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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SimvaHEXAL® 60 mg Filmtabletten

Simvastatin

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

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SimvaHEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SimvaHEXAL beachten?

3. Wie ist SimvaHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist SimvaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SimvaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

SimvaHEXAL ist ein Arzneimittel zur Senkung erhdhter
Gesamt-Cholesterinwerte, von ,schlechtem® LDL-
Cholesterin und weiteren Fetten, den sogenannten Tri-
glyzeriden, im Blut. AuBerdem erhoht SimvaHEXAL die
Werte von ,,gutem® HDL-Cholesterin. SimvaHEXAL
gehort zu der Klasse der als ,Statine” bezeichneten
Arzneimittel.

Cholesterin ist eine von verschiedenen Fettarten im
Blut. Ihr Gesamtcholesterin besteht hauptsachlich aus
LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes“ Choles-
terin bezeichnet, da es sich in den GefaBwéanden von
Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Belage (so-
genannte Plaques) bildet. Diese Plagues kdnnen letzt-
endlich zu einer Verengung der Arterien flhren. Diese
Verengung kann zu einer Durchblutungsstérung bis hin
zum GefaBverschluss von lebenswichtigen Organen
wie Herz oder Gehirn fihren. Ein GefaBverschluss
kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslésen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,,gutes” Cholesterin
bezeichnet, da es dazu beitragt, dass sich ,schlech-
tes” Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann
und Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Ri-
siko fur Herzerkrankungen erhéhen kdénnen.

Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte Erndhrung wéah-
rend der Behandlung fortsetzen.

SimvaHEXAL wird zusétzlich zu einer cholesterinredu-

zierten Erndhrung angewendet, wenn Sie

e erhohte Cholesterinwerte im Blut (primére Hyper-
cholesterindmie) oder erhdhte Fettwerte im Blut (ge-
mischte Hyperlipiddmie) haben

¢ an einer Erbkrankheit (homozygote familiare Hyper-
cholesterinédmie) leiden, welche zu erhéhten Choles-
terinwerten im Blut fUhrt. Sie erhalten evtl. weitere
Behandlungen

¢ eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK - koronare
Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko flir eine Herz-
Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie an Zucker-
krankheit leiden, schon einmal einen Schlaganfall
hatten oder eine andere GefaBkrankheit haben).
SimvaHEXAL kann lebensverlangernd wirken, in-
dem es das Risiko fur Herz-Kreislauf-Komplikatio-
nen vermindert, ungeachtet der Hohe lhrer Choles-
terinwerte im Blut.

Meistens spurt man keine unmittelbaren Auswirkun-
gen hoher Cholesterinwerte. lhr Arzt kann die Choles-
terinwerte mit einem einfachen Bluttest messen. Ge-
hen Sie regelmaBig zum Arzt, behalten Sie lhre
Cholesterinwerte im Auge und besprechen Sie die Be-
handlungsziele mit lhrem Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von SimvaHEXAL beachten?

SimvaHEXAL darf nicht eingenommen wer-

den,

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

e wenn Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung lei-
den

e wenn Sie schwanger sind oder stillen

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die folgende

Wirkstoffe enthalten:

- ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Vor-
iconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilz-
infektionen)

- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin
(zur Behandlung von Infektionen)

- HIV-Protease-Hemmer wie z. B. Indinavir, Nelfi-
navir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behandlung
der Immunschwéache AIDS)

- Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von
Hepatitis-C-Virusinfektionen)

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin)

- Ciclosporin (bei organtransplantierten Patienten)

- Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behand-
lung von Wucherungen der Gebarmutterschleim-
haut auBerhalb der Gebarmutter [Endometriose])

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure ein-
nehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen
haben oder lhnen solche Arzneimittel gegeben wur-
den.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob eines lhrer Arzneimittel zu dieser Liste gehort.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie SimvaHEXAL einnehmen

e Uber alle Ihre gesundheitlichen Probleme und Uber
Allergien

e wenn Sie in erheblichem MaBe Alkohol zu sich neh-
men

e wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Krankenge-
schichte haben. SimvaHEXAL ist moglicherweise
nicht fiir Sie geeignet.

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

Ihr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behand-
lung untersuchen, aber auch wahrend Sie SimvaHEXAL
einnehmen, um |hre Leberfunktion zu Uberprifen, so-
fern Sie Anzeichen von Leberproblemen haben. lhr
Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wahrend der
Behandlung bestimmen, um Ihre Leberfunktion weiter-
hin zu Gberwachen.

Wéhrend der Behandlung mit SimvaHEXAL wird lhr
Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blut-
zuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwi-
ckeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu ent-
wickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit SimvaHEXAL

mit lhrem Arzt oder Apotheker

e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen lei-
den.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-
keit oder Schwiache der Muskulatur bemerken,
wenden Sie sich bitte unverziiglich an lhren Arzt.
Dies ist erforderlich, da Erkrankungen der Musku-
latur in seltenen Féllen schwerwiegend sein kon-
nen, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskel-
zellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren
kann; dabei kam es auch sehr selten zu Todesfal-
len.

Das Risiko fiir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen
erhoéht sich mit steigender Dosis von SimvaHEXAL,
insbesondere bei der 80 mg-Dosierung. Darliber hin-
aus besteht dieses erhdhte Risiko bei bestimmten Pa-
tienten. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie

¢ in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen
unter Nierenfunktionsstérungen leiden

unter Schilddriisenerkrankungen leiden
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e bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Be-
handlung mit cholesterinsenkenden Arzneimitteln,
die man als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten
hatten

e Sie eine erbliche Muskelerkrankung haben oder bei
einer erblichen Muskelerkrankung in der Familie.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie

eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-

men oder anwenden, denn die Einnahme von

SimvaHEXAL mit diesen Arzneimitteln kann das Risiko

fur Erkrankungen der Muskulatur erhéhen (einige dieser

Arzneimittel wurden bereits oben unter SimvaHEXAL

darf nicht eingenommen werden aufgezahlt):

e Ciclosporin (wird oft nach Organtransplantationen
eingesetzt)

e Danazol (ein synthetisches Hormon zur Behandlung
von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut au-
Berhalb der Gebarmutter [Endometriose])

® Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit
Wirkstoffen wie Itraconazol, Ketoconazol, Posaco-
nazol oder Voriconazol

¢ Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit Wirk-
stoffen aus der Klasse der Fibrate wie Gemfibrozil
und Bezafibrat

* Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infek-
tionen mit den Wirkstoffen Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin oder Fusidinsdure. Nehmen
Sie Fusidinsaure nicht zusammen mit diesem Arz-
neimittel ein. Siehe auch Abschnitt 4 dieser Pa-
ckungsbeilage.

® Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche
AIDS aus der Wirkstoffklasse der HIV-Protease-
Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavir, Nelfin-
avir, Ritonavir und Saquinavir

e Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virus-
infektionen mit den Wirkstoffen Boceprevir oder Te-
laprevir

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit
dem Wirkstoff Nefazodon

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen mit dem Wirkstoff Amiodaron

® Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck,
Schmerzen im Brustkorb bei Herzkrankheit oder
von anderen Herzerkrankungen mit den Wirkstoffen
Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin

e Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem
Wirkstoff Colchicin.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, die nicht in der Aufzéhlung ge-
nannt sind, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn
Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen oder anwenden:

e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit
Wirkstoffen 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 Tuber-
kulose)

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

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der
Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit, dass Sie
SimvaHEXAL einnehmen.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Bestandteile,
welche die Verstoffwechselung einiger Arzneimittel ein-
schlieBlich SimvaHEXAL verandern. Sie sollten den Ge-
nuss von Grapefruitsaft vermeiden. Informieren Sie Ih-
ren Arzt, wenn Sie groBere Mengen Alkohol
konsumieren.

Kinder und Jugendliche (10-17 Jahre)

Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatin wurden
bei 10- bis 17- jahrigen Jungen sowie bei Madchen
untersucht, deren erste Menstruation (Regelblutung)
mindestens 1 Jahr zurticklag (siehe Abschnitt 3 ,Wie
ist SimvaHEXAL einzunehmen?*). Simvastatin wurde
nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere
Auskinfte hierzu erteilt Ihnen lhr Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dirfen SimvaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder
vermuten schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit SimvaHEXAL schwanger werden, un-
terbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie
dies lhrem Arzt mit.

Sie durfen SimvaHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
stillen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die
Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass SimvaHEXAL die Ver-
kehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Es ist jedoch zu bertick-
sichtigen, dass manchen Personen nach der Einnah-
me von SimvaHEXAL schwindlig wird.

SimvaHEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie SimvaHEXAL daher erst nach Ruick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist SimvaHEXAL einzuneh-
men?

Ihr Arzt wird lhnen die fiir Sie geeignete Tablettenstar-
ke entsprechend Ihrer Erkrankung, lhrer bisherigen
Behandlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren ver-
ordnen.

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

Wahrend der Einnahme von SimvaHEXAL sollten Sie
eine cholesterinsenkende Diat beibehalten.

Die empfohlene Dosis betrdagt 1 Filmtablette
SimvaHEXAL zur 1-mal taglichen Einnahme.

Erwachsene

Die Ubliche Dosis betragt zu Beginn der Behandlung
10 mg, 20 mg pro Tag oder in einigen Féllen auch 40 mg
pro Tag. lhr Arzt kann die Dosis nach mindestens

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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4 Wochen bis auf eine H6chstdosis von 80 mg pro Tag
erhdhen. Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvas-
tatin pro Tag ein.

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

Die Dosis von 80 mg wird nur fir erwachsene Patien-
ten mit stark erhéhten Blutfettwerten und hohem Risi-
ko fir Komplikationen im Zusammenhang mit einer
Herzerkrankung empfohlen, die ihre Cholesterin-Ziel-
werte mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (10-
17 Jahre)

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

Art und Dauer der Einnahme

Nehmen Sie das Arzneimittel am Abend ein. Die Ein-
nahme kann unabhangig von der Nahrungsaufnahme
erfolgen. Nehmen Sie SimvaHEXAL so lange wie vom
Arzt verordnet ein.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn lhnen Ihr Arzt SimvaHEXAL zur Einnahme mit
einem weiteren Cholesterinsenker mit dem Wirkstoff
Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die An-
ionenaustauscher enthalten, verordnet hat, nehmen
Sie SimvaHEXAL mindestens 2 Stunden vor oder min-
destens 4 Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

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

Wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Im Fal-
le einer Uberdosierung sollte Ihr Arzt symptomatische
und unterstitzende MaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL
abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit lhrem Arzt
oder Apotheker, denn lhre Cholesterinwerte kénnen
wieder ansteigen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Ne-
benwirkungen auftritt, nehmen Sie dieses Arznei-
mittel nicht weiter ein, sondern wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt oder begeben Sie sich in
die Notaufnahme des nachstgelegenen Kranken-
hauses:

e Muskelschmerzen, -empfindlichkeit ,-schwéche
oder Muskelkrampfe. Diese Erkrankungen der Mus-
kulatur kénnen in seltenen Féllen schwerwiegend
sein, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskel-
zellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren
kann; dabei kam es auch sehr selten zu Todesfallen.

¢ Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen ein-
schlieBlich:

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen,
die zu Atembeschwerden flihren kénnen

- schweren Muskelschmerzen, gewoéhnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwéche der GliedmaBen und
der Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyal-
gia rheumatica)

- Entztndung der BlutgefaBe (Vaskulitis)

- ungewohnliche blaue Flecken, Ausschlagen und
Schwellungen der Haut (Dermatomyositis), Nes-
selsucht, Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber,
Gesichtsrétung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlisein

- Lupus-ahnlichem Krankheitsbild (mit Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Verdnderungen
des Blutbildes)

e Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgen-
den Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und Au-
gen, Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Midig-
keits- oder Schwéchegefihl, Appetitlosigkeit und
Leberversagen (sehr selten)

e Entziindung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berich-

tet:

selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betref-

fen):

e erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen (An-
amie)

e taubes Geflihl oder Schwéche in den Armen und
Beinen

¢ Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

e Verdauungsstorungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden, Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen)

e Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

e Schwéche

e Erhohung einiger Leberwerte und erhdhte Werte ei-
nes Muskelenzyms (Kreatinkinase)

e Gedachtnisverlust, Verwirrung

sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000
betreffen):

e Schlaflosigkeit

¢ Beeintrachtigung des Erinnerungsvermdgens

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschéatzbar):

e Erektionsstorung

e Depression

e Entziindung der Lungen, die Atemprobleme, ein-
schlieBlich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

e Sehnenerkrankungen, manchmal durch Ruptur
kompliziert

Maogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

e Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Albtraume

e Gedachtnisverlust

e Stérungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten

und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist SimvaHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blis-
ter und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SimvaHEXAL 60 mg enthalt

e Der Wirkstoff ist: Simvastatin
1 Filmtablette enthéalt 60 mg Simvastatin.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Citronensaure-
Monohydrat, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke
(aus Mais), Talkum, Titandioxid, Ascorbinsaure, In-
digocarmin, Aluminiumsalz

Wie SimvaHEXAL 60 mg aussieht und Inhalt
der Packung

SimvaHEXAL 60 mg ist eine hellblau (iberzogene, ova-
le, gewdlbte Tablette mit Bruchkerbe, mit der Pragung
SIM 60 auf einer Seite und ist in den folgenden Pa-
ckungsgroéBen erhaltlich:

(Aluminium/PVC)
PackungsgroBen: 30, 50 und 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

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

Finnland: Lipcut 60 mg tabletti

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2014.

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

46140900
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