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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Simvastatin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

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

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

* 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, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten und
woflir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simva-Hennig®
20 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten und
wofiir werden sie angewendet?

Simva-Hennig® 20 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung er-
hohter Blutfettwerte (Cholesterinwerte) aus der Klasse der
Cholesterin-Synthese-Enzymhemmer. Der Wirkstoff von
Simva-Hennig® 20 mg, Simvastatin, vermindert die Cho-
lesterinbildung in der Leber. Fiir Simvastatin ist belegt, dass
es bei Patienten mit einem hohen Risiko flr koronare Herz-
erkrankungen das Risiko senkt, einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall zu erleiden.

Simva-Hennig® 20 mg werden angewendet zusétzlich zu

einer Diat bei:

e Patienten mit Hypercholesterindmie (primérer oder ge-
mischter Hyperlipiddmie), wenn Diat und andere
MaBnahmen wie korperliches Training oder Ge-
wichtsabnahme allein nicht ausreichen.

e Patienten mit homozygoter famili&rer Hypercholes-
terindmie zusammen mit weiteren Behandlungen
oder wenn solche nicht geeignet sind.

zur Vorbeugung von Herz-Kreislauferkrankungen:

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simva-
Hennig® 20 mg Filmtabletten beachten?

Simva-Hennig® 20 mg diirfen nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie an einer aktiven Lebererkrankung leiden
oder unklare andauernde Erhéhungen von Leber-
werten (Serum-Transaminasen) vorliegen

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe unten)

¢ wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Substanzen be-
handelt werden, welche die normale Ausscheidung von
Simva-Hennig® 20 mg aus dem Korper stark hemmen,
wie z. B. ltraconazol, Ketoconazol, HIV-Protease-In-
hibitoren, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin
oder Nefazodon (siehe unter ,Einnahme von Simva-
Hennig® 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Informieren Sie Ihren Arzt Gber alle bestehenden und
frheren gesundheitlichen Probleme.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal bevor Sie Simva-Hennig®
20 mg einnehmen

e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Informieren Sie ebenfalls |hren Arzt oder Apotheker,
wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwéche auftritt. Zur
Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind mdgli-
cherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel not-
wendig.

Erkrankungen der Skelettmuskulatur

Wie andere Statine ruft Simvastatin, der Wirkstoff von
Simva-Hennig® 20 mg, gelegentlich eine Erkrankung der
Skelettmuskulatur (Myopathie) hervor, die sich in Muskel-
schmerzen, -empfindlichkeit oder -schwache verbunden mit
einer ausgepragten Erhdhung bestimmter Laborwerte
(Kreatinkinase [CK]) &uBert. Manchmal manifestiert sich
die Myopathie als Rhabdomyolyse (Zerfall von Skelett-
muskelzellen) mit oder ohne akutem Nierenversagen, sehr
selten mit tédlichem Ausgang.

Das Risiko fur eine Myopathie erhdht sich mit steigender
Dosis von Simvastatin.

Starke kérperliche Anstrengung kann manchmal zu Er-
héhungen des Laborwerts Kreatinkinase (CK) fuhren.
Daher sollte dieser Laborwert nicht nach kérperlicher
Anstrengung oder bei Vorliegen anderer plausibler Ur-
sachen fir eine Erhéhung gemessen werden, da dies
eine Beurteilung der Werte erschwert. Wenn die Aus-
gangswerte der Kreatinkinase deutlich erhdht sind
(Uber das Finffache des oberen Normwertes), sollte die
Messung nach 5-7 Tagen wiederholt werden, um die Er-
gebnisse zu bestéatigen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Simva-Hennig®
20 mg unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit
oder Schwache der Muskulatur bemerken, wenden Sie
sich bitte sofort an lhren Arzt.

Ihr Arzt wird lhre Laborwerte Uberprifen, um eine mégliche
Entstehung einer Muskelerkrankung (Myopathie) abzu-
klaren. Die Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg soll
abgebrochen werden bei ausgepragtem Anstieg lhrer
Laborwerte (Kreatinkinase Uber das Flnffache des obe-
ren Normwertes), oder wenn der Arzt eine Myopathie oder
einen Verdacht auf eine Myopathie festgestellt hat. Wenn
taglich Beeintrachtigungen durch schwere Muskel-
schmerzen bestehen, sollte erwogen werden, die Be-
handlung abzubrechen, auch wenn die Kreatinkinase un-
ter dem Flnffachen des oberen Normwertes liegt.

Die Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg sollte einige
Tage vor einer Operation sowie bei Eintritt eines akuten
ernsten Krankheitsbildes voribergehend unterbrochen
werden.

Eine Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg sollte nur nach

sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung und unter eng-

maschiger &rztlicher Uberwachung erfolgen, wenn:

e Sie bereits &lter als 70 Jahre sind

¢ Sie eine Nierenfunktionsstérung haben

e Sie eine unbehandelte Schilddrisenunterfunktion
haben

e Sie eine erbliche Myopathie in der eigenen oder fa-
milidren Krankengeschichte haben

¢ Sie bereits eine Myopathie unter Behandlung mit Sta-
tinen oder Fibraten hatten

e Alkoholmissbrauch vorliegt.

Das Risiko fur Erkrankungen der Skelettmuskulatur ist er-
héht, wenn gleichzeitig bestimmte Substanzen verabreicht
werden, welche die normale Ausscheidung von Simva-
statin aus dem Koérper stark hemmen. Dazu gehéren z. B.:
Itraconazol und Ketoconazol (Mittel gegen krankheitser-
regende Pilze), Erythromycin, Clarithromycin und Teli-
thromycin (Antibiotika), HIV-Protease-Hemmer (Arznei-
mittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS wie z. B.
Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir) oder Ne-
fazodon (Antidepressivum).

Das Risiko ist ebenfalls bei gleichzeitiger Behandlung mit
Gemfibrozil oder bei gleichzeitiger Behandlung zur Un-
terdrickung des Immunsystems mit Ciclosporin erhdht.
Auch bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Fibraten
oder héheren Dosen von Niacin (Nikotinsdure; > 1 g /Tag)
ist das Risiko einer Myopathie und Rhabdomyolyse erhéht.

Weiterhin ist das Risiko fur Erkrankungen der Skelett-
muskulatur erhéht bei Behandlung mit héheren Tages-
dosen von Simvastatin und Amiodaron oder Verapamil
(Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Herz-Kreis-
lauferkrankungen). Bei Behandlung mit téglich 80 mg
Simvastatin und Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzerkrankungen) besteht ein leicht erhéhtes Risiko
(siehe auch unten unter ,Einnahme von Simva-Hennig®
20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Eine gleichzeitige Behandlung mit folgenden Arzneimit-
teln, welche die normale Ausscheidung von Simvastatin
aus dem Korper stark hemmen, und Simva-Hennig®
20 mg darf nicht durchgefihrt werden: Itraconazol, Ke-
toconazol (Arzneimittel gegen krankheitserregende
Pilze), HIV-Protease-Inhibitoren (Arzneimittel zur Be-
handlung der Immunschwéche AIDS), Erythromycin,
Clarithromycin, Telithromycin (Antibiotika) und Nefazodon
(Antidepressivum).

Falls eine Behandlung mit Itraconazol, Ketoconazol,
Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin unab-
dingbar ist, muss die Behandlung mit Simva-Hennig®
20 mg wéhrend der Dauer der Behandlung mit einem die-
ser Arzneimittel unterbrochen werden.

Bei den Arzneimitteln, die die Ausscheidung von Simvastatin
in geringerem Ausmaf hemmen, ist Vorsicht geboten:
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrickung des Im-
munsystems); Verapamil oder Diltiazem (Arzneimittel zur
Behandlung verschiedener Herz-Kreislauferkrankungen).
Wenn Sie gleichzeitig mit Ciclosporin (Arzneimittel zur
Unterdrickung des Immunsystems), Gemfibrozil oder
lipidsenkenden Dosen von Niacin (Nikotinsaure;
> 1 g/Tag) behandelt werden, sollte eine Dosis von 10 mg
Simvastatin pro Tag nicht Gberschritten werden.

Die kombinierte Anwendung von Simvastatin und Gemfi-
brozil sollte vermieden werden, sofern der Nutzen das er-
hohte Risiko dieser Arzneimittelkombination nicht Gber-
wiegt. Vor Anwendung von 10 mg Simvastatin pro Tag mit
anderen Fibraten (auBer Fenofibrat), Niacin oder Ciclo-
sporin sollte Ihr Arzt eine sorgféltige Nutzen-Risiko-
Analyse durchflhren.

Bei gemeinsamer Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg
und Fenofibrat ist Vorsicht geboten, da jedes dieser Arz-
neimittel alleine eine Myopathie verursachen kann.
Wenn Sie Amiodaron oder Verapamil (Arzneimittel zur Be-
handlung verschiedener Herz-Kreislauferkrankungen)
einnehmen, sollte eine Dosis von 20 mg Simvastatin pro
Tag nicht Gberschritten werden (siehe 3. Wie sind Simva-
Hennig® 20 mg Filmtabletten einzunehmen?), sofern der
Nutzen das erhéhte Risiko einer Myopathie nicht Gberwiegt.
Sollte lhr Gesundheitszustand es erforderlich machen, ein
solches Arzneimittel einzunehmen, wird lhr Arzt die
Entscheidung treffen, ob der Nutzen einer gleichzeitigen
Behandlung das damit verbundene Risiko Uberwiegt oder
ob eine andere Behandlung mdglich ist bzw. ob die Be-
handlung mit Simva-Hennig® 20 mg unterbrochen werden
kann. Wenn eine gleichzeitige Behandlung mit Simva-
Hennig® 20 mg angezeigt ist, sind besondere Dosie-
rungsempfehlungen zu beachten (siehe unter 3. Wie sind
Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten einzunehmen?).
Nur Ihr Arzt kann in einem solchen Fall die Entscheidung
Uber Ihre Behandlung treffen.

Wahrend der Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg
sollten Sie den Genuss von Grapefruitsaft vermeiden.
Beim Auftreten von unklaren Muskelschmerzen, Emp-
findlichkeit der Muskulatur oder Muskelschwéche wenden
Sie sich bitte umgehend an Ihren behandelnden Arzt.

Leberfunktionsstérungen

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

Der Arzt sollte lhre Leberfunktion (Bestimmung von
Transaminasen) vor Behandlungsbeginn und danach bei
Bedarf kontrollieren (siehe 4. Welche Nebenwirkungen sind
madglich?). Zuséatzliche Kontrollen sollten bei einer Ta-
gesdosis von 80 mg Simvastatin vorgenommen werden
(vor der Dosiserhdhung, drei Monate nach Dosiserhdhung
auf 80 mg und danach regelmaBig [z. B. halbjéhrlich] im
ersten Behandlungsjahr). Bei deutlichen Erhéhungen Ihrer
Leberwerte sollte Ihr Arzt die Bestimmungen umgehend
wiederholen und diese Werte regelmaBig Uberprifen.
Sollten die Erhéhungen weiter fortschreiten, insbesondere
wenn sie bis zum Dreifachen der oberen Normgrenze an-
steigen und anhalten, sollte das Arzneimittel abgesetzt
werden.

Besondere Vorsicht ist angebracht, wenn Sie schon ein-
mal an der Leber erkrankt waren oder in erheblichem Maf3
Alkohol zu sich nehmen.

Wie bei anderen Arzneimitteln zur Senkung erhdhter Blut-
fettwerte wurden unter der Behandlung mit Simvastatin
maBige Erhéhungen der Serum-Transaminasen beob-
achtet (auf weniger als den dreifachen oberen Normwert).
Diese Abweichungen traten bald nach Beginn der Be-
handlung mit Simvastatin auf, waren haufig voriibergehend
und nicht von irgendwelchen Symptomen begleitet; ein Ab-
bruch der Behandlung war nicht erforderlich.

Waéhrend der Behandlung

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Atemprobleme
auftreten, insbesondere wenn diese mit andauerndem, un-
produktivem Husten, Kurzatmigkeit oder Fieber einher-
gehen.

Wahrend der Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg wird
Ihr Arzt Sie engmaschig Gberwachen, wenn Sie eine Blut-
zuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln be-
steht, wenn Sie erhéhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Kinder und Jugendliche

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jahrigen
Jungen sowie bei Madchen untersucht, deren erste
Menstruation (Regelblutung) mindestens 1 Jahr zurlicklag
(siehe Abschnitt 3. Wie sind Simva-Hennig® 20 mg Film-
tabletten einzunehmen?). Simva-Hennig® 20 mg wurden
nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere Aus-
kiinfte hierzu erteilt Ihnen lhr Arzt.

Altere Menschen

Fur &ltere Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Eine Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg sollte mit Vor-
sicht und unter arztlicher Uberwachung erfolgen, wenn Sie
bereits élter als 70 Jahre sind.

Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Informieren Sie auch bei jeder neuen Verordnung den
betreffenden Arzt, dass Sie bereits Simva-Hennig® 20 mg
einnehmen.

Die gemeinsame Einnahme der nachfolgend genannten
Arzneistoffe bzw. Préparategruppen mit Simva-Hennig®
20 mg kann dazu fuhren, dass die Wirkung von Simva-
Hennig® 20 mg und/oder des anderen Arzneimittels be-
einflusst wird. Um Nebenwirkungen — insbesondere auf
die Muskulatur oder die Leber — zu vermeiden und die
jeweils gewlinschte Wirkung zu erzielen, muss evitl. die
Dosis von Simva-Hennig® 20 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 lhren Arzt
insbesondere informieren, wenn Sie eines oder mehrere
der nachfolgend genannten Arzneimittel einnehmen.

Bei den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Pré&-
parategruppen ist bei gleichzeitiger Behandlung mit
Simva-Hennig® 20 mg Vorsicht geboten:

* Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechsel-
stérungen, die auch allein gegeben eine Erkrankung
der Skelettmuskulatur hervorrufen kénnen:
Gemfibrozil, andere Fibrate und Niacin (Nikotinsaure
=1 g/Tag).

Wenn eines dieser Arzneimittel (auBBer Fenofibrat) mit
Simva-Hennig® 20 mg zusammen eingenommen
wird, sollte eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag
nicht Uberschritten werden (siehe 3. Wie sind Simva-
Hennig® 20 mg Filmtabletten einzunehmen?).
Gemfibrozil kann zudem die Blutspiegel von Simva-
statin erhéhen.

Fr Fenofibrat gibt es keine Anzeichen, dass das Ri-
siko fiir eine solche Erkrankung durch die gemeinsame
Gabe hoher ist, als die zusammengenommenen Ri-
siken der einzelnen Arzneimittel. Fur andere Fibrate
liegen keine entsprechenden Daten vor.

e Arzneimittel, die das Risiko flir Beschwerden der Mus-
kulatur erhéhen, indem sie die normale Ausscheidung
von Simvastatin aus dem Korper stéren:
Simva-Hennig® 20 mg dirfen nicht zusammen mit
folgenden Arzneimitteln eingenommen werden: ltra-
conazol und Ketoconazol (Arzneimittel gegen krank-
heitserregende Pilze), Erythromycin, Clarithromycin
und Telithromycin (Antibiotika), HIV-Protease-Hemmer
(Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwache
AIDS) und Nefazodon (Antidepressivum). Ist eine Be-
handlung mit Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin erforderlich, muss
die Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg dafir un-
terbrochen werden. Vorsicht ist angebracht, wenn
Simvastatin mit folgenden Arzneimitteln kombiniert
wird: Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems), Verapamil und Diltiazem (Arz-
neimittel zur Behandlung verschiedener Herz-Kreis-
lauferkrankungen) (siehe unten).

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Im-

munsystems):
Das Risiko einer Myopathie ist bei gemeinsamer Be-
handlung mit Simvastatin — insbesondere in héheren
Dosen — und Ciclosporin erhéht. Daher sollte bei Pa-
tienten, die mit Ciclosporin behandelt werden, eine
Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag nicht Uberschritten
werden (siehe 3. Wie sind Simva-Hennig® 20 mg Film-
tabletten einzunehmen?).

e Verapamil, Amiodaron sowie Diltiazem (Arzneimittel
zur Behandlung verschiedener Herz-Kreislaufer-
krankungen):

Das Risiko einer Myopathie ist bei gemeinsamer Be-
handlung mit héheren Dosen von Simvastatin und
Amiodaron oder Verapamil erhéht.

Daher sollte bei Patienten, die Amiodaron oder Ve-
rapamil einnehmen, eine Dosis von 20 mg Simvastatin
pro Tag nicht Uberschritten werden (siehe 3. Wie sind
Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten einzunehmen?).
Patienten, die mit Diltiazem und 80 mg Simvastatin be-
handelt werden, haben ein leicht erhéhtes Myopathie-
risiko. Daher sollte bei Patienten, die Diltiazem ein-
nehmen, eine Dosis von 40 mg Simvastatin pro Tag nicht
Uberschritten werden.

Zum Risiko fiir Beschwerden der Muskulatur siehe
auch oben unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen / Erkrankungen der Skelettmuskulatur®.
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e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien):
Wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln vom Typ der
Cumarin-Derivate (wie Warfarin, Phenprocoumon,
Acenocoumarol) zur Hemmung der Blutgerinnung be-
handelt werden, kann eine leichte Verstarkung der
gerinnungshemmenden Wirkung auftreten. Daher
sollte zu Beginn und wéhrend der Behandlung mit
Simva-Hennig® 20 mg, sowie bei Dosisédnderung oder
Absetzen von Simva-Hennig® 20 mg Ihre Prothrom-
binzeit bestimmt werden, wenn Sie solche blutgerin-
nungshemmenden Arzneimittel einnehmen. Danach
kann die Prothrombinzeit in den Ublichen Abstanden
Uberpruft werden.

Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gréBere Mengen
Alkohol konsumieren.

Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandteile,
die den Stoffwechsel einiger Medikamente einschlieB3lich
Simva-Hennig® 20 mg verdndern und damit das Risiko fur
Erkrankungen der Muskulatur erhéhen.

Wahrend der Behandlung von Simva-Hennig® 20 mg
sollten Sie den Genuss von Grapefruitsaft vermeiden.

Gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln wie z. B.
Hypericum perforatum, die den Abbau von Simvastatin be-
schleunigen, kann die Wirkung von Simvastatin ab-
schwéchen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Simva-Hennig® 20 mg dirfen wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

Simva-Hennig® 20 mg dirfen nicht von Frauen einge-
nommen werden, die schwanger sind, eine Schwanger-
schaft planen oder vermuten schwanger zu sein. Wird eine
Frau, die mit Simva-Hennig® 20 mg behandelt wird,
schwanger, muss sie die Behandlung unterbrechen und
ihren Arzt unverzuglich aufsuchen.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Simvastatin, der Wirkstoff von
Simva-Hennig® 20 mg, in die Muttermilch Ubergeht,
durfen Simva-Hennig® 20 mg wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Simva-Hennig® 20 mg haben keine oder zu vernach-
lassigende Auswirkungen auf die Verkehrstulchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei der Teil-
nahme am StraBenverkehr oder dem Bedienen von Ma-
schinen sollten Sie jedoch berlicksichtigen, dass nach
Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg selten Uber
Schwindel berichtet wurde.

Simva-Hennig® 20 mg enthalten Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Simva-Hennig® 20 mg daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die emp-
fohlenen Dosis:

Der Dosierungsbereich von Simvastatin reicht von 5 mg
pro Tag bis 80 mg pro Tag.

Falls erforderlich, wird Ihr Arzt die Dosis anhand der Cho-
lesterinwerte im Blut im Abstand von 4 Wochen oder mehr
anpassen. Eine Tageshdchstdosis von 80 mg Simvastatin
darf nicht Uberschritten werden und wird nur fiir Patienten
mit stark erhdhten Blutfettwerten und hohem Risiko flr
Herzinfarkt oder Schlaganfall empfohlen.

Zur Erleichterung einer individuellen Dosierung und der
Einnahme stehen Filmtabletten mit 5 mg, 10 mg, 20 mg
und 40 mg zur Verfugung.

Dabei gelten folgende Empfehlungen:

Zur Senkung der Blutfettwerte

Patienten mit Hypercholesterinamie (priméarer oder ge-
mischter Hyperlipidamie)

Vor Beginn der Behandlung mit Simva-Hennig® 20 mg sollte
eine geeignete cholesterinsenkende Diat begonnen werden,
die auch wahrend der Behandlung fortgesetzt werden sollte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene
Anfangsdosis 10 mg bis 20 mg Simvastatin, einmal taglich
als Einzeldosis am Abend. Fir diese Dosierungen stehen
Filmtabletten mit geeigneter Wirkstarke zur Verfligung.
Wenn |hre 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 durchgefihrt werden.

Patienten mit homozygoter familidrer Hypercholes-
terinamie

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

40 mg Simvastatin pro Tag — einmal taglich 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.

Simva-Hennig® 20 mg sollte bei diesen Patienten, soweit
mdglich, begleitend zu anderen lipidsenkenen MaBnahmen
(z. B. LDL-Apherese) angewendet werden.

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauferkrankungen
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist fUr Patienten (mit
normalen oder erhdhten Cholesterinwerten im Blut) mit
einem hohen Risiko fir koronare Herzerkrankungen die
empfohlene Dosis 20 mg bis 40 mg Simvastatin, einmal
taglich am Abend. Fir diese Dosierungen stehen Film-
tabletten mit geeigneter Wirkstarke zur Verfigung.

Die Behandlung mit dem Arzneimittel kann gleichzeitig mit
Diat und kérperlichem Training begonnen werden.
Dosisanpassungen — falls erforderlich — sollten wie oben
beschrieben durchgefihrt werden.

Gemeinsame Behandlung mit anderen Arzneimitteln
Wenn lhnen lhr Arzt Simva-Hennig® 20 mg zur Einnahme
mit Colestyramin (ein Anionenaustauscher) oder einem
anderen Anionenaustauscher verordnet hat, nehmen Sie
Simva-Hennig® 20 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
Uberschritten werden.

Wenn Sie Gemfibrozil, andere Fibrate (auBer Fenofibrat)
oder lipidsenkende Dosen (= 1 g/Tag) von Niacin (Niko-
tinséure) einnehmen, sollte eine Dosis von 10 mg Sim-
vastatin pro Tag nicht Uberschritten werden.

Wenn Sie Amiodaron oder Verapamil (Arzneimittel zur Be-
handlung verschiedener Herz-Kreislauferkrankungen)
einnehmen, sollte eine Dosis von 20 mg Simvastatin pro
Tag nicht Uberschritten werden (siehe dazu auch 2. Was
sollten Sie vor der Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg
Filmtabletten beachten? / Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen / Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln).

Anwendung bei édlteren Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Ubliche empfohlene Dosis fur Kinder (10-17 Jahre)
betragt zu Beginn der Behandlung 10 mg Simvastatin pro
Tag als Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hbchst-
dosis betragt 40 mg Simvastatin pro Tag.

Die Dosis von 80 mg wird nur fir erwachsene Patienten
mit stark erhdhten Blutfettwerten und hohem Risiko fur
Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-
krankung empfohlen.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung

Wenn Sie unter einer méBigen Nierenfunktionsstérung lei-
den, ist in der Regel keine Dosisanpassung erforderlich.
Wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstérung
leiden, sollten Dosen Uber 10 mg Simvastatin pro Tag sorg-
faltig erwogen und, falls erforderlich, von Ihrem Arzt mit
Vorsicht verordnet werden.

Art der Anwendung

Simva-Hennig® 20 mg sollen unzerkaut und mit ausrei-
chend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas Wasser) am
Abend eingenommen werden. Die Filmtabletten kénnen
entweder auf ntichternen Magen oder mit der Mahlzeit ein-
genommen werden.

Bei Gabe von 80 mg Simvastatin kdnnen Sie in be-
stimmten 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 Simva-Hennig® 20 mg handelt es
sich normalerweise um eine Langzeitbehandlung; die
Dauer der Behandlung bestimmt |hr behandelnder Arzt.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Simva-
Hennig® 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Simva-Hennig®
20 mg eingenommen haben als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie am
Abend des folgenden Tages die verordnete Dosis ein. Neh-
men Sie keine zusatzliche Filmtablette ein.

Wenn Sie die Einnahme von Simva-Hennig® 20 mg
abbrechen

Nehmen Sie Simva-Hennig® 20 mg so lange wie vom Arzt
verordnet ein. Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kdn-
nen lhre Cholesterinwerte wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die folgenden seltenen, schweren Nebenwirkungen
wurden berichtet (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen).

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie dieses Arznei-
mittel nicht weiter ein und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme des nachstgelegenen Krankenhauses

e Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Empfind-
lichkeit, Schwache oder Muskelkrdmpfen. Erkran-
kungen der Muskulatur kénnen in seltenen Féllen
schwerwiegend sein, was bis zu einem Zerfall von
Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenver-
sagen fuhren kann; dabei kam es auch sehr selten
zu Todesfallen.

o Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen mit:
- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die

Probleme beim Atmen oder Schlucken verursachen
kénnen

- schweren Muskelschmerzen, gewohnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwéche der GliedmaBen und der
Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia
rheumatica)

- Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis)

- ungewohnlichen blauen Flecken, Ausschlédgen
und Schwellungen der Haut (Dermatomyositis),
néssender, juckender Hautausschlag (Nessel-
sucht), Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Ge-
sichtsrétung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlsein

- Krankheitsbild mit Hautausschlag, Gelenkerkran-
kungen und Veradnderungen des

- Blutbildes (Lupus-ahnliches Krankheitsbild)

e Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden
Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und Augen, Juck-
reiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Mldigkeits- oder
Schwéchegeflhl, Appetitlosigkeit, Leberversagen
(sehr selten)

e Entziindung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbindung
mit starken Bauchschmerzen

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls selten be-

richtet (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anamie)

e Kopfschmerzen, Missempfindungen (Parasthesien),
Schwindel, Erkrankung der Nerven (periphere Neu-
ropathie)

¢ Verdauungsstérungen (Verstopfung, Bauchschmerzen,
Bléhungen, Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Ubel-
keit, Erbrechen)

e Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

* Abgeschlagenheit (Asthenie)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar):

* Anhaltende Muskelschwéche

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

e Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alptrdume

Gedéachtnisverlust

Stérungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten

und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird gréBer,
wenn Sie erhéhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Simva-
Hennig® 20 mg tberwachen.

Laborwerte:

Erhéhungen verschiedener Leberfunktionswerte (Se-
rum-Transaminasen [ALT, AST, y-GT], der alkalischen
Phosphatase) (siehe 2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten beachten? /
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen / Leberfunkti-
onsstérungen) und eines Muskelenzyms (CK-Werte im Se-
rum) (siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen / Er-
krankungen der Skelettmuskulatur).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind Simva-Hennig® 20 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich
auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und jeder Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis:“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

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

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simva-Hennig® 20 mg enthalten
Der Wirkstoff ist: Simvastatin
1 Filmtablette enthélt 20 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, vorverkleisterte Starke aus Mais, mikrokristal-
line Cellulose, Talkum, Hyprolose, Hypromellose, Mag-
nesiumstearat, Antioxidans: Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.),
Farbstoff: Titandioxid (E 171).

Wie Simva-Hennig® 20 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Léngliche, gewdlbte, weie Filmtablette mit einseitiger
Bruchkerbe und der Pragung SVT auf der einen Seite und
der Pragung 20 auf der anderen Seite.

Simva-Hennig® 20 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL

GmbH & Co. KG
) Liebigstr. 1 -2
65439 Flérsheim am Main

Telefon: 06145 /508 - 0
Telefax: 06145/ 508 - 140
E-Mail: info@hennig-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2015.

Besonderer Hinweis

Fir Simva-Hennig® 20 mg steht dem Arzt eine ausfihr-
liche wissenschaftliche Gebrauchsinformation (Fachin-
formation) zur Verfligung, aufgrund derer er die sachge-
rechte Anwendung dieses Arzneimittels vornehmen
kann. Simva-Hennig® 20 mg darf nur auf arztliche An-
weisung eingenommen werden.
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