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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Simvastatin AbZ 10 mg Filmtabletten

Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Simvastatin AbZ und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvastatin AbZ beachten?
Wie ist Simvastatin AbZ einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simvastatin AbZ aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST SIMVASTATIN ABZ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Simvastatin AbZ ist ein Arzneimittel zur Senkung erhohter Werte von Gesamtcholesterin,
»schlechtem Cholesterin (LDL-Cholesterin) und weiteren Fettwerten, den sog. Triglyzeriden im
Blut. Aulerdem erhoht Simvastatin AbZ die Werte von ,,gutem‘ Cholesterin (HDL-Cholesterin). Sie
sollten eine cholesterinsenkende Didt wéahrend der Behandlung fortsetzen. Simvastatin AbZ gehort zu
der Klasse der als Statine bezeichneten Arzneimittel.

Simvastatin AbZ wird zusatzlich zu einer Diat angewendet, wenn Sie:

e erhohte Cholesterinwerte im Blut (primdre Hypercholesterindmie) oder erhohte Fettwerte im Blut
(gemischte Hyperlipiddmie) haben,

e an einer Erbkrankheit (homozygote familidre Hypercholesterindmie) leiden, welche zu erhdhten
Cholesterinwerten im Blut fiihrt. Sie erhalten evtl. weitere Behandlungen.

e eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK) oder ein hohes Risiko fiir eine Herz-Kreislauf-
Erkrankung haben (weil Sie an Zuckerkrankheit leiden, schon einmal einen Schlaganfall hatten
oder eine andere GefiaBkrankheit haben). Simvastatin AbZ kann lebensverldangernd wirken, indem
es das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Komplikationen vermindert, ungeachtet der Hohe Threr
Cholesterinwerte im Blut.

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Symptome hoher Cholesterinwerte. Ihr Arzt kann die

Cholesterinwerte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie regelmiBig zum Arzt, behalten Sie
Ihre Cholesterinwerte im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele mit IThrem Arzt.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SIMVASTATIN ABZ BEACHTEN?
Simvastatin AbZ darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Simvastatin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Simvastatin AbZ sind (siche Abschnitt 6. ,,Weitere Informationen‘)
e wenn Sie gegenwértig an einer Lebererkrankung leiden
e wenn Sie schwanger sind oder stillen
e wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel zeitgleich einnehmen:
— Itraconazol, Ketoconazol oder Posaconazol (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen)
- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (Antibiotika zur Behandlung von
Infektionen)
- HIV-Protease-Hemmer wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (HIV-
Protease-Hemmer werden zur Behandlung der HIV-Infektion eingesetzt)
- Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin AbZ ist erforderlich:

Informieren Sie Thren Arzt:

e diber alle Ihre gesundheitlichen Probleme einschlieBlich Allergien

e wenn Sie in erheblichem Malle Alkohol zu sich nehmen

e wenn Sie eine Lebererkrankung in Threr Krankengeschichte haben. Simvastatin AbZ ist
moglicherweise nicht fiir Sie geeignet

e wenn lhnen eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Behandlung mit
Simvastatin AbZ zeitweise zu unterbrechen.

Ihr Arzt sollte Thre Blutwerte vor Beginn der Behandlung mit Simvastatin AbZ untersuchen, um lhre
Leberfunktion zu tiberpriifen.

Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wéhrend der Behandlung mit Simvastatin AbZ
bestimmen, um Ihre Leberfunktion weiterhin zu tiberwachen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer schweren Lungenerkrankung leiden.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwéache der Muskulatur
bemerken, wenden Sie sich bitte unverzlglich an Ihren Arzt. Dies ist erforderlich, da
Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Fallen schwerwiegend sein kénnen, was bis zu einem
Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fihren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesféllen.

Das Risiko fiir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen erhoht sich mit steigender Dosis von

Simvastatin AbZ und fiir manche Patienten besteht ein erhohtes Risiko. Sprechen Sie mit Threm Arzt,

wenn eine oder mehrere der folgenden Erkrankungen bzw. Umsténde auf Sie zutrifft:

e wenn Sie in erheblichem Mafie Alkohol zu sich nehmen

e wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden

e wenn Sie an einer Schilddriisenerkrankung leiden

e wenn Sie bereits dlter als 65 Jahre sind

e wenn Sie eine Frau sind

e wenn Sie bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behandlung mit cholesterinsenkenden
Arzneimitteln, die man als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten

e wenn Sie oder ein eng verwandtes Familienmitglied eine erbliche Muskelerkrankung haben.

Wihrend der Behandlung mit Simvastatin AbZ wird Thr Arzt Sie engmaschig iiberwachen, wenn Sie
eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine
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Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, {ibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Bei Einnahme von Simvastatin AbZ mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden

Arzneimittel einnehmen oder anwenden. Die Einnahme von Simvastatin AbZ mit einem dieser

Arzneimittel kann das Risiko fiir Erkrankungen der Muskulatur erhéhen (einige dieser Arzneimittel

wurden bereits oben unter ,,Simvastatin AbZ darf nicht eingenommen werden* aufgezahlt).

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, das oft nach
Organverpflanzungen eingesetzt wird)

e Danazol (ein kiinstlich hergestelltes Hormon, zur Behandlung von Wucherungen der
Gebiarmutterschleimhaut [Endometriose])

e Antimykotika wie Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol oder Posaconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

e Fibrate wie Gemfibrozil und Bezafibrat (Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin)

e FErythromycin, Clarithromycin, Telithromycin oder Fusidinséure (Arzneimittel zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen)

e HIV-Protease-Hemmer wie Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (Arzneimittel zur
Behandlung der Immunschwéche AIDS)

e Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

e Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen)

e Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck,
Schmerzen im Brustkorb bei Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen)

e Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht).

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor

kurzem eingenommen haben, die nicht in der Aufzéhlung genannt sind, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden

Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie Warfarin, Phenprocoumon oder
Acenocoumarol (Antikoagulanzien)

e Fenofibrat (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin)

e Niacin (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin)

e Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose).

Chinesische Patienten informieren bitte ihren Arzt, wenn sie Niacin (Nicotinsiure) oder ein
niacinhaltiges Arzneimittel einnehmen.

Bei Einnahme von Simvastatin AbZ zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Bestandteile, die den Stoffwechsel einiger Arzneimittel
einschlieBlich Simvastatin AbZ verdndern. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft vermeiden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Simvastatin AbZ nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder vermuten schwanger zu sein. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Simvastatin AbZ

schwanger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies IThrem Arzt mit.

Sie diirfen Simvastatin AbZ nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das
Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht.
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Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jdhrigen Jungen sowie bei Madchen untersucht,
deren erste Menstruation (Regelblutung) mindestens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist
Simvastatin AbZ einzunehmen?). Simvastatin AbZ wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren
untersucht. Weitere Auskiinfte hierzu erteilt Thnen Thr Arzt.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Simvastatin AbZ die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrédchtigt. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass manchen Personen
nach der Einnahme von Simvastatin AbZ schwindlig wird.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Simvastatin AbZ

Simvastatin AbZ enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Simvastatin AbZ daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST SIMVASTATIN ABZ EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Simvastatin AbZ immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wihrend der Behandlung mit Simvastatin AbZ sollten Sie eine geeignete cholesterinsenkende Diét
einhalten.

Die Dosis ist eine Filmtablette mit 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg oder 80 mg Simvastatin zur einmal
téglichen Einnahme.

Die iibliche empfohlene Dosis fiir Kinder (10—17 Jahre) betrégt zu Beginn der Behandlung 10 mg
Simvastatin pro Tag als Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hochstdosis betrégt 40 mg
Simvastatin pro Tag.

Die Dosis von 80 mg wird nur fiir erwachsene Patienten mit stark erhohten Blutfettwerten und hohem
Risiko fiir Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzerkrankung empfohlen, die ihre
Cholesterin-Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Ihr Arzt wird Thnen die fiir Sie geeignete Tablettenstérke anhand Threr Erkrankung, Threr bisherigen
Behandlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verordnen.

Nehmen Sie die Tablette am Abend ein. Die Einnahme kann unabhéngig von der Nahrungsaufnahme
erfolgen.

Die iibliche Dosis betrégt zu Beginn der Behandlung 10, 20 oder in einigen Féllen auch 40 mg
Simvastatin 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 pro Tag ein.

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

Nehmen Sie Simvastatin AbZ so lange wie vom Arzt verordnet ein.
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Wenn Thnen Ihr Arzt Simvastatin AbZ zur Einnahme mit einem Anionenaustauscher (Arzneimittel zur
Senkung von Cholesterin) verordnet hat, nehmen Sie Simvastatin AbZ mindestens 2 Stunden vor oder
mindestens 4 Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Simvastatin AbZ eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin AbZ vergessen haben

Nehmen Sie keine zusitzliche Tablette ein und setzen Sie die Behandlung am nédchsten Tag mit der
Einnahme der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin AbZ abbrechen:
Ihre Cholesterinwerte konnen wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Simvastatin AbZ Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
e Selten: bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000

e Sehr selten: bei weniger als 1 Behandelten von 10.000

e  Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden selten berichtet:

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie dieses

Arzneimittel nicht weiter ein, sondern wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder begeben

Sie sich in die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

e  Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Empfindlichkeit, Schwéche oder Muskelkrédmpfen.
Erkrankungen der Muskulatur konnen in seltenen Fallen schwerwiegend sein, was bis zu einem
Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fithren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesféllen.

o Uberempﬁndhchkelts (allergische) Reaktionen mit:

Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die Probleme beim Atmen verursachen
kénnen

- schweren Muskelschmerzen, gewohnlich in den Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwiéche der GliedmaBen und der Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung

- Entziindung der Blutgefilie

- ungewoéhnlichen blauen Flecken, Ausschldgen und Schwellungen der Haut, Nesselsucht,
Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Gesichtsrotung

- Atemnot und Unwohlsein

- Lupus-dhnlichem Krankheitsbild (mit Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und
Verénderungen des Blutbildes)

e Leberentziindung oder Gelbsucht mit Gelbfirbung von Haut und Augen, Juckreiz, dunklem Urin
oder hellem Stuhl, Leberversagen (sehr selten)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise, oft in Verbindung mit starken Bauchschmerzen
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Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls selten berichtet:

e erniedrigte Anzahl der roten Blutkérperchen (Anédmie)

e taubes Gefiihl oder Schwiche in den Armen und Beinen

e Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

e Verdauungsstorungen (Bauchschmerzen, Verstopfung, Bladhungen, Verdauungsbeschwerden,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)

e Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

e Schwiche

e Schlaflosigkeit (sehr selten)

e Beeintrichtigung des Erinnerungsvermdgens (sehr selten)

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet, die Haufigkeit kann auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden (Haufigkeit nicht bekannt)

- erektile Funktionsstorungen

- Depression

- Lungenentziindung, die Atemprobleme - darunter andauernden Husten und/oder Kurzatmigkeit
oder Fieber- verursacht

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die unter einigen Statinen berichtet wurden:

- Schlafstérungen, einschlieBlich Alptraumen

- Gedichtnisverlust

- sexuelle Funktionsstérungen

- Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
wird grofer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und
einen hohen Blutdruck haben. Thr Arzt wird Sie wihrend der Behandlung mit Simvastatin AbZ
iiberwachen.

Laborwerte:
Es wurden Erh6hungen einiger Leberwerte und erhdhte Werte eines Muskelenzyms (CK,
Kreatinkinase) festgestellt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SIMVASTATIN ABZ AUFZUBEWAHREN?

e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

e Nicht iiber 25 °C lagern.

e Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie [hren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Simvastatin AbZ enthalt

Der Wirkstoff ist: Simvastatin.
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Jede Filmtablette enthdlt 10 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Stirke (Mais),
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Ascorbinsdure, Citronensédure-
Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol (PEG 3350), Triacetin, Eisen(II)-oxid
(E 172), Eisen (III)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Simvastatin AbZ aussieht und Inhalt der Packung
Hellrosafarbene ovale Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.

Packungsgrofien:

50 und 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer:

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen, aber méglicherweise nicht in allen Léandern im
Handel:

Deutschland Simvastatin AbZ 10 mg Filmtabletten

Frankreich Simvastatine Teva Classics 10 mg, comprimé peliculé

Italien SIMVASTATINA RATIOPHARM 10 mg, compresse rivestite con
film

Niederlande Simvastatine Teva 10 mg filmomhulde tabletten

Polen Simvastatin Teva (10 mg)

Vereinigtes Konigreich Simvastatin 10 mg Film-coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2012.

AbZ-Pharma wnscht Ihnen gute Besserung!

Versionscode: Z01
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