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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LovaHEXAL® 40 mg Tabletten

Lovastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LovaHEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LovaHEXAL beachten?

3. Wie ist LovaHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist LovaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist LovaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

LovaHEXAL ist ein Arzneimittel zur Senkung von Cho-
lesterin im Blut.

Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
HMG-CoA-Reduktase-Hemmer bezeichnet werden.
lhr Arzt hat Ihnen LovaHEXAL verschrieben, um Ihr
Cholesterin zu senken, wenn sich eine fettarme Diét
und Anderungen des Lebensstils allein als unzurei-
chend erwiesen haben.

AuBerdem wurde gezeigt, dass Lovastatin das Fort-
schreiten der koronaren Arteriosklerose bei Patienten
mit erhéhtem Cholesterin im Blut verhindert.
Waéhrend der Behandlung sollten Sie eine allgemein
Ubliche Cholesterin senkende Diat fortflihren.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von LovaHEXAL beachten?

LovaHEXAL darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Lovastatin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine aktive Lebererkrankung, eine blo-
ckierte Gallenausscheidung (Cholestase) oder unge-
klarte langer anhaltende hohe Leberwerte (Transami-
nasen) haben

¢ wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
wollen

¢ wenn Sie stillen

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men (siehe Abschnitt ,Einnahme von LovaHEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln®):

- ltraconazol oder Ketoconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromy-
cin (Antibiotika)

- HIV-Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Be-
handlung von HIV-Infektionen)

- das Antidepressivum Nefazodon.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie LovaHEXAL einnehmen.

In den folgenden Fallen besteht bei lhnen unter Um-

stédnden ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von

Muskelproblemen:

e wenn Sie alter als 70 Jahre sind

e wenn Sie eine Niereninsuffizienz haben

e wenn Sie an einer nicht eingestellten Schilddrii-
senunterfunktion leiden

e wenn Sie Muskelerkrankungen in der Familien-
geschichte hatten oder friiher an einer Muskeler-
krankung (auch eine friiher unter einem Fibrat oder
einem Statin aufgetretene Muskelerkrankung) gelit-
ten haben

¢ wenn Sie groBe Mengen Alkohol zu sich nehmen

Wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft, wird lhr
Arzt vor und méglicherweise auch wahrend lhrer The-
rapie mit LovaHEXAL Blutuntersuchungen durchfiih-
ren mussen, um lhr Risiko fuir Nebenwirkungen im Be-
reich der Muskeln vorhersagen zu kénnen.

Wenn Sie ungeklarte Muskelschmerzen, allgemeine
Schmerzen, Schwéche oder Krampfe wahrend der Be-
handlung mit LovaHEXAL haben und insbesondere
wenn dies mit allgemeinem Unwohlsein oder Fieber
wahrend der Behandlung einhergeht, sollten Sie sich
sofort an Ihren Arzt wenden.
¢ \Wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel einneh-
men:
- Arzneimittel, die die Immunreaktion vermindern
(z. B. Ciclosporin)
- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
und Angina pectoris, die Verapamil enthalten
- Amiodaron, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen
- Arzneimittel, die das Cholesterin im Blut senken,
einschlieBlich Fibrinsdure-Abkémmlinge (z. B.
Gemfibrozil) und Nikotinsédure
- Fusidinsdure, ein Arzneimittel zur Behandlung
bakterieller Infektionen
Diese Arzneimittel treten mit LovaHEXAL in Wechsel-
wirkung und kdnnen unerwiinschte Muskelreaktionen
verstérken (siehe Abschnitt ,Einnahme von LovaHEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwéche auftritt.
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind
moglicherweise weitere Untersuchungen und Arznei-
mittel notwendig.

In den folgenden Fallen besteht bei lhnen unter Um-
stdnden ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Le-
berproblemen:

e wenn Sie eine Lebererkrankung in der Vorge-

schichte haben

e wenn Sie groBe Mengen Alkohol zu sich nehmen
¢ wenn Sie Lovastatin in Dosen =40 mg/Tag erhalten
Ublicherweise werden vor Beginn der Behandlung mit
LovaHEXAL und zu verschiedenen Zeitpunkten wéh-
rend der Behandlung zur Uberprifung auf Nebenwir-
kungen Leberfunktionstests durchgefiihrt.

Sprechen sie vor der Behandlung mit LovaHEXAL mit

lhrem Arzt oder Apotheker,

e wenn sie an schwerwiegenden Atemproblemen lei-
den.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgen-

den Symptome bemerken:

e Atemprobleme

e Husten ohne Auswurf

e Verschlechterung des allgemeinen Gesundheitszu-
standes (Mudigkeit, Gewichtsverlust und Fieber)

Waéhrend der Behandlung mit LovaHEXAL wird |hr Arzt
Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blutzu-
ckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko be-
steht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln
besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfett-
werte haben, Ubergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren wird nicht empfohlen, da die Sicherheit und
Wirksamkeit von Lovastatin bei Kindern nicht nach-
gewiesen wurde.

Einnahme von LovaHEXAL zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Einige andere Arzneimittel kénnen LovaHEXAL beein-

flussen oder durch LovaHEXAL beeinflusst werden. Zu

diesen Arzneimitteln gehoéren:

e Arzneimittel, die die Immunreaktion vermindern,
z. B. Ciclosporin (siehe Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”)

® Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und
Angina pectoris, die Verapamil enthalten (siehe Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

e Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen) (siehe Abschnitt ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen®)

e Danazol (ein synthetisches Steroid, das zur Be-
handlung von Endometriose und Zysten in der Brust
bei Frauen verwendet wird)

® Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, die
eingenommen werden und Itraconazol oder Keto-
conazol enthalten (siehe Abschnitt ,LovaHEXAL
darf nicht eingenommen werden®)

e Arzneimittel, die das Cholesterin im Blut senken,
einschlieBlich Fibrinsdure-Abkémmlinge (z. B. Gem-
fibrozil) und Nikotinsaure in Dosen von mindestens
1 g/Tag (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

e Antibiotika, die Erythromycin, Clarithromycin oder
Telithromycin (siehe Abschnitt ,LovaHEXAL darf
nicht eingenommen werden®) oder Fusidinsaure
(siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen*) enthalten

¢ Antidepressiva, die Nefazodon enthalten (siehe Ab-
schnitt ,LovaHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den®)

e Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen verwendet werden (Protease-Inhibitoren) (siehe
Abschnitt ,,LovaHEXAL darf nicht eingenommen
werden®)

LovaHEXAL kann die gerinnungshemmende Wirkung
von gerinnungshemmenden Mitteln (z. B. Warfarin) be-
einflussen.

Einnahme von LovaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Grapefruitsaft erhoht die Lovastatin-Spiegel im Blut.
Sie sollten vermeiden, groBe Mengen Grapefruitsaft zu
sich zu nehmen (mehr als 1 Liter pro Tag).

LovaHEXAL sollte von Patienten, die Alkohol zu sich
nehmen, mit Vorsicht angewendet werden. Wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn Sie regelmaBig Alko-
hol trinken.

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
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Sie dlrfen LovaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, versuchen, schwanger zu werden
oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend
der Therapie mit LovaHEXAL schwanger werden, soll-
ten Sie die Einnahme des Arzneimittels sofort abbre-
chen und sich an Ihren Arzt wenden. Gebarfahige
Frauen missen geeignete VerhitungsmaBnahmen er-
greifen.

Stillzeit

LovaHEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie stillen. Sie mlssen das Stillen abbrechen, wenn
eine Behandlung mit LovaHEXAL unbedingt notwen-
dig ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, dass LovaHEXAL die Fahigkeit
zum Fuhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

LovaHEXAL kann Nebenwirkungen wie Schwindel,
verschwommenes Sehen, Kopfschmerzen und M-
digkeit hervorrufen, die die Aufmerksamkeit und die
Koordination stéren kénnen (siehe Abschnitt 4 ,Wel-
che Nebenwirkungen sind mdéglich?*).

LovaHEXAL enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie LovaHEXAL daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist LovaHEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird lhnen empfehlen, eine cholesterinarme Diat
einzuhalten. Setzen Sie diese Diat fort, solange Sie die-
ses Arzneimittel einnehmen.

Die Tabletten werden mit 1 Glas Wasser eingenommen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Hohe Cholesterin-Spiegel im Blut

e Ubliche Anfangsdosis: 20 mg pro Tag
Bei leicht bis maBig erhéhten Cholesterin-Spiegeln
im Blut kann die Behandlung mit 10 mg/Tag begon-
nen werden. Die Dosis wird 1-mal téglich zusam-
men mit dem Abendessen eingenommen.

e Hochstdosis: 80 mg pro Tag. Diese wird als ein-
malige Dosis oder verteilt auf 2 Dosen eingenom-
men: die eine Dosis zum Friihstlck und die ande-
re Dosis zum Abendessen.

KoronargefaBerkrankung
e Ubliche Dosis: 20-80 mg pro Tag, als Einzeldosis
oder verteilt auf 2 oder mehr Dosen.

Begleitmedikation und Nierenerkrankungen

Es ist mdglich, dass Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere Do-
sis verschreibt, insbesondere wenn Sie bestimmte an-
dere Arzneimittel einnehmen oder wenn Sie eine
schwere Nierenerkrankung haben.

Altere Patienten

Die Wirksamkeit des Arzneimittels bei Patienten tGber
60 Jahren ist &hnlich wie in der Durchschnittsbevdlke-
rung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
LovaHEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie vermuten, dass Sie eine gréBere Menge von
LovaHEXAL eingenommen haben, als Sie sollten, soll-
ten Sie einen Arzt oder ein Krankenhaus aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von LovaHEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme von LovaHEXAL vergessen
haben, sollten Sie die Behandlung mit der Ublichen
Dosis fortsetzen. Nehmen Sie die nachste Tablette
wieder zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen sind bedeutsam

und erfordern ein sofortiges Handeln, wenn diese

bei lhnen auftreten:

e wenn Sie ungeklarte Muskelschmerzen, -empfind-
lichkeit oder -schwache haben und insbesondere

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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wenn Sie sich gleichzeitig unwohl fiihlen oder Fieber
haben. Dies kdnnten frihe Anzeichen eines mogli-
cherweise schwerwiegenden Muskelabbaus sein,
der vermieden werden kann, wenn lhr Arzt Ihre Be-
handlung mit LovaHEXAL so schnell wie mdglich
beendet. Diese Nebenwirkungen wurden auch bei
ahnlichen Arzneimitteln dieser Klasse (HMG-CoA-
Reduktase-Hemmer) festgestellt.

e angioneurotisches Odem (Schwellung von Gesicht,
Zunge und Luftréhre, die zu groBer Atemnot fihren
kann). Dabei handelt es sich um eine sehr seltene
Reaktion, die schwerwiegend verlaufen kann, wenn
sie auftritt. Wenn dies geschieht, sollten Sie sofort
Ihren Arzt informieren.

e wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder unge-
wohnlichen Blutungen oder Bluterglissen bekom-
men, kann dies auf eine Leberkrankheit hindeuten.
Sie sollten Ihren Arzt sobald wie méglich aufsuchen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e Blahungen

e Durchfall

Verstopfung

Ubelkeit

Verdauungsstdrungen

Schwindel

verschwommenes Sehen

Kopfschmerzen

Muskelkrampfe und Muskelschmerzen

Hautausschlag

Bauchschmerzen

Kribbeln, Prickeln oder Taubheit der Haut (Parésthe-

sien)

e Erkrankung mit Funktionsstérung der peripheren
Nerven (periphere Neuropathie)

e Erbrechen

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird gro-
Ber, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blut-
druck haben. lhr Arzt wird Sie wéahrend der Behand-
lung mit LovaHEXAL Uberwachen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-
treffen)

Midigkeit

Juckreiz

Mundtrockenheit

Schlaflosigkeit

Schlafstérungen

Geschmacksstérungen

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e psychische Stérungen wie z. B. Angstgefiihle

* Appetitlosigkeit

e Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Gelbfarbung der Haut und des AugenweiBes (Gelb-
sucht)

e anormale Leberfunktionstests (Langzeitanstieg der
Serum-Transaminasespiegel in seltenen Fallen, Er-
héhung der alkalischen Phosphatase und des Bili-
rubins)

e Anstieg der Kreatin-Kinasespiegel (Nachweis durch
Blutuntersuchungen)

e Haarausfall

e fleckiger roter Hautausschlag (Erythema multiforme)

e starke Blasenbildung von Haut, Mund, Augen und
Geschlechtsorganen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse)

¢ sexuelle Funktionsstérung

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

treffen)

e verschiedene Symptome, die mit allergischen Re-
aktionen verbunden sind. Diese sind:

- schwere und schnell auftretende allergische Re-
aktion, bei der auffallende Hautsymptome (z. B.
Nesselsucht) und systemische Symptome auftre-
ten (z. B. Atemnot, niedriger Blutdruck in Verbin-
dung mit Bewusstlosigkeit)

- Schwellung von Gesicht, Zunge und Luftrohre,
die zu groBer Atemnot flihren kann (angioneuro-
tisches Odem)

- roter fleckiger Hautausschlag, vor allem im Ge-
sicht, der mit Mudigkeit, Fieber, Gelenkschmer-
zen, Muskelschmerzen (Anzeichen einer Lupus
erythematodes-ahnlichen Reaktion) einhergehen
kann

- Muskel- und Gelenkschmerzen und/oder -ent-
ziindung (Polymyalgia rheumatica, Arthritis, Arth-
ralgie)

- rote oder violette Hautverletzungen (Anzeichen
einer schweren Entziindung der BlutgefaBe)

- verschiedene Stérungen im Zusammenhang mit
Blutzellen (die zu Blutarmut, Infektionen oder Pro-
blemen mit der Gerinnungsféhigkeit des Blutes
flhren kénnen)

- Nesselsucht

- Erkrankung der Muskeln und der Haut mit Sym-
ptomen wie z. B. Muskelschwéche und -schmer-
zen, Hautveréanderungen und Entziindungen der
BlutgefaBe (Dermatomyositis)

- auffallige Laborbefunde (positive antinukledre An-
tikorper, erhéhte Senkungsgeschwindigkeit)

- Lichtempfindlichkeit

- Fieber

- Hautrétung

- Schuttelfrost

- Schwaéchegefiihl (Asthenie)
- Atembeschwerden

- allgemeines Unwohlsein

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
e anhaltende Muskelschwéache

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

Storungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist LovaHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Aufbewahrungsbedingungen
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ver-
packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was LovaHEXAL enthélt

Jede Tablette enthélt:

Der Wirkstoff ist: Lovastatin 40 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyani-
sol, mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Indigocar-
min, Chinolingelb

Wie LovaHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Hellgriine, achteckige Tabletten, mit Prégung ,L 40“
auf einer Seite und einer Bruchrille auf beiden Seiten

LovaHEXAL ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tab-
letten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Luxemburg: LovaHEXAL 40 mg Tabletten

Portugal: Lovastatina Sandoz 40 mg Comprimidos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2015.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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