GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Simvastatin Heumann 10 mg Filmtabletten

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- 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 oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Simvastatin Heumann und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Simvastatin Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST SIMVASTATIN HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Simvastatin Heumann ist ein Arzneimittel zur Senkung erhéhter Cholesterinwerte.

Simvastatin Heumann enthalt den Wirkstoff Simvastatin. Simvastatin Heumann senkt das
Gesamtcholesterin, die Werte von ,schlechtem® LDL-Cholesterin und weiteren Fetten, den sog.
Triglyceriden, im Blut. Aullerdem erhdéht Simvastatin Heumann die Werte von ,gutem“ HDL-
Cholesterin. Simvastatin Heumann gehort zur 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 hauptsachlich
aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den GefaBwanden
von Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Belage (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques
kdnnen letztendlich zu einer Verengung der Arterien fuhren. Diese Verengung kann zu einer
Durchblutungsstérung bis hin zum Gefallverschluss von lebenswichtigen Organen wie Herz oder
Gehirn fihren. Ein GefalRverschluss 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.

Triglyceride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko flr Herzerkrankungen erhéhen kénnen.

Sie sollten lhre cholesterinsenkende Diat wahrend der Behandlung fortsetzen.



Simvastatin Heumann wird zusiatzlich zu einer cholesterinsenkenden Diat angewendet, wenn

Sie

erhohte Cholesterinwerte im Blut (primare Hypercholesterinamie) oder erhéhte Fettwerte im Blut
(gemischte Hyperlipidamie) haben;

eine Erbkrankheit (homozygote familidare Hypercholesterinamie) haben, welche zu erhéhten
Cholesterinwerten im Blut flihrt. Sie erhalten evtl. weitere Behandlungen;

eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fur eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie zuckerkrank sind, schon einmal einen Schlaganfall
hatten oder eine andere GefalRkrankheit haben). Simvastatin Heumann kann lebensverlangernd
wirken, indem es das Risiko fur Herz-Kreislauf-Komplikationen vermindert, ungeachtet der Héhe
Ihrer Cholesterinwerte im Blut.

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

2.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SIMVASTATIN HEUMANN BEACHTEN?

Simvastatin Heumann darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der in Abschnitt 6. 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 Simvastatin Heumann

einnehmen:

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

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

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

o 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 Unterdrickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit dem Wirkstoff

Ciclosporin, welche oft nach Organverpflanzungen (Organtransplantationen) eingesetzt

werden

o Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut aufl3erhalb der
Gebarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit dem Wirkstoff

Fusidinsaure einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Ihnen solche

Arzneimittel als Injektion gegeben wurden. Die Kombination von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff

Fusidinsdure und Simvastatin Heumann kann zu schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von

Muskelzellen [Rhabdomyolyse]).

o O O O

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



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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simvastatin Heumann einnehmen:

e wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschlieflich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fihren kénnen (siehe Abschnitt 4).

Informieren Sie lhren Arzt:

e  Uber alle Ihre gesundheitlichen Probleme und tber Allergien.

e wenn Sie in erheblichem Mafie Alkohol zu sich nehmen.

e wenn Sie eine Lebererkrankung in lhrer Krankengeschichte haben. Simvastatin Heumann ist
moglicherweise nicht fir Sie geeignet.

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

e wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fur Sie eine andere Dosis geeignet sein kénnte.

lhr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung untersuchen, aber auch wahrend Sie

Simvastatin Heumann einnehmen, um lhre Leberfunktion zu Uberpriifen, sofern Sie Anzeichen von

Leberproblemen haben. Ihr Arzt wird eventuell |hre Blutwerte auch wahrend der Behandlung

bestimmen, um Ihre Leberfunktion weiterhin zu Gberwachen.

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin Heumann wird |hr Arzt Sie engmaschig Giberwachen, 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 erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

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

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwiache der Muskulatur
bemerken, wenden Sie sich bitte unverziiglich an lhren Arzt. Dies ist erforderlich, da
Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Fallen schwerwiegend sein kdnnen, was bis zu
einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei
kam es auch sehr selten zu Todesfallen.

Das Risiko fiir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen erhéht sich mit steigender Dosis von Simvastatin

Heumann, insbesondere bei der 80-mg-Dosierung. Dartiber hinaus besteht dieses erhdhte Risiko bei

Patienten:

e die in erheblichem Mafie Alkohol zu sich nehmen

e mit Nierenfunktionsstérungen

e mit Schilddrisenerkrankungen

e ab 65 Jahren

e weiblichen Geschlechts

e die bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behandlung mit cholesterinsenkenden
Arzneimitteln, die man als Statine bezeichnet, oder unter Fibraten hatten

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



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

Informieren Sie ebenfalls |hren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwache
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind mdglicherweise weitere Untersuchungen
und Arzneimittel notwendig.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Simvastatin Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen
oder anwenden, kirzlich eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen einzunehmen
oder anzuwenden, denn die Einnahme von Simvastatin Heumann mit diesen Arzneimitteln kann das

Risiko fiir Erkrankungen der Muskulatur erhéhen (einige dieser Arzneimittel wurden bereits oben unter

»Simvastatin Heumann darf nicht eingenommen werden“ aufgezahit).

e Sofern Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsdure zur Behandlung einer bakteriellen
Infektion einnehmen missen, missen Sie die Einnahme von Simvastatin Heumann
vorubergehend beenden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie die Einnahme von Simvastatin
Heumann gefahrlos wieder fortsetzen kénnen. Die Einnahme von Simvastatin zusammen mit
Fusidinsdure kann in seltenen Fallen zu Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit oder
Muskelschmerzen fihren (mdgliche Anzeichen fir einen Zerfall von Muskelzellen
[Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse siehe in Abschnitt 4.

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

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

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Wirkstoffen wie ltraconazol, Ketoconazol,
Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol

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

e Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit den Wirkstoffen Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin

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

e antivirale Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit Wirkstoffen wie
Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazoprevir

e  Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon

e  Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen mit dem Wirkstoff Amiodaron

e  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 einer schweren und seltenen, erblich bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung mit dem Wirkstoff Lomitapid




e Arzneimittel zur Behandlung von komplizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen, sowie
Bakteriamie mit dem Wirkstoff Daptomycin. Es ist mdglich, dass Nebenwirkungen, welche die
Muskeln betreffen, haufiger auftreten kdnnen, wenn ein solches Arzneimittel wahrend der
Behandlung mit Simvastatin eingenommen wird. Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie die
Einnahme von Simvastatin Heumann fiir eine Weile aussetzen.

e  Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoff Colchicin

e  Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggregation mit dem Wirkstoff Ticagrelor

Bitte informieren Sie lhren 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 lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden

Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

e  Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit Wirkstoffen wie Warfarin, Phenprocoumon oder
Acenocoumarol (Antikoagulantien)

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

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

e  Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem Wirkstoff Rifampicin

Teilen Sie ebenfalls lhren behandelnden Arzten bei der Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit,
dass Sie Simvastatin Heumann einnehmen.

Einnahme von Simvastatin Heumann zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken
Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandteile, welche die Verstoffwechselung einiger
Arzneimittel, einschlief3lich Simvastatin, verandern. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft
vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Simvastatin Heumann nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft
planen oder vermuten schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Simvastatin
Heumann schwanger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies Ihrem Arzt
mit.

Sie dirfen Simvastatin Heumann nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das
Arzneimittel in die Muttermilch Gbergeht.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Simvastatin Heumann die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Es ist jedoch zu bertcksichtigen, dass manchen Personen
nach der Einnahme von Simvastatin Heumann schwindelig wird. In diesen Féllen sollten Sie erst dann
wieder ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich wieder besser flihlen.

Simvastatin Heumann enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Simvastatin Heumann erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.




3. WIE IST SIMVASTATIN HEUMANN EINZUNEHMEN?

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

Ihr Arzt wird lhnen die fur Sie geeignete Tablettenstérke entsprechend Ihrer Erkrankung, lhrer
bisherigen Behandlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verordnen.

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin Heumann sollten Sie eine geeignete cholesterinsenkende
Diat einhalten.

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

Erwachsene

Die Ubliche Dosis betragt 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. |hr Arzt kann die Dosis
nach mindestens 4 Wochen bis auf eine Hochstdosis von 80 mg Simvastatin pro Tag erhéhen.

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 Simvastatin Heumann zusammen mit
anderen Arzneimitteln) einnehmen oder wenn Sie an bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

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

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 Hoéchstdosis betragt 40 mg
Simvastatin pro Tag.

Art der Einnahme

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

Die Einnahme kann unabhangig von der Nahrungsaufnahme erfolgen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Nehmen Sie Simvastatin Heumann so lange wie vom Arzt verordnet ein.

Wenn lhnen |hr Arzt Simvastatin Heumann zur Einnahme mit einem weiteren Cholesterinsenker mit
dem Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die Anionenaustauscher enthalten,
verordnet hat, nehmen Sie Simvastatin Heumann mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4
Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Simvastatin Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge von Simvastatin Heumann als vom Arzt verschrieben eingenommen
haben, wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker. Halten Sie die Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.




Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Heumann vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Heumann abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Heumann abbrechen, kénnen lhre Cholesterinwerte wieder
ansteigen. Brechen Sie die Einnahme von Simvastatin Heumann nicht ab, ohne vorher mit ihrem Arzt
zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

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 nachstgelegenen Krankenhauses.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden selten berichtet:

. Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Empfindlichkeit, Schwache oder Muskelkrampfen.
Erkrankungen der Muskulatur kénnen in seltenen Fallen schwerwiegend sein, was bis zu einem
Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fuhren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesfallen.

. Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen mit:

o  Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die Probleme beim Atmen oder Schlucken
verursachen kénnen (Angiotdem)

schweren Muskelschmerzen, gewohnlich in den Schultern und im Beckenbereich

Ausschlag mit Schwéache der Gliedmalien und der Nackenmuskulatur

Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia rheumatica)

Entzindung der Blutgefalle (Vaskulitis)

ungewohnlichen  blauen Flecken, Ausschlagen und Schwellungen der Haut

(Dermatomyositis), Hautausschlag mit  juckenden Quaddeln (Nesselsucht),

Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung

Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlisein

Krankheitsbild mit Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und Veranderungen des Blutbildes

(Lupus-ahnliches Krankheitsbild)

O O O O O




. Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und
Augen, Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Mudigkeits- oder Schwachegefihl,
Appetitlosigkeit

«  Entzindung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbindung mit starken Bauchschmerzen

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden sehr selten berichtet:

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

e  Muskelriss

e  Gynakomastie (BrustvergroRerung bei Mannern)

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

e Leberversagen

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen (Blutarmut oder Andmie)

« taubes Geflihl oder Schwache in den Armen und Beinen

. Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

« verschwommenes Sehen und eingeschranktes Sehvermdgen

« Verdauungsstorungen (Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)

. Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

e«  Schwache

. Gedachtnisverlust, Verwirrung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
«  Schlaflosigkeit
. Beeintrachtigung des Erinnerungsvermogens

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

. Erektionsstérung

. Depression

. Entziindung der Lunge, die Atemprobleme, einschliel3lich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

. Sehnenerkrankung, manchmal bis hin zu einem Sehnenriss

. Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache flihrt, einschlieBlich in
einigen Fallen einer Schwéache der Atemmuskulatur)

. okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwachegeflhl verspiren, das
sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Hangen Ilhrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

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

e  Schlafstérungen, einschlieflich Alptrdume

e  Stérungen der Sexualfunktion

e  Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus): Das Risiko fir die Entwicklung einer
Blutzuckererkrankung wird groBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. lhr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung
mit Simvastatin Heumann tGberwachen.



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

Laborwerte
Es wurden Erhdhungen einiger Leberwerte und erhdhte Werte eines Muskelenzyms
(Kreatinphosphokinase) festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SIMVASTATIN HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung bzw. dem Etikett
der HDPE-Flasche nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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 Simvastatin Heumann enthalt

- Der Wirkstoff ist: Simvastatin. Eine Filmtablette enthalt 10 mg Simvastatin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose, vorverkleisterte Starke (Mais), mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.) (E 320)

Filmiberzug: Hyprolose, Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Simvastatin Heumann aussieht und Inhalt der Packung
Simvastatin Heumann sind weil3e, langliche, beidseitig gewdlbte Filmtabletten. Sie haben auf einer
Seite eine Bruchkerbe und die Pragung ,,10“ und sind auf der anderen Seite glatt.

Simvastatin Heumann ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer




HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sitdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sidwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siuidwestpark 50 - 90449 Nirnberg

oder

Torrent Pharma (Malta) Limited
HHF 028 Hal Far Industrial Estate
Birzebbuga BBG 3000

Malta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2025.

Verschreibungspflichtig

10



	HEUMANN PHARMA

