Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

axcount

Generika AG

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Simvastatin axcount 40 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Simvastatin axcount 40 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg beachten?
3. Wie ist Simvastatin axcount 40 mg einzunehmen?

. . \/
simvastatin-axcount’$40mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Simvastatin

1. WAS IST Simvastatin axcount 40 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Simvastatin axcount 40 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung erhohter Cholesterin-
spiegel im Blut (Lipidsenker) aus der Klasse der Cholesterin-Synthese-Enzymhemmer.
Der Wirkstoff von Simvastatin axcount 40 mg, Simvastatin, vermindert die Cholesterin-
bildung in der Leber. Fiir Simvastatin ist belegt, dass es bei Patienten mit einem
hohen Risiko fiir koronare Herzerkrankungen das Risiko senkt, einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall zu erleiden.

Simvastatin axcount 40 mg wird angewendet

zusdtzlich zu einer Didt bei:

- Patienten mit Hypercholesterindmie (primérer oder gemischter Hyperlipidamie),
wenn Didt und andere MaBnahmen wie korperliches Training oder
Gewichtsabnahme allein nicht ausreichen.

- Patienten mit homozygoter familidrer Hypercholesterindmie zusammen mit
weiteren Behandlungen oder wenn solche nicht geeignet sind.

zur Vorbeugung von Herzkreislauferkrankungen:

- bei Patienten, deren Cholesterinwerte im Blut normal oder erhéht sind, mit
bestehender atherosklerotischer Herzerkrankung oder Zuckerkrankheit zusam-
men mit weiteren vorbeugenden MaBnahmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Simvastatin axcount 40 mg

BEACHTEN?

Simvastatin axcount 40 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Simvastatin oder einen der son-
stigen Bestandteile von Simvastatin axcount 40 mg sind

- wenn Sie an einer aktiven Lebererkrankung oder einer ungeklarten und andau-
ernden Erhdhung bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen) im Blut leiden

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe unten)

- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Substanzen behandelt werden, welche die
normale Ausscheidung von Simvastatin axcount 40 mg aus dem Korper stark
hemmen, wie z. B. ltraconazol, Ketoconazol, HIV-Protease-Inhibitoren,
Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin oder Nefazodon (siehe unter ,Bei
Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg mit anderen Arzneimitteln:“)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Simvastatin axcount 40 myg ist
erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt {iber alle bestehenden und friiheren gesundheitlichen
Probleme.

Erkrank der Skel kul

Wie andere Statine ruft Simvastatin, der Wirkstoff von Simvastatin axcount 40 mg,
gelegentlich eine Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myopathie) hervor, die sich in
Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwache verbunden mit einer ausgeprag-
ten Erhohung bestimmter Laborwerte (Kreatinkinase [CK]) duBert. Manchmal mani-
festiert sich die Myopathie als Rhabdomyolyse (Zerfall von Skelettmuskelzellen) mit
oder ohne akutem Nierenversagen, sehr selten mit todlichem Ausgang.

Das Risiko fiir eine Myopathie erhdht sich mit steigender Dosis von Simvastatin.
Starke korperliche Anstrengung kann manchmal zur Erhéhungen des Laborwerts
Kreatinkinase (CK) filhren. Daher sollte dieser Laborwert nicht nach kdrperlicher
Anstrengung oder bei Vorliegen anderer plausibler Ursachen fiir eine Erhéhung
gemessen werden, da dies eine Beurteilung der Werte erschwert. Wenn die
Ausgangswerte der Kreatinkinase deutlich erhoht sind (iiber das Fiinffache des obe-
ren Normwertes), sollte die Messung nach 5-7 Tagen wiederholt werden, um die
Ergebnisse zu bestatigen.

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

Ihr Arzt wird lhre Laborwerte {berpriifen, um eine mdgliche Entstehung einer
Muskelerkrankung (Myopathie) abzukléren. Die Behandlung mit Simvastatin axcount
40 mg soll abgebrochen werden bei ausgepragtem Anstieg lhrer Laborwerte
(Kreatinkinase iiber das Fiinffache des oberen Normwertes), oder wenn der Arzt eine
Myopathie oder einen Verdacht auf eine Myopathie festgestellt hat. Wenn taglich
Beeintrachtigungen durch schwere Muskelschmerzen bestehen, sollte erwogen wer-
den, die Behandlung abzubrechen, auch wenn die Kreatinkinase unter dem
Fiinffachen des oberen Normwertes liegt.

Die Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg sollte einige Tage vor einer Operation
sowie bei Eintritt eines akuten ernsten Krankheitsbildes voriibergehend unterbrochen
werden.

Eine Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg solite nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwégung und unter engmaschiger érztlicher Uberwachung erfolgen, wenn:

- Sie bereits alter als 70 Jahre sind,

- Sie eine Nierenfunktionsstérung haben,

- Sie eine unbehandelte Schilddriisenunterfunktion haben,

- Sieeine erbliche Myopathie in der eigenen oder familidren Krankengeschichte haben,
- Sie bereits eine Myopathie unter Behandlung mit Statinen oder Fibraten hatten,
- Alkoholmissbrauch vorliegt.

Das Risiko fiir Erkrankungen der Skelettmuskulatur ist erhoht, wenn gleichzeitig
bestimmte Substanzen verabreicht werden, welche die normale Ausscheidung von
Simvastatin aus dem Kérper stark hemmen. Dazu gehdren z. B.: Itraconazol und
Ketoconazol (Mittel gegen krankheitserregende Pilze), Erythromycin, Clarithromycin
und Telithromycin (Antibiotika), HIV-Protease-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung
der Immunschwéche AIDS wie z.B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir)
oder Nefazodon (Antidepressivum).

Das Risiko ist ebenfalls bei gleichzeitiger Behandlung mit Gemfibrozil oder bei gleich-
zeitiger Behandlung zur Unterdriickung des Immunsystems mit Ciclosporin erhoht.

Auch bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Fibraten oder hoheren Dosen von Niacin
(Nikotinsdure; = 1 g/Tag) ist das Risiko einer Myopathie und Rhabdomyolyse erhéht.
Weiterhin ist das Risiko fiir Erkrankungen der Skelettmuskulatur erhoht bei Behand-
lung mit hheren Tagesdosen von Simvastatin und Amiodaron oder Verapamil (Arznei-
mittel zur Behandlung verschiedener Herz-Kreislauferkrankungen). Bei Behandlung
mit téglich 80 mg Simvastatin und Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen) besteht ein leicht erhdhtes Risiko. (Siehe auch unten unter ,Bei
Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg mit anderen Arzneimitteln:*)

Eine gleichzeitige Behandlung mit folgenden Arzneimitteln, welche die normale
Ausscheidung von Simvastatin aus dem Korper stark hemmen, und Simvastatin
axcount 40 mg darf nicht durchgefiihrt werden: ltraconazol, Ketoconazol (Arznei-
mittel gegen krankheitserregende Pilze), HIV-Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur
Behandlung der Immunschwache AIDS), Erythromycin, Clarithromycin, Telithro-
mycin (Antibiotika) und Nefazodon (Antidepressivum).

Falls eine Behandlung mit Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin, Clarithromycin oder
Telithromycin unabdingbar ist, muss die Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg
waéhrend der Dauer der Behandlung mit einem dieser Arzneimittel unterbrochen werden.
Bei den Arzneimitteln, die die Ausscheidung von Simvastatin in geringerem AusmaB
hemmen, ist Vorsicht geboten:

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems); Verapamil oder
Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Herz-Kreislauferkrankungen).
Wenn Sie gleichzeitig mit Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems), Gemfibrozil oder lipidsenkenden Dosen von Niacin (Nikotinsdure;
> 1g/Tag) behandelt werden, sollte eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag nicht
Uiberschritten werden. Die kombinierte Anwendung von Simvastatin und Gemfibrozil
sollte vermieden werden, sofern der Nutzen das erhéhte Risiko dieser Arzneimittel-
kombination nicht iberwiegt. Vor Anwendung von 10 mg Simvastatin pro Tag mit
anderen Fibraten (auBer Fenofibrat), Niacin oder Ciclosporin sollte Ihr Arzt eine sorg-
faltige Nutzen-Risiko-Analyse durchfiihren.

Bei gemeinsamer Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg und Fenofibrat ist Vor-
sicht geboten, da jedes dieser Arzneimittel alleine eine Myopathie verursachen kann.
Wenn Sie Amiodaron oder Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Herz-
Kreislauferkrankungen) einnehmen, sollte eine Dosis von 20 mg Simvastatin pro Tag
nicht tiberschritten werden. (Siehe 3. ,Wie ist Simvastatin axcount 40 mg einzuneh-
men?“), sofern der Nutzen das erhéhte Risiko einer Myopathie nicht liberwiegt.
Sollte Ihr Gesundheitszustand es erforderlich machen, ein solches Arzneimittel ein-
zunehmen, wird |hr Arzt die Entscheidung treffen, ob der Nutzen einer gleichzeitigen
Behandlung das damit verbundene Risiko iiberwiegt oder ob eine andere Behandlung
moglich ist bzw. ob die Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg unterbrochen
werden kann. Wenn eine gleichzeitige Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg
angezeigt ist, sind besondere Dosierungsempfehlungen zu beachten (siehe unter 3.
,Wie ist Simvastatin axcount 40 mg einzunehmen?“). Nur lhr Arzt kann in einem sol-
chen Fall die Entscheidung iiber Ihre Behandlung treffen.

Wahrend der Behandlung von Simvastatin axcount 40 mg sollten Sie den Genuss von
Grapefruitsaft vermeiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen Atemprobleme auftreten, insbesondere
wenn diese mit andauerndem, unproduktivem Husten, Kurzatmigkeit oder Fieber ein-
hergehen.

Beim Auftreten von unklaren Muskelschmerzen, Empfindlichkeit der Muskulatur
oder Muskelschwéche wenden Sie sich bitte umgehend an lhren behandeinden Arzt.
Leberfunktionsstérungen

Bei einigen erwachsenen Patienten, die Simvastatin erhielten, wurden in klinischen
Studien dauerhafte Erhhungen (auf mehr als den dreifachen oberen Normwert)
bestimmter Leberfunktionswerte (Serum-Transaminasen) beobachtet. Nach
Unterbrechung oder Beendigung der Therapie fielen die Werte gewdhnlich wieder
langsam auf die Ausgangswerte ab.

Der Arzt sollte Ihre Leberfunktion (Bestimmung von Transaminasen) vor Behand-
lungsbeginn und danach bei Bedarf kontrollieren (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?“). Zusétzliche Kontrollen sollten bei einer Tagesdosis von 80 mg Sim-
vastatin vorgenommen werden (vor der Dosiserh6hung, drei Monate nach Dosis-
erhdhung auf 80 mg und danach regelmaBig (z. B. halbjdhrlich) im ersten Behand-
lungsjahr). Bei deutlichen Erhdhungen Ihrer Leberwerte sollte lhr Arzt die Bestimm-
ungen umgehend wiederholen und diese Werte regelméBig tiberpriifen. Sollten die
Erhdhungen weiter fortschreiten, insbesondere wenn sie bis zum Dreifachen der obe-
ren 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.

Wie bei anderen Arzneimitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte wurden unter der
Behandlung mit Simvastatin méaBige Erhéhungen der Serum-Transaminasen beob-
achtet (auf weniger als den dreifachen oberen Normwert). Diese Abweichungen tra-
ten bald nach Beginn der Behandlung mit Simvastatin auf, waren haufig voriiberge-
hend und nicht von irgendwelchen Symptomen begleitet; ein Abbruch der
Behandlung war nicht erforderlich.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jdhrigen Jungen sowie bei
Médchen untersucht, deren erste Menstruation (Regelblutung) mindestens 1 Jahr
zuriicklag (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Simvastatin axcount 40 mg einzunehmen?*).
Simvastatin axcount 40 mg wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht.
Weitere Auskiinfte hierzu erteilt Ihnen Ihr Arzt.

Altere Menschen

Fir éltere Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Eine Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg sollte mit Vorsicht und unter arzt-
licher Uberwachung erfolgen, wenn Sie bereits &lter als 70 Jahre sind.

Bei Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie auch bei jeder neuen Verordnung den betreffenden Arzt, dass Sie
bereits Simvastatin axcount 40 mg einnehmen.

Die gemeinsame Einnahme der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Préparate-
gruppen mit Simvastatin axcount 40 mg kann dazu fiihren, dass die Wirkung von
Simvastatin axcount 40 mg und/oder des anderen Arzneimittels beeinflusst wird. Um
Nebenwirkungen — insbesondere auf die Muskulatur oder die Leber - zu vermeiden
und die jeweils gewiinschte Wirkung zu erzielen, muss evtl. die Dosis von Simvasta-
tin axcount 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 Ihren Arzt insbesondere informieren, wenn Sie
eines oder mehrere der nachfolgend genannten Arzneimittel einnehmen.

Bei den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Praparategruppen ist bei gleich-

zeitiger Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg Vorsicht geboten:

- Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen, die auch allein

gegeben eine Erkrankung der Skelettmuskulatur hervorrufen kénnen:
Gemfibrozil, andere Fibrate und Niacin (Nikotinsdure; = 1 g/Tag).
Wenn eines dieser Arzneimittel (auBer Fenofibrat) mit Simvastatin axcount 40
mg zusammen eingenommen wird, sollte eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro
Tag nicht {iberschritten werden (siehe 3. ,Wie ist Simvastatin axcount 40 mg ein-
zunehmen?*). Gemfibrozil kann zudem die Blutspiegel von Simvastatin erhdhen.
Fiir Fenofibrat gibt es keine Anzeichen, dass das Risiko fir eine solche
Erkrankung durch die gemeinsame Gabe hoher ist, als die zusammengenom-
menen Risiken der einzelnen Arzneimittel. Fiir andere Fibrate liegen keine ent-
sprechenden Daten vor.

- Arzneimittel, die das Risiko fiir Beschwerden der Muskulatur erhdhen, indem
sie die normale Ausscheidung von Simvastatin aus dem Kérper stdren:
Simvastatin axcount 40 mg darf nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln
eingenommen werden: ltraconazol und Ketoconazol (Arzneimittel gegen krank-
heitserregende Pilze), Erythromycin, Clarithromycin und Telithromycin (Anti-
biotika), HIV-Protease-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwache
AIDS) und Nefazodon (Antidepressivum). Ist eine Behandlung mit ltraconazol,
Ketoconazol, Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin erforderlich,
muss die Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg dafiir unterbrochen wer-




den. Vorsicht ist angebracht, wenn Simvastatin mit folgenden Arzneimitteln
kombiniert wird: Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems), Verapamil und Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung verschiedener
Herz-Kreislauferkrankungen) (siehe unten).

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems):
Das Risiko einer Myopathie ist bei gemeinsamer Behandlung mit Simvastatin —
inshesondere in héheren Dosen - und Ciclosporin erhdht. Daher sollte bei Patienten,
die mit Ciclosporin behandelt werden, eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro
Tag nicht tiberschritten werden (siehe 3. ,Wie ist Simvastatin axcount 40 mg
einzunehmen?*).

- Verapamil, Amiodaron sowie Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung verschie-
dener Herz-Kreislauferkrankungen):
Das Risiko einer Myopathie ist bei gemeinsamer Behandlung mit hdheren
Dosen von Simvastatin und Amiodaron oder Verapamil erhéht. Daher sollte bei
Patienten, die Amiodaron oder Verapamil einnehmen, eine Dosis von 20 mg
Simvastatin pro Tag nicht iiberschritten werden (siehe 3. ,Wie ist Simvastatin
axcount 40 mg einzunehmen?“). Patienten, die mit Diltiazem und 80 mg
Simvastatin behandelt werden, haben ein leicht erhdhtes Myopathierisiko.
Daher sollte bei Patienten, die Diltiazem einnehmen, eine Dosis von 40 mg
Simvastatin pro Tag nicht berschritten werden.

Zum Risiko fiir Beschwerden der Muskulatur siehe auch oben unter "Besondere

Vorsicht bei der Einnahme von S/mvastat/n axcount 40 mg st erforderlich,

Erkr g der Skele K

- Arzneimittel zur Hemmung der Blu!ger/nnung (orale Antikoagulanzien)
Wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln vom Typ der Cumarin-Derivate (wie
Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol) zur Hemmung der Blutgerinnung
behandelt werden, kann eine leichte Verstérkung der gerinnungshemmenden
Wirkung auftreten. Daher sollte zu Beginn und wéhrend der Behandlung mit
Simvastatin axcount 40 mg, sowie bei Dosisanderung oder Absetzen von
Simvastatin axcount 40 mg lhre Prothrombinzeit bestimmt werden, wenn Sie
solche blutgerinnungshemmenden Arzneimittel einnehmen. Danach kann die
Prothrombinzeit in den tblichen Absténden tberpriift werden.

Bei Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg zusammen mit Nahrungsmitteln

und Getranken

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groBere Mengen Alkohol konsumieren.

Grapefruitsaft enthdlt einen oder mehrere Bestandteile, die den Stoffwechsel einiger

Medikamente einschlieBlich Simvastatin axcount 40 mg verandern und damit das

Risiko fiir Erkrankungen der Muskulatur erhéhen. Wéhrend der Behandlung von

Simvastatin axcount 40 mg sollten Sie den Genuss von Grapefruitsaft vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Simvastatin axcount 40 mg darf wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen

werden. Simvastatin axcount 40 mg darf nicht von Frauen eingenommen werden, die

schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten schwanger zu sein.

Wird eine Frau, die mit Simvastatin axcount 40 mg behandelt wird, schwanger, muss

sie die Behandlung unterbrechen und ihren Arzt unverziiglich aufsuchen.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Simvastatin, der Wirkstoff von Simvastatin axcount 40 mg,

in die Muttermilch iibergeht, darf Simvastatin axcount 40 mg wéhrend der Stillzeit

nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Simvastatin axcount 40 mg hat keine oder zu vernachlassigende Auswirkungen auf
die Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei der
Teilnahme am StraBenverkehr oder dem Bedienen von Maschinen sollten Sie jedoch
beriicksichtigen, dass nach Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg selten {iber
Schwindel berichtet wurde.

Wichtige Informationen iiber bestimmte Bestandteile von Simvastatin axcount 40 mg:
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Simvastatin
axcount 40 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Simvastatin axcount 40 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Simvastatin axcount 40 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Der Dosierungsbereich von Simvastatin reicht von 5 mg pro Tag bis 80 mg pro Tag.
Falls erforderlich, wird lhr Arzt die Dosis anhand der Cholesterinwerte im Blut im
Abstand von 4 Wochen oder mehr anpassen. Eine Tageshdchstdosis von 80 mg Simva-
statin darf nicht tiberschritten werden und wird nur fir Patienten mit stark erhéhten
Blutfettwerten und hohem Risiko fiir Herzinfarkt oder Schlaganfall empfohlen.
Zur Erleichterung einer individuellen Dosierung und der Einnahme stehen
Filmtabletten mit 5 mg, 10 mg, 20 mg und 40 mg Wirkstoff zur Verfiigung.
Dabei gelten folgende Empfehlungen:

Zur Senkung der Blutfettwerte

Patienten mit Hypercholesterindmie (primérer oder gemischter Hyperlipiddmie)

Vor Beginn der Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg sollte eine geeignete cho-
lesterinsenkende Didt begonnen werden, die auch wéhrend der Behandlung fortge-
setzt werden sollte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Anfangsdosis 10 mg bis 20
mg Simvastatin, einmal taglich als Einzeldosis am Abend. Fiir diese Dosierungen ste-
hen Filmtabletten mit geeigneter Wirkstarke zur Verfiigung (siehe Abschnitt 3. unter
,Zur Erleichterung einer individuellen Dosierung...”).

Wenn Ihre Blutfettwerte stark gesenkt werden missen, kann eine Anfangsdosis von
taglich 20 mg bis 40 mg Simvastatin verordnet werden. Dosisanpassungen — falls
erforderlich — sollten wie oben beschrieben durchgefiihrt werden.

Patienten mit homozygoter familidrer Hypercholesterindmie

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Anfangsdosis:

40 mg Simvastatin pro Tag — einmal téglich als Einzeldosis am Abend oder 80 mg
Simvastatin pro Tag — auf 3 Gaben pro Tag verteilt, d. h. zweimal 20 mg am Tag und
einmal 40 mg am Abend.

Simvastatin axcount 40 mg sollte bei diesen Patienten soweit mdglich begleitend zu
anderen lipidsenkenden MaBnahmen (z. B. LDL-Apherese) angewendet werden.

Zur Vorb g von Her

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist fiir Patienten (mit normalen oder erhdhten
Cholesterinwerten im Blut) mit einem hohen Risiko fiir koronare Herzerkrankungen
die empfohlene Dosis 20 mg bis 40 mg Simvastatin, einmal taglich am Abend. Fiir
diese Dosierungen stehen Filmtabletten mit geeigneter Wirkstarke zur Verfiigung
(siehe Abschnitt 3. unter ,.Zur Erleichterung einer individuellen Dosierung...”).

Die Behandlung mit dem Arzneimittel kann gleichzeitig mit Didt und kdrperlichem
Training begonnen werden. Dosisanpassungen — falls erforderlich — sollten wie oben
beschrieben durchgefiihrt werden.

Gemeinsame Behandlung mit anderen Arzneimitteln

Wenn Ihnen |hr Arzt Simvastatin axcount 40 mg zur Einnahme mit Colestyramin (ein
Anionenaustauscher) oder einen anderen Anionenaustauscher verordnet hat, neh-
men Sie Simvastatin axcount 40 mg mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4
Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

Wenn Sie gleichzeitig mit Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems) behandelt werden, sollte eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag
nicht tiberschritten werden.

Wenn Sie Gemfibrozil, andere Fibrate (auBer Fenofibrat) oder lipidsenkende Dosen
(= 1 g/Tag) von Niacin (Nikotinsdure) einnehmen, sollte eine Dosis von 10 mg
Simvastatin pro Tag nicht berschritten werden.

Wenn Sie Amiodaron oder Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung verschiedener
Herz-Kreislauferkrankungen) einnehmen, sollte eine Dosis von 20 mg Simvastatin
pro Tag nicht iberschritten werden. (Siehe dazu auch 2. ,Was miissen Sie vor der
Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg beachten? / Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg ist erforderlich / Bei Einnahme von
Simvastatin axcount 40 mg mit anderen Arzneimitteln:“)

Anwendung bei élteren Patienten

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die (bliche empfohlene Dosis fir Kinder (10-17 Jahre) betrdgt zu Beginn der
Behandlung 10 mg Simvastatin axcount pro Tag als Einzeldosis am Abend. Die emp-
fohlene Héchstdosis betrégt 40 mg Simvastatin axcount pro Tag. Die Dosis von 80
mg wird nur fir erwachsene Patienten mit stark erhdhten Blutfettwerten und hohem
Risiko fiir Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzerkrankung empfohlen.

Anwendung bei Nierenfunktionsstdrung

Wenn Sie unter einer maBigen Nierenfunktionsstérung leiden, ist in der Regel keine
Dosisanpassung erforderlich. Wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstorung
leiden, sollten Dosen Giber 10 mg Simvastatin pro Tag sorgfltig erwogen und, falls
erforderlich, von Ihrem Arzt mit Vorsicht verordnet werden.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sollen unzerkaut und mit etwas Fliissigkeit am Abend eingenommen
werden. Die Filmtabletten kdnnen entweder auf niichternen Magen oder mit der
Mahizeit eingenommen werden.

Bei Gabe von 80 mg Simvastatin konnen Sie in bestimmten Fallen die Dosis auf 3
Dosen pro Tag aufteilen, wobei zweimal 20 mg Simvastatin am Tag und einmal 40
mg Simvastatin am Abend eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Bei der Einnahme von Filmtabletten handelt es sich normalerweise um eine
Langzeitbehandlung; die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr behandelnder Arzt.
Wenn Sie eine griBere Menge Simvastatin axcount 40 mg eingenommen haben,
als Sie sollten:

Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen haben als verordnet, wenden Sie sich
bitte umgehend an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg vergessen haben:

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie am Abend des folgenden Tages
die verordnete Dosis ein. Nehmen Sie keine zusétzlichen Filmtabletten ein.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg abbrechen:

Nehmen Sie Simvastatin axcount 40 mg solange wie vom Arzt verordnet ein. Wenn
Sie die Behandlung abbrechen, kdnnen Ihre Cholesterinwerte wieder ansteigen.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Simvastatin axcount 40 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héaufig: |mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gel tlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  |weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems:

Selten: Blutarmut (Andmie)

Erkrank des Nervensystt

Selten: Kopfschmerzen, M|ssempf|ndungen (Parésthesien), Schwindel, Erkrankung-
en der Nerven (periphere Neuropathie)

Haufigkeit nicht bekannt: Gedéchtnisverlust

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufigkeit nicht bekannt: Schlafstérungen, wie Schiaflosigkeit und Alptraume, Depression

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Selten: Verstopfung, Bauchschmerzen, Bléhungen, Verdauungsbeschwerden,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis)

Erkr der A ge, des Br und Medi

Haufigkeit nicht bekannt: Atemprobleme einschlieBlich lange andauerndem Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Erkrankungen der Leber und Gallenblase:

Selten: Leberentziindung/Gelbsucht (Hepatitis/Ikterus)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Selten: Hautausschlag (Exantheme), Juckreiz, Haarausfall (Alopezie)

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen:

Selten: Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myopathie), Zerfall von Skelettmuskel-
zellen (Rhabdomyolyse) (siehe 2. ,Was miissen Sie vor der Einnahme von
Simvastatin axcount 40 mg beachten?/ Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg ist erforderlich, Erkrankungen der
Skelettmuskulatur®), Muskelschmerzen, Muskelkrdmpfe.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:

Haufigkeit nicht bekannt: sexuelle Funktionsstérungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Selten: Abgeschlagenheit (Asthenie)

Selten traten Krankheitszeichen auf, die offensichtlich mit einer Uber-
empfindlichkeit (Hypersensitivititssyndrom) zusammenhingen: Gefé-
schwellung (angioneurotisches Odem), lupusahnliches Syndrom, rheumati-
sche Erkrankung der Muskulatur (Polymyalgia rheumatica), Autoimmun-
krankheit mit Beteiligung der Haut und der Muskulatur (Dermatomyositis),
GeféBentziindung (Vaskulitis), Verdnderungen des Blutbildes (Thrombo-
zytopenie, Eosinophilie und Beschleunigung der Blutsenkungs-
geschwindigkeit), Gelenkentziindung (Arthritis) und Gelenkschmerz
(Arthralgie), juckender Hautausschlag (Urtikaria), Lichtempfindlichkeit der
Haut (Photosensitivitdt), Fieber, Gesichtsrotung, Atembeschwerden
(Dyspnoe), allgemeines Krankheitsgefiihl.

Untersuchungen:

Selten: Erhéhungen verschiedener Leberfunktionswerte (Serum-Transaminasen
[ALT, AST, Y-GT], der alkalischen Phosphatase) (siehe 2. ,Was miissen Sie
vor der Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg beachten? / Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin axcount 40 mg ist erforderlich,
Leberfunktionsstorungen“) und eines Muskelenzyms (CK-Werte im Serum)
(siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin axcount 40
mg ist erforderlich, Erkrankungen der Skelettmuskulatur*).

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Simvastatin axcount 40 mg unklare
Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwéche der Muskulatur bemerken, wen-
den Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt, denn Erkrankungen der Muskulatur kénnen in
seltenen Fallen schwerwiegend sein (siehe 2. ,Was miissen Sie vor der Einnahme von
Simvastatin axcount 40 mg beachten? / Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Simvastatin axcount 40 mg ist erforderlich, Erkrankungen der Skelettmuskulatur*).
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST Simvastatin axcount 40 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der duBeren Umhiillung
nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Simvastatin axcount 40 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Simvastatin

1 Filmtablette enthalt 40 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat,
vorverkleisterte Stdrke (Maisstérke), Ascorbinséure, Citronensdure-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Filmiiberzug: Hyprolose, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum, Eisen(lI1)-oxid
(E 172), Eisen(1l,111)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172).

Wie Simvastatin axcount 40 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Simvastatin axcount 40 mg ist eine ziegelrote, ldngliche, beidseitig gewdlbte
Filmtablette mit Kerbe.

Simvastatin axcount 40 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) oder 100 (N3)
Filmtabletten erhéltlich.

Besonderer Hinweis

Fiir Simvastatin axcount 40 mg steht dem Arzt eine ausfiihrliche wissenschaftliche
Gebrauchsinformation (Fachinformation) zur Verfiigung, aufgrund derer er die sach-
gerechte Anwendung dieses Arzneimittels vornehmen kann. Simvastatin axcount 40
mg darf nur auf &rztliche Anweisung eingenommen werden.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

axcount Generika AG, Max-Planck-StraBe 36b, 61381 Friedrichsdorf

Telefon: 0800-2940-100, Telefax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axcount.de, www.axcount.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2010.
Stand der Information: 09.09.2010
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