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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Simvastatin Heumann
40 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Simvastatin Heumann 40 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Simvastatin Heumann 40 mg
beachten?

3. Wie ist Simvastatin Heumann 40 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Simvastatin Heumann 40 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SIMVASTATIN HEUMANN 40 MG UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Simvastatin Heumann 40 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung erh6h-
ter Blutfettwerte (Cholesterinwerte). Simvastatin, der Wirkstoff von
Simvastatin Heumann 40 mg, vermindert die Cholesterinbildung in der
Leber. Bei Patienten mit einem hohen Risiko fiir Verengung der
HerzkranzgefaBe (koronare Herzerkrankungen) senkt es das Risiko,
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden.

Simvastatin Heumann 40 mg wird angewendet

zusétzlich zu einer Diat:

- bei Patienten mit erhéhten Cholesterinwerten im Blut, die nicht
auf eine andere Erkrankung zuriickzufiihren sind (primére oder
gemischte Hyperlipiddmie), wenn Diét und andere MaBnahmen wie
korperliches Training oder Gewichtsabnahme allein nicht ausrei-
chen,

- bei Patienten mit erblich bedingten erhdéhten Blutfettwerten
(homozygote familidre Hypercholesterindmie) zusammen mit weite-
ren Behandlungen, oder als alleinige Therapie, wenn andere Behand-
lungen nicht geeignet sind.

Zusammen mit weiteren vorbeugenden MaBnahmen zur Vorbeugung

von Herz-Kreislauferkrankungen

- bei Patienten mit bestehender Verengung der HerzkranzgeféBe oder
mit Zuckerkrankheit, deren Cholesterinwerte im Blut normal oder
erhoht sind.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SIMVASTATIN
HEUMANN 40 MG BEACHTEN?

Simvastatin Heumann 40 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Simvastatin oder einen

der sonstigen Bestandteile von Simvastatin Heumann 40 mg sind,

wenn Sie an einer aktiven Lebererkrankung leiden oder lhre Leber-
werte (Serum-Transaminasen) andauernd ohne erkennbaren Grund
erhoht sind,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen,

- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Substanzen behandelt wer-
den, die die normale Ausscheidung von Simvastatin aus dem Korper
stark hemmen, wie z. B. Itraconazol, Ketoconazol, HIV-Protease-
Inhibitoren, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin oder
Nefazodon (siehe unter 2. ,Bei Einnahme von Simvastatin Heumann
40 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin Heumann

40 mg ist erforderlich

- wenn Sie wahrend der Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg
unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwéche der
Muskulatur bemerken.
Wie andere Statine kann Simvastatin, der Wirkstoff von Simvastatin
Heumann 40 mg, eine Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myo-
pathie) hervorrufen, verbunden mit einer ausgeprégten Erhohung
bestimmter Laborwerte (Kreatinkinase). Manchmal duBert sich die
Erkrankung der Skelettmuskulatur als Zerfall von Skelettmuskel-
zellen (Rhabdomyolyse) mit oder ohne akutes Nierenversagen, sehr
selten mit tddlichem Ausgang. Das Risiko fiir eine Erkrankung der
Skelettmuskulatur erhéht sich mit steigender Dosis von Simvastatin.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Simvastatin Heumann
40 mg unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder
Schwiche der Muskulatur bemerken, wenden Sie sich bitte
sofort an lhren Arzt.

Ihr Arzt wird Ihre Laborwerte Uberpriifen, um eine mdgliche Ent-

stehung einer Muskelerkrankung (Myopathie) abzukldren. Die

Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg soll abgebrochen

werden:

- wenn lhre Laborwerte (Kreatinkinase) stark angestiegen sind,

- wenn der Arzt eine Muskelerkrankung oder einen Verdacht auf
eine Muskelerkrankung festgestellt hat,

- wenn Sie taglich durch schwere Muskelschmerzen beeintréchtigt
werden, auch wenn lhre Laborwerte (Kreatinkinase) nicht stark
angestiegen sind,

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel einnehmen miissen.

Hierzu gehoéren auch bestimmte Wirkstoffe, die die normale

Ausscheidung von Simvastatin aus dem Korper stark hemmen. In

diesem Fall ist das Risiko flir Erkrankungen der Skelettmuskulatur

erhoht. Bei weiteren Arzneimitteln, die die Ausscheidung von

Simvastatin in geringerem AusmaB hemmen, ist ebenfalls Vorsicht

geboten (siehe unter 2. ,Bei Einnahme von Simvastatin Heumann

40 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Sollte Ihr Gesundheitszustand es erforderlich machen, ein solches

Arzneimittel einzunehmen, entscheidet Ihr Arzt, ob der Nutzen einer

gleichzeitigen Behandlung das damit verbundene Risiko Uberwiegt.

Er sagt Ihnen eventuell, ob eine andere Behandlung mdglich ist oder

ob die Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg unterbrochen

werden kann. Wenn eine gleichzeitige Behandlung mit Simvastatin

Heumann 40 mg erforderlich ist, sind besondere Dosierungsempfeh-

lungen zu beachten (siehe unter 3. Wie ist Simvastatin Heumann

40 mg einzunehmen?). Nur lhr Arzt kann in einem solchen Fall die

Entscheidung iiber lhre Behandlung treffen.

wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist.

Die Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg sollte einige Tage

vor einer Operation, sowie bei Eintritt eines akuten ernsten Krank-

heitsbildes, voriibergehend unterbrochen werden.

- wenn Sie mit der Einnahme von Simvastatin Heumann 40 mg
beginnen.

Der Arzt sollte Ihre Leberfunktion vor Behandlungsbeginn, und
danach bei Bedarf kontrollieren (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind méoglich?“), denn bei einigen Patienten, die Simvastatin erhiel-
ten, wurden dauerhafte Erhéhungen bestimmter Leberfunktions-
werte beobachtet. Zusétzliche Kontrollen sollten bei einer Tages-
dosis von 80 mg Simvastatin vorgenommen werden. Bei deutlichen
Erhdhungen lhrer Leberwerte sollte |hr Arzt die Bestimmungen
umgehend wiederholen und diese Werte regelméBig uberprifen.
Sollten die Erhéhungen weiter fortschreiten, insbesondere wenn sie
bis zum Dreifachen der oberen Normgrenze ansteigen und anhalten,
sollte das Arzneimittel abgesetzt werden. Besondere Vorsicht ist
angebracht, wenn Sie schon einmal an der Leber erkrankt waren
oder in erheblichem MaB Alkohol zu sich nehmen.

Eine Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg sollte nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung und unter engmaschiger &rzt-
licher Uberwachung erfolgen:

wenn Sie bereits alter als 70 Jahre sind,

wenn Sie eine Nierenfunktionsstérung haben,

- wenn Sie eine unbehandelte Schilddriisenunterfunktion haben,

- wenn Sie eine erbliche Erkrankung der Skelettmuskulatur in der
eigenen oder familidren Krankengeschichte haben,

- wenn Sie bereits eine Erkrankung der Skelettmuskulatur unter
Behandlung mit Statinen oder Fibraten hatten,

- wenn bei lhnen Alkoholmissbrauch vorliegt.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen Atemprobleme auftreten,

insbesondere wenn diese mit andauerndem, unproduktivem Husten,

Kurzatmigkeit oder Fieber einhergehen.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jahrigen Jungen

sowie bei Madchen untersucht, deren erste Menstruation (Regel-

blutung) mindestens 1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist

Simvastatin Heumann 40 mg einzunehmen?“). Simvastatin Heumann

wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere Aus-

kiinfte hierzu erteilt Ihnen Ihr Arzt.

Altere Menschen

Fiir &ltere Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Eine Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg sollte mit Vorsicht
und unter &rztlicher Uberwachung erfolgen, wenn Sie bereits élter als
70 Jahre sind.

Bei Einnahme von Simvastatin Heumann 40 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. Informieren Sie auch bei
jeder neuen Verordnung den betreffenden Arzt, dass Sie bereits
Simvastatin Heumann 40 mg einnehmen.

Wenn Sie Simvastatin Heumann 40 mg zusammen mit bestimmten
anderen Arzneimitteln einnehmen, kann die Wirkung entweder von
Simvastatin Heumann 40 mg oder des anderen Arzneimittels, oder von
beiden beeinflusst werden.

Um Nebenwirkungen - insbesondere auf die Muskulatur oder die
Leber - zu vermeiden, muss evtl. die Dosis von Simvastatin Heumann
40 mg und/oder des anderen Arzneimittels angepasst werden. Auch
die Unterbrechung einer Behandlung oder die Umstellung auf eine
andere Behandlung kénnen erforderlich sein. Sie sollten [hren Arzt ins-
besondere informieren, wenn Sie eines oder mehrere der nachfolgend
genannten Arzneimittel einnehmen.

Bei den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Praparate-
gruppen ist bei gleichzeitiger Behandlung mit Simvastatin
Heumann 40 mg Vorsicht geboten:

Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechselstdrungen, die
auch allein gegeben eine Erkrankung der Skelettmuskulatur her-
vorrufen kénnen

Gemfibrozil, andere Fibrate (auBer Fenofibrat) und Niacin (Nikotin-
saure; mehr als 1 g pro Tag).

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel zusammen mit Simvastatin
Heumann 40 mg einnehmen, muss die Dosis angepasst werden (siehe
dazu unter 3. Wie ist Simvastatin Heumann 40 mg einzunehmen?).
Gemfibrozil kann die Wirkung von Simvastatin verstarken.

Fir Fenofibrat gibt es keine Anzeichen, dass das Risiko fiir eine
Erkrankung der Skelettmuskulatur durch die gemeinsame Gabe héher
ist, als die Risiken der einzelnen Arzneimittel zusammen. Fir andere
Fibrate liegen keine entsprechenden Daten vor.

Arzneimittel, die das Risiko fiir Erkrankungen der Muskulatur
erhéhen, indem sie die normale Ausscheidung von Simvastatin
aus dem Kérper hemmen

Sie dirfen Simvastatin Heumann 40 mg nicht zusammen mit folgen-
den Arzneimitteln einnehmen: Itraconazol und Ketoconazol (Arznei-
mittel gegen krankheitserregende Pilze), Erythromycin, Clarithro-
mycin und Telithromycin (Antibiotika), HIV-Protease-Hemmer
(Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS, wie z. B.
Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir) und Nefazodon
(Antidepressivum). Ist eine Behandlung mit Itraconazol, Ketoconazol,
Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin erforderlich, muss
die Behandlung mit Simvastatin Heumann 40 mg dafiir unterbrochen
werden.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems)
oder Danazol

Das Risiko einer Erkrankung der Skelettmuskulatur ist erhoht,
wenn Simvastatin - insbesondere in héheren Dosen - und Ciclosporin
oder Danazol gleichzeitig eingenommen werden. Daher sollte bei
Patienten, die mit Ciclosporin oder Danazol behandelt werden, eine
Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag nicht Uberschritten werden
(siehe 3. Wie ist Simvastatin Heumann 40 mg einzunehmen?).

Verapamil, Amiodaron und Diltiazem (Arzneimittel zur Behand-
lung verschiedener Herz-Kreislauferkrankungen)

Das Risiko einer Erkrankung der Skelettmuskulatur ist erhoht,
wenn hdhere Dosen von Simvastatin und Amiodaron oder Verapamil
gleichzeitig eingenommen werden. Patienten, die mit Diltiazem und 80
mg Simvastatin behandelt werden, haben ein leicht erhéhtes Risiko fiir
Erkrankungen der Skelettmuskulatur. Daher sollte bei Patienten, die
Amiodaron, Verapamil oder Diltiazem einnehmen, die Dosis angepasst
werden (siehe dazu unter 3. ,Wie ist Simvastatin Heumann 40 mg ein-
zunehmen?“).

Zum Risiko fir Erkrankungen der Muskulatur siehe auch unter 2.
»Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin Heumann
40 mg ist erforderlich®.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagu-
lanzien)

Wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln zur Hemmung der Blut-
gerinnung behandelt werden (Cumarin-Derivate wie z. B. Warfarin,
Phenprocoumon, Acenocoumarol), kann eine leichte Verstdrkung
der gerinnungshemmenden Wirkung auftreten. Wenn Sie solche
Arzneimittel einnehmen, sollte bei Ihnen zu Beginn und wéhrend der
Behandlung, sowie bei Dosisénderung oder Absetzen von Simvastatin
Heumann 40 mg die Blutgerinnung tberprift werden. Danach kann die
Blutgerinnung in den iblichen Abstdnden tberpriift werden.

Bei Einnahme von Simvastatin Heumann 40 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie gréBere Mengen Alkohol konsu-
mieren.

Grapefruitsaft enthdlt Bestandteile, die den Stoffwechsel von
Simvastatin verdndern und damit das Risiko fiir Erkrankungen der
Muskulatur erhéhen. Wahrend der Behandlung mit Simvastatin
Heumann 40 mg sollten Sie auf den Genuss von Grapefruitsaft ver-
zichten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Simvastatin Heumann 40 mg darf wéhrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden.

Daher darf Simvastatin Heumann 40 mg nicht von Frauen einge-
nommen werden, die schwanger sind oder eine Schwangerschaft pla-
nen oder vermuten. Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie mit
Simvastatin Heumann 40 mg behandelt werden, missen Sie die
Behandlung unterbrechen und ihren Arzt unverziiglich aufsuchen.

Sie diirfen nicht stillen, wahrend Sie mit Simvastatin Heumann 40 mg
behandelt werden, da nicht bekannt ist, ob Simvastatin, der Wirkstoff
von Simvastatin Heumann 40 mg, in die Muttermilch Ubergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Simvastatin Heumann 40 mg hat keine oder zu vernachlédssigende
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen, sollten Sie jedoch beriicksichtigen, dass
nach Einnahme von Simvastatin Heumann 40 mg selten Uber
Schwindel berichtet wurde.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Simvastatin Heumann 40 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Simvastatin
Heumann 40 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
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