Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ZOCOR 10 mg Filmtabletten
ZOCOR 20 mg Filmtabletten
ZOCOR FORTE 40 mg Filmtabletten
Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

° Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
° Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ZOCOR und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ZOCOR beachten?
Wie ist ZOCOR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ZOCOR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk

1. Was ist ZOCOR und wofiir wird es angewendet?
ZOCOR ist ein Arzneimittel zur Senkung erhohter Cholesterinwerte.

ZOCOR enthilt den Wirkstoff Simvastatin. ZOCOR senkt das Gesamtcholesterin, dic Werte von
»schlechtem® LDL-Cholesterin und weiteren Fetten, den sog. Triglyzeriden, im Blut. AuBerdem
erhoht ZOCOR die Werte von ,,gutem‘ HDL-Cholesterin. ZOCOR gehort zu der Klasse der als
»Statine* bezeichneten Arzneimittel, welche die korpereigene Cholesterinproduktion in der Leber
hemmen.

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

LDL-Cholesterin wird héufig als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den Gefilwinden
von Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Beldge (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques
konnen letztendlich zu einer Verengung der Arterien fithren. Diese Verengung kann zu einer
Durchblutungsstdrung bis hin zum GefaBverschluss von lebenswichtigen Organen wie Herz oder
Gehirn fithren. Fin GefaBverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,,gutes* Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitragt, dass sich
»schlechtes® Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann, und Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko fiir Herzerkrankungen erhéhen konnen.
Sie sollten Thre cholesterinsenkende Diét wihrend der Behandlung fortsetzen.
»  ZOCOR wird zusitzlich zu einer cholesterinsenkenden Diiit angewendet, wenn Sie

o erhohte Cholesterinwerte im Blut (primdre Hypercholesterindmie) oder erhohte Fettwerte im
Blut (gemischte Hyperlipiddmie) haben.
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o eine Erbkrankheit (homozygote familidre Hypercholesterindmie) haben, welche zu erh6hten
Cholesterinwerten im Blut fiihrt. Sie erhalten evtl. weitere Behandlungen.

. eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fiir
eine Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie zuckerkrank sind, schon einmal einen
Schlaganfall hatten oder eine andere Gefafkrankheit haben). ZOCOR kann lebensverlangernd
wirken, indem es das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Komplikationen vermindert, ungeachtet der
Hohe Threr Cholesterinwerte im Blut.

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Auswirkungen hoher Cholesterinwerte. Thr Arzt kann die
Cholesterinwerte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie regelmifig zum Arzt, behalten Sie
Ihre Cholesterinwerte im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele mit Ihrem Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZOCOR beachten?

»  ZOCOR darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch oder iiberempfindlich gegen den Wirkstoff Simvastatin oder einen der in

Abschnitt 6 (Inhalt der Packung und weitere Informationen) genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

. wenn Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung leiden
. wenn Sie schwanger sind oder stillen
. wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel zeitgleich mit ZOCOR einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit den Wirkstoffen Itraconazol,
Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol

— Antibiotika zur Behandlung von Infektionen mit den Wirkstoffen Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin

— Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwiche AIDS aus der Wirkstoffklasse der HIV-
Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und
Saquinavir

— Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit den Wirkstoffen
Boceprevir oder Telaprevir

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon

— Arzneimittel, die den Wirkstoff Cobicistat enthalten

— Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Gemfibrozil

— Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit dem Wirkstoff
Ciclosporin, welche oft nach Organverpflanzungen (Organtransplantationen) eingesetzt
werden

— Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut auflerhalb der
Gebarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

o wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit dem Wirkstoff
Fusidinsdure einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Thnen solche
Arzneimittel als Injektion gegeben wurden. Die Kombination von Arzneimitteln mit dem
Wirkstoff Fusidinsdure und ZOCOR kann zu schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von
Muskelzellen [Rhabdomyolyse]).

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg ZOCOR ein, wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid
(zur Behandlung einer schweren und seltenen erblich bedingten Cholesterinstoffwechselerkrankung)

einnehmen.

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

> Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Informieren Sie Thren Arzt:

o iiber alle Thre gesundheitlichen Probleme und tiber Allergien.

o wenn Sie in erheblichem Mafle Alkohol zu sich nehmen.

o wenn Sie eine Lebererkrankung in Threr Krankengeschichte haben. ZOCOR ist mdglicherweise
nicht fiir Sie geeignet.

o wenn Thnen eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Behandlung mit
ZOCOR zeitweise zu unterbrechen.

. wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fiir Sie eine andere Dosis geeignet sein konnte.

o wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwiche, einschlielich in

einigen Féllen einer Schwiache der Atemmuskulatur) oder okuldre Myasthenie (eine
Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine

diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fithren konnen
(siche Abschnitt 4).

Ihr Arzt sollte Thre Blutwerte vor Beginn der Behandlung untersuchen, aber auch wéhrend Sie
ZOCOR einnehmen, um Thre Leberfunktion zu iiberpriifen, sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen
haben. Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wiahrend der Behandlung bestimmen, um Ihre
Leberfunktion weiterhin zu iiberwachen.

Wiéhrend der Behandlung mit ZOCOR wird Thr Arzt Sie engmaschig iiberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine
Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit ZOCOR mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an
schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwiiche der Muskulatur
bemerken, wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt. Dies ist erforderlich, da
Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Fillen schwerwiegend sein konnen, was bis zu einem
Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fithren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesfillen.

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

insbesondere bei der 80-mg-Dosierung. Dariiber hinaus besteht dieses erhohte Risiko bei Patienten:

die in erheblichem Mafe Alkohol zu sich nehmen

mit Nierenfunktionsstorungen

mit Schilddriisenerkrankungen

ab 65 Jahren

weiblichen Geschlechts

die bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behandlung mit cholesterinsenkenden

Arzneimitteln, die man als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten

. mit einer erblichen Muskelerkrankung oder mit einer erblichen Muskelerkrankung in der
Familie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine oder mehrere der genannten Erkrankungen bzw.
Umsténde auf Sie zutreffen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen anhaltende Muskelschwiéche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind moglicherweise weitere Untersuchungen

und Arzneimittel notwendig.

»  Kinder und Jugendliche
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Die Sicherheit und Wirksamkeit von ZOCOR wurden bei 10- bis 17-jdhrigen Jungen sowie bei
Maidchen untersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) mindestens 1 Jahr zurticklag (siehe
Abschnitt 3. Wie ist ZOCOR einzunehmen?). ZOCOR wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren
untersucht. Weitere Auskiinfte hierzu erteilt Ihnen Thr Arzt.

> Einnahme von ZOCOR zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

oder anwenden, kiirzlich eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen einzunehmen oder

anzuwenden, denn die Einnahme von ZOCOR mit diesen Arzneimitteln kann das Risiko fiir

Erkrankungen der Muskulatur erhohen (einige dieser Arzneimittel wurden bereits oben unter ZOCOR

darf nicht eingenommen werden aufgezihlt).

o Sofern Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsédure zur Behandlung einer bakteriellen
Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die Einnahme von ZOCOR voriibergehend beenden.
Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wann Sie die Einnahme von ZOCOR gefahrlos wieder fortsetzen
konnen. Die Einnahme von ZOCOR zusammen mit Fusidinsdure kann in seltenen Fallen zu
Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen fithren (mogliche Anzeichen
fiir einen Zerfall von Muskelzellen [Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen zu
Rhabdomyolyse siehe in Abschnitt 4.

o Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit dem Wirkstoff
Ciclosporin, welche oft nach Organverpflanzungen (Organtransplantationen) eingesetzt werden

o Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut auflerhalb der
Gebéarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

o Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Wirkstoffen wie Itraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol

o Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit Wirkstoffen aus der Klasse der Fibrate wie
Gemfibrozil und Bezafibrat

o Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit den Wirkstoffen Erythromycin,

Clarithromycin oder Telithromycin
o Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS aus der Wirkstoftklasse der HIV-
Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir
o Antivirale Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit Wirkstoffen wie
Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazoprevir
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat
Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen 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
. Arzneimittel zur Behandlung einer schweren und seltenen, erblich bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung mit dem Wirkstoff Lomitapid
. Arzneimittel zur Behandlung von komplizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie
Bakteridmie mit dem Wirkstoff Daptomycin. Es ist moglich, dass Nebenwirkungen, welche die
Muskeln betreffen, haufiger auftreten konnen, wenn ein solches Arzneimittel wiahrend der
Behandlung mit Simvastatin (z. B. ZOCOR) angewendet wird. Thr Arzt kann entscheiden, dass
Sie die Einnahme von ZOCOR fiir eine Weile aussetzen
Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoff Colchicin
Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggregation mit dem Wirkstoff Ticagrelor.
Ribociclib (zur Behandlung von Brustkrebs).
Palbociclib (zur Behandlung von Brustkrebs).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, die nicht in der Aufzdhlung genannt sind, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder anwenden:
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o Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit Wirkstoffen wie Warfarin, Phenprocoumon
oder Acenocoumarol (Antikoagulanzien)

o ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin aus der Gruppe der Fibrate mit dem
Wirkstoff Fenofibrat

o ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Niacin

o Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem Wirkstoff Rifampicin.

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

»  Einnahme von ZOCOR zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Grapefruitsaft enthilt einen oder mehrere Bestandteile, welche die Verstoffwechselung einiger
Arzneimittel einschlieSlich ZOCOR verédndern. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft vermeiden.

»  Schwangerschaft und Stillzeit
Sie diirfen ZOCOR nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder
vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit ZOCOR schwanger werden,

unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies Threm Arzt mit.

Sie diirfen ZOCOR nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die
Muttermilch libergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

»  Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass ZOCOR die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrichtigt. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass manchen Personen nach der
Einnahme von ZOCOR schwindlig wird. In diesen Féllen sollten Sie erst dann wieder ein Fahrzeug
fithren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich wieder besser fiihlen.

> ZOCOR enthilt Milchzucker (Lactose)

ZOCOR enthélt Milchzucker (Lactose). Wenn Sie bestimmte Zuckerarten nicht vertragen, wenden Sie
sich vor der Finnahme dieses Arzneimittels an Ihren Arzt.

3. Wie ist ZOCOR einzunehmen?

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

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

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

Dosierung:
Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg Simvastatin oder 10 mg Simvastatin oder 20 mg Simvastatin oder

40 mg Simvastatin oder 80 mg Simvastatin zur einmal tdglichen Einnahme.

Erwachsene:

Die tibliche Dosis betrdgt zu Beginn der Behandlung entweder 10 mg Simvastatin pro Tag oder 20 mg
Simvastatin pro Tag oder in einigen Fallen auch 40 mg Simvastatin pro Tag. Ihr Arzt kann die Dosis
nach mindestens 4 Wochen bis auf eine Hochstdosis von 80 mg Simvastatin pro Tag erhéhen.
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Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvastatin pro Tag ein.

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen, insbesondere wenn Sie bestimmte Arzneimittel
der oben angefiihrten Liste (siehe Abschnitt 2. Einnahme von ZOCOR zusammen mit anderen
Arzneimitteln) einnehmen oder wenn Sie an bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

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

Kinder und Jugendliche:

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

Art der Einnahme:

Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser am Abend ein (da die kdrpereigene
Cholesterinproduktion in der Leber hauptséchlich in der Nacht stattfindet).

Die Einnahme kann unabhéngig von der Nahrungsaufnahme erfolgen.

Nehmen Sie ZOCOR so lange wie vom Arzt verordnet ein.

Wenn Ihnen Ihr Arzt ZOCOR zur Einnahme mit einem weiteren Cholesterinsenker mit dem Wirkstoff

Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die Anionenaustauscher enthalten, verordnet hat,

nehmen Sie ZOCOR mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach dem

Anionenaustauscher ein.

»  Wenn Sie eine grofiere Menge von ZOCOR eingenommen haben, als Sie sollten

o Wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

»  Wenn Sie die Einnahme von ZOCOR vergessen haben

o Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung am nichsten Tag zur gewohnten Zeit mit der Einnahme der
verordneten Dosis fort.

> Wenn Sie die Einnahme von ZOCOR abbrechen

o Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt oder Apotheker, denn Thre
Cholesterinwerte kdnnen wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

. Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
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Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Wenn eine der unten genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie dieses
Arzneimittel nicht weiter ein, sondern wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder begeben
Sie sich in die Notaufnahme des niichstgelegenen Krankenhauses.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden selten berichtet:

Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Empfindlichkeit, Schwéche oder

Muskelkrémpfen. Erkrankungen der Muskulatur kénnen in seltenen Féllen schwerwiegend

sein, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen

fuhren kann; dabei kam es auch sehr selten zu Todesféllen.

Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen mit:

— Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die Probleme beim Atmen oder Schlucken
verursachen kdnnen (4Angioédem)

— schweren Muskelschmerzen, gewdhnlich in den Schultern und im Beckenbereich

— Ausschlag mit Schwiche der GliedmaBen und der Nackenmuskulatur

— Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia rheumatica)

— Entziindung der BlutgefdBe (Vaskulitis)

— ungewohnlichen blauen Flecken, Ausschldgen und Schwellungen der Haut
(Dermatomyositis), Hautausschlag mit juckenden Quaddeln (Nesselsucht),
Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung

— Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlsein

— Krankheitsbild mit Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und Verdanderungen des
Blutbildes (Lupus-dhnliches Krankheitsbild)

Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden Beschwerden: Gelbfarbung von Haut

und Augen, Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Miidigkeits- oder Schwichegefiihl,

Appetitlosigkeit, Leberversagen (sehr selten)

Entziindung der Bauchspeicheldriise, oft in Verbindung mit starken Bauchschmerzen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden sehr selten berichtet:

Eine schwere allergische Reaktion, die Probleme beim Atmen oder Schwindel verursacht
(Anaphylaxie)

Hautausschlag oder Bildung von Geschwiiren im Mund (lichenoide Arzneimittelexantheme)
Muskelriss

Gynidkomastie (Brustvergrof3erung bei Minnern)

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls selten berichtet:

erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen (Blutarmut oder Andmie)

taubes Gefiihl oder Schwéche in den Armen und Beinen

Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

Verschwommenes Sehen und eingeschrianktes Sehvermdgen

Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, Verstopfung, Bléhungen, Verdauungsbeschwerden,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)

Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

Schwiche

Schlaflosigkeit (sehr selten)

Beeintrachtigung des Erinnerungsvermdgens (sehr selten), Gedachtnisverlust, Verwirrung

Die folgenden Nebenwirkungen wurden weiterhin berichtet; ihre Hiaufigkeit kann jedoch auf
Grundlage der vorliegenden Daten nicht bestimmt werden (Héiufigkeit nicht bekannt):
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. Erektionsstorung

Depression

. Entziindung der Lungen, die Atemprobleme, einschlieBlich lange andauerndem Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

. Sehnenerkrankung, manchmal bis hin zu einem Sehnenriss

J Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwéche fiihrt,
einschlieBlich in einigen Fillen einer Schwiche der Atemmuskulatur).

o Okulédre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwiche der Augen verursacht).

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie in [hren Armen oder Beinen ein Schwéchegefiihl verspiiren,
das sich nach Phasen der Aktivitdt verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Hangen Ihrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Maogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet
wurden:

. Schlafstorungen, einschlieBlich Alptrdume

. Storungen der Sexualfunktion

. Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus):
Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groB3er, wenn Sie erhohte
Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
Ihr Arzt wird Sie wihrend der Behandlung mit ZOCOR iiberwachen.

. Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit (z. B. Druckschmerz) oder anhaltende
Muskelschwiche, mit Beschwerden, die auch nach Absetzen von ZOCOR nicht abklingen
(Haufigkeit nicht bekannt).

Laborwerte:
Es wurden Erhéhungen einiger Leberwerte und erhohte Werte eines Muskelenzyms
(Kreatinphosphokinase) festgestellt.

»  Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ZOCOR aufzubewahren?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Dieses finden Sie unter der Angabe ,,Verwendbar bis:“ auf dem Umkarton/dem Behéltnis. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das

Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie

unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

| Was ZOCOR enthilt

° Der Wirkstoff ist: Simvastatin.
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— Eine ZOCOR 10 mg Filmtablette enthilt 10 mg Simvastatin.

— Eine ZOCOR 20 mg Filmtablette enthdlt 20 mg Simvastatin.

— Eine ZOCOR FORTE 40 mg Filmtablette enthélt 40 mg Simvastatin.

o Die sonstigen Bestandteile sind:
Butylhydroxyanisol (E 320), Ascorbinsdure (E 300), Citronensdure-Monohydrat (E 330),
mikrokristalline Cellulose (E 460), vorverkleisterte Stiarke, Magnesiumstearat (E 572) und
Lactose-Monohydrat. Der Tabletteniiberzug enthilt Hypromellose (E 464), Hyprolose (E 463),
Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b).

— ZOCOR 10 mg Filmtabletten enthalten zusétzlich Eisen(II)-hydroxid-oxid (E 172) und
Eisen(IIl)-oxid (E 172).

— ZOCOR 20 mg Filmtabletten enthalten zusétzlich Eisen(IlI)-hydroxid-oxid (E 172) und
Eisen(Ill)-oxid (E 172).

— ZOCOR FORTE 40 mg Filmtabletten enthalten zusatzlich Eisen(Ill)-oxid (E 172).

»  Wie ZOCOR aussieht und Inhalt der Packung

o ZOCOR 10 mg Filmtabletten sind pfirsichfarbene, ovale Filmtabletten mit der Aufschrift
»MSD 735 auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite.

. ZOCOR 20 mg Filmtabletten sind braunliche, ovale Filmtabletten mit der Aufschrift
,MSD 740 auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite.

o ZOCOR FORTE 40 mg Filmtabletten sind ziegelrote, ovale Filmtabletten mit der Aufschrift
»MSD 749 auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite.

Packungsgrofien:

ZOCOR 10 mg Filmtabletten
100 Filmtabletten

ZOCOR 20 mg Filmtabletten
50 Filmtabletten
100 Filmtabletten

ZOCOR FORTE 40 mg Filmtabletten
30 Filmtabletten

50 Filmtabletten

100 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
»  Pharmazeutischer Unternehmer:

Organon Healthcare GmbH

Pestalozzistr. 31

80469 Miinchen

E-Mail: dpoc.germany(@organon.com
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| 2 Hersteller:

(Hinweis: In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift
des Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.)

ZOCOR 10 mg Filmtabletten, ZOCOR 20 mg Filmtabletten:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niederlande

ZOCOR FORTE 40 mg Filmtabletten:

MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niederlande

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen, aber moglicherweise nicht in allen Lindern im
Handel:

Dieses Arzneimittel ist in Belgien, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Luxemburg, den Niederlanden, Norwegen, Portugal und Spanien unter der Bezeichnung ZOCOR, in
Osterreich und Schweden unter der Bezeichnung ZOCORD und in Italien unter der Bezeichnung
SINVACOR zugelassen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im.
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