s auch sehr selten zu Todesféllen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

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

Das Risiko fir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen er-
hht sich mit steigender Dosis von Simv:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

in erheblichem Mafe Alkohol zu sich nehmen

unter Nierenfunktionsstdrungen leiden

unter Schilddriisenerkrankungen leiden

iiber 65 Jahre sind

weiblichen Geschlechts sind

bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behand-
imitteln, die man

die Risik
fir Herzerkrankungen erhéhen kénnen.

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

SmiHEXAL wird zusatalch zu einer chlesteriredu-

Zerten Eméhrung angewendet, wenn
s Cholestonwors i Bk (primére Hypercho-
festerinimie) oder erhdhte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperpidimie) il

« an einer Erbkrankheit (humozygme familidre Hy-
pevchules(enr\am\t?) leiden, welche zu erhdhten Gho-
lester lut flinrt. Sie erhalten evtl. weitere
Behandlngen.

+ cine Horz sisiaur-Erkrankung (KHIK ~ koronare

Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fiir eine

haben (weil Si ker-

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 Simv
e bei 10- i 17-ahrigen dungen sowie be Médhen
 erste, Reogelblutang (Menstruation)

/aHEXAL w

untersucht, dere
mindestens 1 Jahr arloisg (sehe Abschnit 3, We st
SimvaHEXAL einzunehmen?"). EXA

e be K ummer 0 Jatven umiarsoont Weere
Auskiinfte hierzu erteift Ihnen 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 haben oder

ten oder eine andere haben, Sim-
VaHEXAL kann ebensverlangern wrken, indern

tas Risiko fir Herz-|

dert, ungeachtet de ot v Cntiasrrmvari i

M pirt man keine unmitebaren Auswirkungen
hoher Choesternwerte. in die Cholesterin-
o it anom cinachon Bluhost mesten. Ganen 56

andere Arzneimittel
wenden.

Die Einnahme von SimvaHEXAL mit einem der folgen-
den Arzneimittel kann das Risiko fir Erkrankungen der
Muskulatur erhdhen (einige dieser Arzneimittel wurden
bereits oben unter ,SimvaHEXAL darf nicht eingenom-
men werden” aufgezah

vege\maﬂ\g 2um Arzt, behalten Sie Ihre Ci
te im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele
mit Ihrem Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von SimvaHEXAL beachten?

SimvaHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den,

saure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion

SimvaHEXAL voriibergehend beenden. Ihr Arzt
wird Ihnen mitteilen, wann Sie die Einnahme von
Dle Ennabme von, SvaEXAL susammen mi
Fusidinséure kann in seltenen Fallen zu Muskel-
schwiiche, M kelcmpﬂmdhcnkc oder Muskel-
schmerzen fiihren (mdgliche Anzeichen fiir einen
Zertall von Muskelmllen [Rhabdomyolyse]). Wei-

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Azneimittels si
. wenn Sie gegenwirtig an einer Lebererkrankung lei-

+ Wwann Sie schwanger sind oder stlen
« wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen oder
mehrere der folgenden Wirkstoffe enthalten
- Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Vori-
conazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin
{aur Behandlung von Infektionen)

iehe in
Aochmitt s

« Giclosporin (wird oft nach Organtransplantationen
eingesetzt)

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

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

« Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozl und Bezafibrat
{zur Senkung von Cholsteri)

. ‘oder Telithromycin (zur

- HIV-Protease-Hemmer wiez. B. I Nelfinavir,
Ritonayic und Saquinavi (zor Behand\ung der Im”
munschwiche AIDS)

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

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Cobicistat

- Gemfibrozi (zur Senkung von Cholesterin)

Behandlung von bakteriellen Infektionen)
HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indi-
navir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur Be-
handlung der Immunschwache AIDS)

vir, Telaprevir, Elbasvir oder
lung von Hepatitis-C-Virusinfektionen)

- Giclosporin (bel Patienten)

- Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandiung

n Wucherungen der Gebarmutterschieimhaut
auBerhalb der Gebarmuiter (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 gehort,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie SimvaHEXAL einnehmen,

« iiber alle 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. SimvaHEXAL ist mdglicherweise
nicht fir Sie geeignet.

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

verab-

reicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen
solche Arzneimittel eingenommen haben/ihnen sol-
che Arzneimittel als Injektion verabreicht wurden. Die

von un
kann zu schweren Muskelproblemen (Rhabdomyoly-
se) fiihren.

wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwéiche, einschiieBlich in einigen Fallen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okulére

. Behandlung von D:

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

« Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen)

Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandiung

von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei

Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)

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

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

« Colchicin (zur Behandiung 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 Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
¥?

wenden.

Bitte informieren Sie Inren 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

die eine

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

2um Auftreten von Myasthenie filhren kénnen (siehe

Abschnitt 4).

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

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

Ihr Arzt solite Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung
untersuchen, aber auch wihrend Sie SimvaHEXAL ein-
nehmen, um Ihre Leberfunktion zu tberpriifen, sofermn
Sie Anzsichen von Leberproblemen haben. Ihr Arzt wird
eventuell Ihve Blutwerte auch wahrend der Behandlung
bestimmen, um Ihre Leberfunktion weiterhin zu tiberwa-
chen.

Watrend der Behandiung mit SimyatEXAL wird hr At
Sie engmaschig i , wenn Sie eine Blutzu-
ckererkrankung (Dvabe\es melhms) haben oder das Ri-
siko besteht, dass Sie ent-

* Fenolibrat (et weferes Arzrmitiel zur Senkung von

Gholesterin)

« Niacin (eln w
Gholesterin)

« Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberku-
lose)

res Arzneimittel zur Senkung von

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der
Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit, dass Sie
SimvaHEXAL einnehmen.

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

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

und Stillzeit

wickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu
entwickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, (ibergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, 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.
Fortsetzuna auf der Rickseite >>



Sie durfen SimvaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
‘schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder ver-
muten schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend der Be-
handlung mit SimvaHEXAL schwanger werden, unter-
brechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit

nn Sie sil-

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

1von 1.000
hi der roten

2

nen
* Kopfschmerzen, Misssmpfinungen, Schwindel
. ehen und Seh-

wer
len, da nicht bekannt st, ob das Arzneimittel in die Mut-
termilch tbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass SimvaHEXAL die Verkehr-
stiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-

vermogen
Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Bl&hungen, Verdauungsbeschwerden, Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen)

Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

« Schwiche

« Erhdhung einiger Leberwerte und erhahte Werte eines

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

SimvaHEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie SimvaHEXAL erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3 Wie ist SimvaHEXAL einzunehmen?
Ihr Arzt wird Ihnen die fir

+ Gedachinisverlust, Vervirung
Sehr selm" (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

. Schlaﬂus\gksn
« Beeintréchtigung des Erinnerungsvermogens

Nicht bekannt (Haufigke't auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar):
« Erektionsstdrung
« Depression
Entzindung der Lungen, die Atemprobleme, ei
schiieBlich lange andauerndem Husten und/oder
urzatmigkeit oder Fieber, verursact

entsprechend lIhrer 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 hrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

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

Erwachsene
Die § ublvche Dosis betrag( 2u Beginn der Behandlung

manchmal durch Ruptur kom-

pliziert

« anhaltende Muskelschwéche

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

« okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-
kelschwache der Augen verursacht)

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéchegefiihl verspilren, das sich
hen oder Hangen Inrer Augenlider, Schluckbeschwerden
oder Kurzatmigkeit

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen
(Arzneimitl des glichen Typs)berchie wurden:

fag.
Int Akt kanh die Dosis nach mindestens 4 Woahen B
auf eine Hochstdosis von 80 mg pro Tag erhshen.

Nehmen
Tag ein.

ht mehr als 80 mg Simvastatin pro

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen,
insbesondere wenn Sie bestimmte Arzneimittel der oben
angefilhrten 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 Zusammer

krankung empfohler
einer niedrigeren Dot

Anwendung bei Kindern und

Abtraume
« Stérungen der Sexualfunktio
 Blutzuckerrirankung (Disbetes melitus): Das Risko
fir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird
gréBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwer-
i d und einen hohen Blut-

lung mit SimvaHEXAL iiberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angege-

en sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

ir Arzneimittel und
Apt. Pharmakuwg\\ar\z

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

trégt 40 mg pro Tag.

Art und Dauer der Einnahme
Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Einnah-
me kann unabhéingig 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 it 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 groBere Menge von Sim-
vaHEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an lren Avzt. Im Falls

antersitzende Masrahmen errefon.

D-53175 Bonn
bsite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist SimvaHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitte fir Kinder unzugng-

lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung, dem Behéltnis und der Faltschachtel nach
verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nicht iiber 30 °C Iagern.

Bhs\evgackung

imkarton um den

Wenn Sie die
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

ver-

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL ab-
brechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt
‘oder Apotheker, denn Ihre Cholesterinwerte kbnnen 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?

Wil Arzncimiel kann auch dieses Arzncimitel -
benwirkungen haben, e abe icht bejedem aireten

Inbaltvor ieht 7 schiitzen.

HDPE-F:
Im Dngma\behahms auqbewamen um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arnoimitel iemal Gber das Abwasser
@ it tiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen o e 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 wwiw.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was SimvaHEXAL enthalt
* Der Wirkstoff ist: Simvastatin
Jede Filmtablette enthéilt 30 mg Simvastatin,

« Die sonstigen Bestandteile

d: Butylhydroxyanisol

lg
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.

(Ph.Eur),

Magnesiumstearat (Ph.Eur,) [pflanzlich], vorverkleis-
Talkum, Titandioxid,

Gellulose, Citronenséu-
La

re

Wie aussieht und Inhalt der Pa-

Folgende wurden
selten berichtet:

-krampfe. Diese Erkrankungen der Muskulatur kon-
nen in seltenen Fallen schwerwiegend sein, was bis
2u einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfol-
fiihren kann; dabei kam es

« Uperempfirdiichkeits- (allergische) Rezktionen it
fwelungen von Gesicht, Zunge und Rachen. de

ckung

SimvaHEXAL ist eine weif iiberzogene, ovale, gewsdlbte
Tablette mit Bruchkerbe, mit der Prégung ,SIM 30" auf
einer Seite und ist in den folgenden PackungsgrdBen
erhaltich:

Blisterpackungen (Aluminium/PVC)
Packungsgrofien: 30, 50 und 100 Filmtabletten
HDPE-F:

he mit hittw:

Probleme beim Atmen verursache

ferm)
schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den
Schultern und im Beckenbereich
Ausschlag mit Schwache der GliedmaBen und der
Nackenmuskulatur
Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia
theumatica)
Entziindung der BlutgefaBe (Vaskuits)
ungewshnlichen blauen Flecken, Ausschizgen und
Schwellungen der Haut (Dermatomyositis), Hau-

o0

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
xal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telfax: 08024) 9081290

g

Lchtemofindiichkelt der Haut, Fiaber, Hitzewallung

Atemnot (Dyspnoe) und Unwohisein

Lupus-ahniichem Krankheitsbild (mit Hautaus-

schiag, Gelenkerkrankungen und Veranderungen

des Blltbildes)

« Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden
Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und Augen,
Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stunl, Modigkeits-
oder Schwachegefuhi, Appetitiosigeit und sefr sel-
ten Leberversagen

+ Entzindung der Bauchspeicheldriise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
sehr selten berichtet:

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)
« Gynakomastie (BrustvergréBerung bei Mannerr)
* Hautausschlag oder Bidung von Geschwiiren im

Hersteller

UL Podiipie 16
Strykow 95-010
ler

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Dautschland: ‘SimvaHEXAL 30 mg Filmtabletten

reich: Simvastatin Hexal 30 mg - Filmtabletten
Pomant Lipant 33 mg tabletti, kalvopézlysteinen

* Muskelriss.

Diese rde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2023.

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

provevn.



