Simvastatin - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten
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Was ist Simvastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?
Simvastatin - 1 A Pharma enthéit den Wirkstoff Simvas-
tatin, Simvastatin - 1A Phama it on Arnlmitel zr
Senkung  erhohter Gesamt-(
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PHARMA

entwickeln besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

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

achlechtem LDLCholesterin und welteren Fetten, don
Sogenannten Triglyzeriden, im Blut. AuBerdem erhont
Simvastatin - 1 A Pharma die Werte von ,gutem* HDL-
Cholesterin. Simvastatin - 1 A Pharma gehort zu der
Kiasse der als ,Statine" bezeichneten Arzneimittel.

Crolestern ist ine von verschiedenen Fettarten im
Blut. Ihr best

leiden.

oder Schwiche der Muskulatur bemerken, wenden

io sih bitts unverzigich an Ihren Arzt. D

forderlich, da Erkrankungen o Mskatatur nse

non Fallon schwerwiegend sein Kannen, was bis 2

einem Zerfal von Skelettmuskelzelien mit nachfol-
il

LDL- und HDL-Cholesterin.

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

n kann; dabei kam es.
auch sehr selten zu Todesfallen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
bei lh

Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Belége (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plaques kbnnen letzt-
endiich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstérung bis hin
2um GefaBverschluss von lebenswichtigen Organen
wie Herz oder Gehirn fihren. Ein GefaBverschluss kann
einen Herzinfarkt oder Schiaganfall ausiésen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,gutes* Cholesterin
bezeichnet, da es dazu beitrigt, dass sich ,schlechtes”
Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann und
Herzerkrankungen vorbeugt

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr
Risiko fir Herzerkrankungen erhhen konnen.

Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind még-
licherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig

Das Risko fir oinen Zertall von Skeetimuskelzolen
erhoht sich mit steigender Dosis von Sim:

A Pharma, nsbesondere bei der 80 ma Doslemng
Dariiber hinaus besteht dieses erhdhte Risiko bei be-
stimmten Patienten. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt,
wenn Sie

« in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen

« unter Nierenfunktionsstérungen leiden

« unter Schilddrisenerkrankungen leiden

« iiber 65 Jahre sind

« weiblichen Geschlechts sind

« bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behand-
lung  die man

der Behandlung fortsetzen.

Simvastatin - 1 A Pharma wird zusétzlich zu einer cho-
lesterinreduzierten Eméhrung angewendet, wenn Sie
« erhdhte Cholesterinwerte im Blut (primére Hypercho-
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als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten
eine erbliche Muskelerkrankung haben oder bei einer
erblichen Muskelerkrankung in der Farmilie

Kinder und Jugend iche

te Hyperlipidémie) haben
an einer Erbkrankheit (homozygote familidre Hyper-
cholesterinamie) leiden, welche zu erhdhten Choles-
terinwerten im Blut fihrt. Sie erhalten evil. weitere
Behandlungen.

eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK ~ koronare Herz-
krankhei) oder in hohes Risko flr o Horz-Kros.

-Erk haben (weil Sie
Jiden, schon ainmal eien Sehiagantal hatton oder

 Wrksamkeitvon Simvestatin wurden
bei 10- bis 17-jahrigen Jungen sowis bel Mad
untersucht, deren erste Regelblutung (Menstmaﬂun)
mindestens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3, Wie ist
Simvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?"). Simvastatin
wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht.
Weitere Auskiinfte hierzu erteitt Innen Ihr Arzt.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Krzlich and

andere GeféBkrankheit haber). Simvastatin -
mes

itehisnt I vermin-

haben oder be-

dert, ungeachtet der Hahe Ihrer Ci im
Blut.

Meistens spirt man keine unmittelbaren Auswirkungen
hoher Gholesterinwerte. Ihr Arzt kann die Cholesterin-
werte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie
regelméiBig zum Arzt, behalten Sie Ihre Cholesterinwerte:
im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele mit
Ihrem Arzt.

Was sollten Sie vor der

Die Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma mit einem

der folgenden Arzneimittel kann das Risiko fir Erkran-

kungen der Muskulatur erhdhen (einige dieser Arzneimit-
tel wurden bereits oben unter , Simvastatin - 1A Pharma
darf nicht eingenommen werden® aufgezahlt):

« Sofern Sie Arzneimittel mit dem -
séure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion
einnehmen miissen, miissen Sie die Einnahme von
Simvastatin - 1 A Pharma voriibergehend beenden.

a2

von Simvastatin - 1 A Pharma
beachten?
Simvastatin - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden,
« wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der

Thr Arzt wird

1A

Setzen konnen. Die Einnahme von Simvastatin -

1 A Pharma zusammen mit Fusidinséure kann in

setenen Fallen zu Muskelschwache, Muskelemp-

findlichkeit oder Muskelschmerzen fiihrer

che Anzeichen fir oinen Zerfal von Muskelzelien
Ri

in Abschnitt 6 genannten sonstigen
dieses Arzneimittels sind

wenn Sie gegenwéirtig an einer Lebererkrankung
leic

wenn Sie schwanger sind oder stillen

domyolyse siehe in Abschnitt 4.

« Ciclosporin (wird oft nach Organtransplantationen
eingesetz

« Danazol (¢in synthetisches Hormon zur Behandlung

. X men-
rere der folgenden Wirkstoffe enthalten:

traconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Vor-

iconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin

(zur Behandlung von Infektionen)

HIV-Protease-Hemmer wie z. B. Indinavir, Neffina-

vir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behandlung der

Immunschwache AIDS)

- Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von

Hepatitis-C-Virusinfektionen)

Nefazodon (zur Behandlung von Depressioner)

Cobicistat

Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin)

- Ciclosporin (bei organtransplantierten Patienten)

- Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behand-

un :

vo

auBerhalb der Gebrmutter [Endometriose])

Arzneimittel mit Wirkstoffen wie ltraconazol, Ketoco-

nazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol

(zur Behandlung von Pilzinfektionen)

« Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozi und Bezafibrat
(aur Senkung von Cholesterin)

« Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen)

« HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indi-
navir, Neffinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behand-
lung der Immunschwache AIDS)

« antivirale Hepatitis-C-Arzneimittel wie z. B. Boc

Vit Telaprevt,Easyir ode Grazoprae s Bonand-

g von Doprassioner]
* Aranaimital it dom Wirketofl Gobistat

g von for
haut 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 bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen.

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

« ber alle Ihre gesundhs:(hchan Probleme und ber
Allergien

« 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 fir Sie gesignet

Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einneh-

men/ihnen solche Arzneimittel als Injektion verab-

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 A Pharma kann zu schweren Muskelproblemen

(Rhabdomyolyse) fiihren

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 Schwéiche der Atemmuskulatur) oder okulire

gen)

« Verapamil, Dittiazem oder Amlodipin (zur Behandlung
von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei
Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)

« Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und
seltenen, erblich bedingten Cholesterinstoffwechsel-
erkrankung

« Daptomycin (Arzneimittel zur Behandiung von kompli-

zierten Haut-_und Hautstrukturinfektionen, sowie

Baldorimie. Es it maglih, dass Nebenwirkungen,

Iche die Muskeln betreffen, haufiger auftreten

Konnon, wenn 6in solches Araneimital wihrend der

Behandlung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr

Arzt kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von

Simvastatin 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
« Ribociclib, Palbociclib (zur Behandiung von Brust-

krebs).

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 verschreibungspflichtige Arzneimittel handett

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

Erkrankung, die eine
che der Augen verursacht) haben oder hatten, da Sta-
tine diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder
zum Auftreten von Myasthenie fiihren kénnen (siehe
Abschnitt 4)

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

Ihr Arzt solte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung
untersuchen, aber auch wahrend Sie Simvastatin -
1 A Pharma einnehmen, um Ihre Leberfunktion zu liber-

prifen, sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen ha-
Ben e Arzt wird eventuel e Blutwerte auch wélend
der Behandlung bestimmen, um Ihre

* Fenofbrat (e weitres Arznemittel zur Senkung von
Gholesteri

« Niacin (em weiteres Arzneimittel zur Senkung von
Cholesteri

+ Rifarmplom (Arzneimitel zur Behandung von Tuber-

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

Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma zu-
und

weiterhin zu tiberwachen.

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin - 1 A Pharma
wird Ihr

Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandeile,
welche die Verstoffwechselung einiger Arzncimitiol

Blutzuckererkrankung (Diabetes melltus) haben oder
das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung
entwickeln. Das Risiko, eine 2

imvastatin -
Colten Gen Genuse von Grapeftaaft vermel
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie grofere Mengen
Alkohol

Fortsetzung auf der Rilckseite >>




Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
Giosss Arenamitils I Aret oder Apotheker Um Fat

Sie diirfen Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,

« Entzlindung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden
sefr selten berichtet:

Atmen oder Schwindel verursacht (Anaphylaxie)
. )

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

Verkehrsti'lcmigkei( und Fa

nen von Mas:

5 Wi nieht erwartet, dass Simastatin - 1 A Pharma
e

von Maschinen beeintréchtigt. Es ist jedoch zu beriick-

sichtigen, dass manchen Personen nach der Einnahme

von Simvastatin - 1A Pharma schwindlig wird.

Simvastatin - 1 A Pharma enthiilt Lactose
Bltt nohmen Sle Simvestath - 1 A Phama erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Urwsr\ragllchkem gegeniiber
bestimmten Zuckern leider

Wie ist Slmvastatln 1A Pharma
einzunehmen'

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

Nefimen S dioses Armeimittl mmer genay nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
er Apotheker nach, wen Sie Soh richt scher Sind

Wahrend der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma
sollten Sie eine cholesterinreduzierte Ernahrung beibe-

« Hautausschlag oder Bildung von Geschwiren im
Mund (ichenoide Arzneimittelexantheme)
« Muskelriss

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer

« erniedrigte Anzahl der roten Blutkorperchen (Anamie)
* {atken GaMh oder Echwiche In'dan Ann
Bei

+ Koplechmerzen, Missemplncungen, Schuindel

« verschwommenes Sehen und eingeschranktes Sen-
vermogen

« Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Blzhungen, Verdauungsbeschwerden, Durchfall,

Ubelkeit, Erbrechen)

Hautausschiag, Juckreiz, Haarausfall

Le
Muskelenzyms (Kreatinkinase)
« Gedachtnisverlust, Verwirmung

Sehr ssiten (kann bis 2u 1 von 10,000 Behandlten
fen):

. Scmaﬂosl keit
« Beeintréchtigung des Erinnerungsvermogens

Nicht bekannt (Haufigksit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar):

« Erektionsstorung

« Depression

« Entzindung 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 allgemei-
ner Muskelschwéche fihrt, einschlieBlich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)

« okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-
fer Augen verursacht)

is betragt 1 1-mal

taglichen Einnahme.

Erwachsene
Die ubliche Dosis betrigt zu Beginn der Behandlung
10mg, 20 mg oder in einigen Féilen auch 40 mg pro Tag.
Ihr Arzt kann die Dosis nach mindestens 4 Wochen bis
auf eine Hochstdosis von 80 mg pro Tag erhahen.

Nehmen Sie
Tag ei

ht mehr als 80 mg Simvastatin pro

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen,
insbesondere wenn Sie bestimmte Arzneimittel der
oben angefiifrten Liste einnehmen oder wenn Sie an
bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Die Dosis von 80 mg wird nur fiir erwachsene Patienten
mit stark erhGhten Cholesterinwerten und hohem Risiko
fir Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéchegefiihl verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitit verschlimmert, bei Doppelt-
sehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwer-
den oder Kurzatmigkeit

Magiiche Nebenwrkungen, die bel ciigen Statien

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wi
* Schistatbeungon, sschicBlioh i

« Stérungen der Sexualfunk!

« Blutzuckererkrankung 1D\abele5 meliitus): Das Risiko
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 wéhrend der Behand-
lung mit Simvastatin - 1 A Pharma tberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie bemerken, wenden Sie sich

Krenkung emplorien. de fre mi
einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Die bliche empfohlene Doss fiir Kinder (10-17 Jahre)
betréigt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als
Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hochstdosis
betrégt 40 mg pro Tag,

Artund Dauer der Einnahme
Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Einnah-
me kann unabhangig von der Nahrungsaufnahme erfol-

en. Nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma so lange
wie 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,
o Anfonenaustauscher enthalten, verordnet hat nef-
men Sie Simvastatin - 1 A Pharma mindestens 2 Stun-
omioroge maeatons 4 Ginden mah dem Anionon.
austauscher ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Simvastatin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Im Falle

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

n sing
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
bt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

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

5 Wie ist Simvastatin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
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 Verialsdatun bezlent sich auf den
letzten Tag des Mon:

solite Ihr Arzt
o cnterairsonds thabnanmen ergreifen.

Wenn Sie Einnahme von Sit in -

Nicht tiber 30 °C lagern.

1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandiung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin -
1 A Pharma abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, denn Ihre Cholesterinwerte knnen
wieder ansteigen

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

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bel

im Umkarton um den

Die
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber 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 zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma enthalt

« Der Wirkstoff ist: Simvastatin.
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Simvastatin.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol
{Ph.Eur), mikeokritaline Celllose, Citronensure-

Magnes\umsﬂeavai (Ph.Eur) [pflanzlich], vorverkeis-
k.

miissen

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Neben-
wirkungen auftritt, nehmen Sie dieses Arzneimittel
icht woierein, sondern wenden Sie sich umgehend
oder begeben Sie sich in die Notauf-
nanme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Folger wurden

alkum, Titandioxi

Wie Simvastatin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

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

olgende
selten berichtet;

haample. Diese Eicankungen der Muskulaur kénnen

in seftenen Fallen schwerwiegend sein, was bis zu ei-

nem Zerfall von Ske\eumuske\zellen "4 nachiolgen-
n; dabei kam es aucl

« Uberempfindiichkeits- (allergische) Reaktionen it

Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen,

die Probleme beim Atmen verursachen konnen

(Angiotdem)

- schweren Muskelschmerzen, gewshnlich in den
Schultern und im Beckenbereict

- Ausschlag mit Schwache der GliedmaBen und der

Nackenmuskulatur

Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia

rheuma

PackungsgroBen: 30, 50, 60, 70, 80, 90 und 100 Film-
tabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréen
in den Verkehr gebracht

‘mazeutischer Unternehmer
ma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Phan
1A

Hersteller
k S.A

UL Podiipie 16
Strykow 95-010

istin den

tica)
- Entziindung der BlutgefaBe (Vaskultis)
Fi

b -

Haut-
ausschlag mit juckenden Quaddeln (Nesselsucht),
Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohisein

- Lupus-ahniichem Krankheitsbild (mit Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Veréinderungen
des Bltbildes)

« Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden
Beschwerden: Gelbférbung von Haut und Augen,
Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Midigkeits-
oder Schwachegefiihl, Appetitiosigkeit und sefr sel-
ten Leberversagen

(EWR)
umer den folgenden Bezeichnungen zugelas-

Battischiand Simvastatin - 1 A Phama 40 mg
Filmtablett

Htalien: Simuastaina Aristo 40 mg compresse
rivestite con fim

Schweden: Simvastatin Sandoz 40 mg filmdra-

gerade tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2026.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46407496




