Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Simvastatin dura 40 mg Filmtabletten

Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt witige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti®ie diese spater nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verssben. Geben sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, &wann diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, diehhin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Simvastatin dura und wofir wird es angewéhd

Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatma theachten?
Wie ist Simvastatin dura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Simvastatin dura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukrwnNE

1. Was ist Simvastatin dura und woflr wird es angewenet?

Simvastatin dura wird zur Senkung erhéhter Werte @bolesterin und weiteren
Fettwerten, den sog. Triglyzeriden in lhrem Blugewendet.

Wahrend der Behandlung mit diesem ArzneimitteltenliSie eine cholesterinsenkende
Diat fortsetzen. Simvastatin gehort zu der Klasseats Statine bezeichneten Arzneimittel.

Simvastatin dura wird zusatzlich zu einer Didt amgedet, wenn Sie

- erhohte Cholesterinwerte im Blut (primare Hyperelstérinamie) oder hohe
Fettwerte im Blut (gemischte Hyperlipidamie) halvma kérperliche Bewegung und
Gewichtsabnahme zu keinem Erfolg gefiihrt haben.
an einer Erbkrankheit, genannt homozygote familifypercholesterinamie leiden,
welche zu erhdhten Cholesterinwerten in Ihrem Blbtt. Sie erhalten evtl. weitere
Arzneimittel zur Behandlung dieser Krankheit.
eine Herz-Kreislauf-Erkrankung oder ein hohes Rigik eine Herz-Kreislauf-
Erkrankung haben. Wenn Sie Diabetes haben, beiaita Schlaganfall hatten oder
an anderen GefalRkrankheiten leiden, ist moglicheenaas Risiko fur eine Herz-
Kreislauf-Erkrankung bei Ihnen erhéht.

Die meisten Menschen spiiren keine unmittelbarenp&ymme hoher Cholesterinwerte.
Ihr Arzt oder Apotheker kann die Cholesterinweriéets eines einfachen Bluttests
messen. Erhéhte Cholesterinwerte in lhrem Blut kdreu Herz-Kreislauf-
Erkrankungen fihren. Es kann zu einer VerstopfuargBiutgefalle kommen, die zu
einer Arterienverkalkung (Atherosklerose) fuhrt.rkédkte Arterien sind weniger in der
Lage, das Blut zum Herzen und durch den Kdrperansportieren. Dies kann zu
Schmerzen in der Brust (Angina pectoris) und Héazkien flhren.

Wenn Sie hohe Cholesterinwerte haben, neigen $ezehHerz-Kreislauf-
Erkrankungen, wenn Sie auch:



hohen Blutdruck (Hypertonie) haben

Diabetes (hohen Blutzucker) haben

wenig korperliche Bewegung ausiben

rauchen

tbergewichtig sind, oder eine Diat mit hohem Fe#einhalten.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wereF&itschlage zu einem dieser
Faktoren bendétigen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatidura beachten?

Simvastatin dura darf nicht eingenommen werden, wem Sie

- allergisch gegen Simvastatin oder einen der in Abschnite®agnten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
Leberbeschwerden haben
schwangersind oder stillen
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen énd. B. Itraconazol,
Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol), Arziitéétrzur Behandlung von
HIV (wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir un&aquinavir), Arzneimittel, die
den Wirkstoff Cobicistat enthalten (die auch zuh&edlung von HIV-Infektionen
angewendet werden), Arzneimittel zur Behandlung Mepatitis-C-
Virusinfektionen (wie z. B. Boceprevir oder Telayrg Antibiotika (wie z. B.
Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin), odBiefazodon zur Behandlung
von Depressionen (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme Siomvastatin dura zusammen
mit anderen Arzneimitteln“) einnehmen
Gemfibrozil (ein Arzneimittel zur Senkung von Chetlerin) einnehmen
Ciclosporin (ein Arzneimittel, das oft bei orgamtsplantierten Patienten eingesetzt
wird) einnehmen
Danazol (ein kinstlich hergestelltes Hormon, zund®llung von Wucherungen
der Gebarmutterschleimhaut [Endometriose])
einnehmen.

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simvastatin eimmw&ie Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Lomitapid (zur Behandlung einer schweterd seltenen erblich bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen.

Wenn einer dieser aufgefihrten Punkte auf Siefitymiehmen Sie dieses Arzneimittel
nicht bevor Sie mit Ihrem Arzt tber lhre Behandldigcksprache gehalten haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekewdr Sie Simvastatin dura

einnehmen, wenn Sie:

- Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Musitalgche, einschlief3lich in
einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatle)y okuldre Myasthenie (eine
Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen gaalnt) haben oder hatten, da
Statine diese Erkrankung manchmal verschlimmern nai® Auftreten von
Myasthenie fuihren kénnen (siehe Abschnitt 4);
gesundheitliche Probleme, einschlief3lich Allergieathen;
eine Lebererkrankung in lhrer KrankengeschichteshaBimvastatin dura ist
maoglicherweise nicht fir Sie geeignet;
erhohten Blutdruck oder erhdhte Fett- und Zucketevier hrem Blut oder einen
Body-Mass-Index von mehr als 30 kg/haben. Sie konnten moglicherweise ein
erhdhtes Risiko zur Entwicklung eines Diabetes halle Arzt wird Sie eng
Uberwachen, wenn dies auf Sie zutrifft;
regelmafig grofze Mengen Alkohol trinken;
ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsédure (Zehandlung von bakteriellen
Infektionen) einnehmen oder innerhalb der letzt8iagen eingenommen haben
oder es lhnen als Injektion verabreicht wurde. Koenbination von Fusidinsaure
und Simvastatin kann zu schweren Muskelprobleméalfomyolyse) fihren.




Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatin wulbei 10- bis 17- jahrigen Jungen
sowie bei Madchen untersucht, deren erste RegetidutMenstruation) mindestens

1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Sistasin dura einzunehmen?*).
Simvastatin wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahnetersucht. Weitere Auskiinfte
hierzu erteilt Ihnen Ihr Arzt.

Blutuntersuchungen

Bevor Sie mit der Einnahme von Simvastatin durarivem, wird Ihr Arzt eine
Blutuntersuchung durchfiihren, um zu sehen, widtgetLeberfunktion ist.

Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wahreael Behandlung bestimmen, um lhre
Leberfunktion weiterhin zu tberwachen.

Wenn Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels bagao haben, wird Ihr Arzt
regelmafige Blutuntersuchungen durchfiihren, unWiikung dieses Arzneimittels zu
Uberprufen.

Wahrend der Behandlung

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin dura wirdAlfzt Sie engmaschig tberwachen,
wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haloken das Risiko besteht, dass Sie
eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das RisikogeBlutzuckererkrankung zu
entwickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucked Blutfettwerte haben, Ubergewichtig
sind und einen hohen Blutdruck haben.

Wichtig — Informieren Sie immer das medizinische Fahpersonal

Wenn Sie an unklaren Muskelschmerzen, Empfindlichk& oder Schwéche der
Muskulatur leiden, wenden Sie sich bitte unverzigtih an lhren Arzt. Dies ist
erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur bei einer sehr kleinen Anzahl von
Patienten schwerwiegend sein kdnnen. Dies kann zudkenversagen fihren und dabei
kam es auch sehr selten zu Todesfallen.

Das Risiko fur einen Zerfall von Skelettmuskelzelehéht sich mit steigender Dosis
von Simvastatin, insbesondere bei der 80-mg-Dosgerkir manche andere Patienten
besteht ebenfalls ein erhéhtes Risiko fur den Aarfe Skelettmuskelzellen. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn einer der folgenden PuraktéSie zutrifft:
- wenn Sie in erheblichem MalRe Alkohol trinken
wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden
wenn Sie an einer Schilddriisenerkrankung leiden
wenn Sie 65 Jahre, oder alter sind
wenn Sie eine Frau sind
wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fir Sie @hdere Dosis geeignet sein
konnte
wenn Sie bereits einmal eine Muskelerkrankung uBédrandlung mit
cholesterinsenkenden Arzneimitteln, wie z. B. 8&tioder Fibraten hatten
wenn Sie oder ein eng verwandtes Familienmitglied erbliche
Muskelerkrankung haben.

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt oder Apothekeenn bei Ihnen anhaltende
Muskelschwéche auftritt. Zur Diagnose und Behamglidieses Zustands sind
moglicherweise weitere Untersuchungen und Arznétmiotwendig.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben oderraribaltendem Husten leiden,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie wegen einer Operation ins Krankenhauseni&e missen maglicherweise
die Einnahme von Simvastatin dura fir eine kurzé Weerbrechen.

Einnahme von Simvastatin dura zusammen mit andereArzneimitteln

Viele Arzneimittel beeinflussen die WirkungsweisenSimvastatin. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznggheinnehmen/anwenden,
kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen,



andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Diggfbauch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzlichgttel, Vitamin-
Erganzungspraparate sowie die folgenden Arznamitt
Ciclosporin (zur Vermeidung von AbstoRungsreaktionen bei drgasplantierten
Patienten)
ein Hormon genanr®anazol,welches zur Behandlung von starken oder
schmerzhaften Monatsblutungen eingesetzt wird
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen gwd. B.Ketoconazol,
Itraconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconak
Fibrate wieGemfibrozil, Fenofibrat oderBezafibrat, die auch zur Behandlung
von hohen Cholesterinwerten angewendet werden
Niacin, Nikotinsdure oderAcipimox in hohen Dosen, die auch zur Behandlung
von hohen Cholesterinwerten angewendet werden
Antibiotika, wie z. B.Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin
HIV-Protease-Hemmer wiedinavir, Nelfinavir, Ritonavir oderSaquinavir
(Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion) ad&rzneimittel, die den
Wirkstoff Cobicistat enthalten (ebenfalls zur Betlamg der HIV-Infektion)
antivirale Arzneimittel zur Behandlung von Hepat@-Virusinfektionen
(Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir, Grazoprevir)
Glecaprevir/Pibrentasvir (auch zur Behandlung von Hepatitis C angewendet)
ein Antidepressivum genanNefazodon
Arzneimittel wie z. BAmiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungenyerapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandlung
von Bluthochdruck oder Herzerkrankungen)
Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und seltenenchrbidingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung)
Daptomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung von kompliziertdaut- und
Hautstrukturinfektionen und Bakteridmie). Es istgiich, dass Nebenwirkungen,
welche die Muskeln betreffen, haufiger auftretenrién, wenn ein solches
Arzneimittel wahrend der Behandlung mit Simvastatimgenommen wird. lhr Arzt
kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Siativagir eine Weile aussetzen.
Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)
Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggreggti
Ribaociclib (zur Behandlung von Brustkrebs)
Palbociclib (zur Behandlung von Brustkrebs).

Die Einnahme von Simvastatin dura mit einem diéseneimittel kann das Risiko fir
Erkrankungen der Muskulatur erhéhen (einige didseneimittel wurden bereits oben
unter ,Simvastatin dura darf nicht eingenommen watdufgezanhlt).

Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bak@ritnfektion einnehmen missen,
werden Sie die Behandlung mit diesem Arzneimitéévweise unterbrechen muassen. Ihr
Arzt wird lhnen mitteilen, wann es sicher ist, waéeanit der Einnahme von Simvastatin
zu beginnen. Die Einnahme von Simvastatin zusanmitRusidinsaure kann selten zu
Muskelschwéache, Empfindlichkeit oder SchmerzendiiiRhabdomyolyse). Weitere
Informationen bezuglich Rhabdomyolyse finden Sidlrschnitt 4.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt bevor Sie mit der Einnahme von Simvastatin dura

beginnen, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einneten:

- ein Arzneimittel zur Behandlung von TuberkulosenaatRifampicin
Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln wieB. Warfarin ,
Phenprocoumon oder Acenocoumarol, da die DosievangNarfarin,
Phenprocoumon oder Acenocoumarol moglicherweisadgriwerden muss.

Chinesische Patienten informieren bitte ihren Arann sie Niacin (Nicotinsédure) oder
ein Niacin-haltiges Praparat einnehmen.

Einnahme von Simvastatin dura zusammen mit Nahrungusitteln und Getranken
Grapefruitsaft kann mit der Art und Weise, wie Kirper mit Simvastatin dura umgeht,
wechselwirken. Sie sollten keinen Grapefruitsaftkien, wenn Sie Simvastatin dura
einnehmen.



Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen Simvastatin duracht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine
Schwangerschaft vermuten oder planen, schwangeemlen. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Simvastatin dura schwanger werdeterbrechen Sie die
Behandlung und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf.

Sie dirfen Simvastatin dura nicht einnehmen, waarstllen, da nicht bekannt ist, ob
das Arzneimittel in die Muttermilch Gbergeht.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen

Simvastatin dura hat keine bekannten Auswirkungémi@ Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Da Sitagsdura Schwindel
verursachen kann, stellen Sie sicher, dass Siend@ieht betroffen sind, bevor Sie ein
Fahrzeug fahren oder Maschinen bedienen.

Simvastatin dura enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Simvastatin dura erst nach Rueaksgrmit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertiikgiit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol @) Natrium pro Filmtablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Simvastatin dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsdetie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Ap&#r nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Ihre Dosierung wird durch lhren Arzt bestimmt ustiabh&ngig von den Ergebnissen der
Blutuntersuchungen. Ihre einzunehmende Dosis wifé@mem von lhrem Apotheker
aufgebrachten Etikett vermerkt.

Denken Sie daran, eine fettarme Diat einzuhaltehsich korperlich zu bewegen.

Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg-40 mg, die Bemds einnehmen sollten. lhr Arzt
kann die Dosis, die Sie einnehmen, alle 4 Wochkdhem. Die maximale Dosis betragt
80 mg. lhr Arzt wird Ihnen die flir Sie geeignetdlEdtenstarke anhand lhrer Erkrankung,
Ihrer bisherigen Behandlung und lhrer individuelRisikofaktoren verordnen. Nehmen
Sie Simvastatin dura so lange wie vom Arzt veroreie

Patienten mit hohen Cholesterinwerten/ hohen Biwten (Hypercholesterindmie /
Hyperlipidamie)

Die empfohlene Dosis betragt zu Beginn der BehangdiitD mg — 20 mg Simvastatin, die
Sie abends einnehmen. lhr Arzt kann die DosisStieeinnehmen, alle 4 Wochen erhdhen.
Die maximale Dosis betragt 80 mg.

Patienten mit erblich bedingtem hohem Cholester@ugh (homozygoter familiarer
Hypercholesterinamie)

Die empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung be#@ mg, die Sie abends
einnehmen. Die 80 mg-Dosis wird nur flr erwachdeatenten mit stark erhdhten
Cholesterinwerten und hohem Risiko fir Komplikagonm Zusammenhang mit einer
Herzerkrankung empfohlen, die ihre Cholesterinyéste mit einer niedrigeren Dosis
nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (10-17 Jahre
Die empfohlene Dosis fur Kinder im Alter von 10-1ahren betragt zu



Behandlungsbeginn 10 mg. Diese Dosis sollte irRigrel am Abend eingenommen
werden. Falls erforderlich kann die Dosis auf maatidD mg erhéht werden.

Manche Patienten bendtigen eine niedrigere Dasbgisondere wenn sie gleichzeitig
Arzneimittel wie Fibrate oder Niacin einnehmen @th, wenn sie an einer schweren
Erkrankung der Nieren leiden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von anderen cholestersgnkenden Arzneimitteln mit
Simvastatin dura

Ihr Arzt wird lThnen moglicherweise zusatzlich zumSastatin dura ein Arzneimittel
genannt Colestyramin verordnen. Dieses Arzneinkeh mit der Wirkungsweise von
Simvastatin dura wechselwirken.

Nehmen Sie Simvastatin mindestens 2 Stunden varmielestens 4 Stunden nach der
Einnahme von Colestyramin ein.

Einnahme lhres Arzneimittels
Schlucken Sie die Tablette mit viel Wasser. Diel@@bn konnen zu oder unabhéngig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Simvastatin durargienommen haben, als Sie
sollten

Informieren Sie lhren Arzt, oder begeben Sie sigtgehendin die Notfallabteilung
des nachstgelegenen Krankenhauses. Nehmen Siezthieirittelschachtel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin dura vergessdaben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Siodig ein, sobald es lhnen
einfallt, auBer es ist bereits Zeit fur Ihre n&eti3osis. Nehmen Siacht die doppelte
Dosis ein, um die vergessene Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin dura abbrecime

Nehmen Sie Simvastatin dura solange wie vom Armdrgmet ein. Brechen Sie die
Behandlungnicht spontan ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab, d&hulesterin-
Spiegel dann eventuell wieder ansteigt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten massen.

Seien Sie Uber diese Liste der Nebenwirkungen hietibruhigt. Moglicherweise
betrifft Sie keine dieser Nebenwirkungen, aberisewichtig zu wissen, was zu tun ist,
wenn sie auftreten.

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkgen auftritt, nehmen Sie
dieses Arzneimittel nicht weiter ein, sondern wendeSie sich umgehend an lhren
Arzt oder begeben Sie sich in die Notaufnahme degichstgelegenen
Krankenhauses.

— Ungeklarte muskulare Erkrankungen wie MuskelschererEmpfindlichkeit,
Schwéche, insbesondere anhaltende Muskelschwaalsikeliss oder Krampfe.
Erkrankungen der Muskulatur kénnen in seltenereR&@khr schwerwiegend sein,
was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskelzelled Nierenversagen fiihren kann.
In einigen Fallen kénnen diese Erkrankungen lebeshrsitlich sein und dabei kam
es auch sehr selten zu Todesfallen.

- Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen mit:

— Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, diel&re beim Atmen
verursachen kénnen (Angio6dem)



—  Schweren Muskelschmerzen, gewdhnlich in den Safmulbed im
Beckenbereich

— Ausschlag mit Schwéache der Gliedmafien und der Mackskulatur

— Hautausschlag oder Bildung von Geschwiren im Mlinbdghoide
Arzneimittelexantheme)

— Gelenkschmerzen oder Entziindung der Gelenke

— Entzindung der Blutgefalle

— Ungewohnlichen blauen Flecken, Ausschlagen und Siiimgen der Haut,
Nesselsucht, Empfindlichkeit der Haut gegentiben8olicht, Fieber,
Gesichtsrétung

—  Kurzatmigkeit und Unwohlsein

— Lupus-ahnlichem Krankheitsbild (mit Hautausschiaglenkerkrankungen und
Verédnderungen des Blutbildes)

— eine schwere allergische Reaktion, die Problema Be¢imen oder Schwindel
verursacht (Anaphylaxie)

— Gynakomastie (Brustvergrof3erung bei Mannern)

— Leberentzundung mit Gelbfarbung von Haut und Audeckreiz, dunklem Urin
oder hellem Stuhl, was zu Leberversagen filhren kann

- Starke Schmerzen im Bauch (der geschwollen undiedigh sein kann), die in
Ihren Riicken ausstrahlen konnen, verbunden mitkgiieind Erbrechen mit Fieber,
hervorgerufen durch eine Entziindung der Bauchsekirlse.

- Entzindung der Lungen, die Atemprobleme, einsclitie®ange andauerndem
Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber verursach

— Starke Gelenkschmerzen verbunden mit Schwache emd.thvermégen die Arme
oder Beine zu bewegen, verursacht durch ProblerndaniSehnen, die die Muskeln
mit den Knochen verbinden.

— Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur Bigwicklung einer
Blutzuckererkrankung ist grof3er, wenn Sie erholtgzBcker- und Blutfettwerte
haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdhatien. Ihr Arzt wird Sie
wéhrend der Behandlung mit Simvastatin dura Ubdnesmc

Andere mogliche Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betngff

— Miudigkeit in Verbindung mit Kurzatmigkeit und blasHaut aufgrund einer
erniedrigten Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie)

— Taubes Gefuhl oder Schwéache in den Armen und Beinen

— Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

— verschwommenes Sehen und eingeschranktes Sehvermdge

— Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, VerstopfuaguBgen,
Verdauungsbeschwerden, Durchfall, Ubelkeit, Erbeegh

— Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

- Schwéache

- Erhohte Spiegel von Substanzen im Blut, die zeigemdie Leber und die
Muskeln arbeiten, welche in Blutuntersuchungen lgeseverden

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behande#g&eften)
— Schlaflosigkeit
— Beeintrachtigung des Erinnerungsvermogens, Ged&ebtiust, Verwirrtheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféagin Daten nicht abschétzbar)

— Unvermoégen eine Erektion zu bekommen und aufracletrbalten (Erektile
Dysfunktion)

— Depressionen

— Sich durstiger fuhlen, haufigeres Wasser lassersigidmiide fuhlen, bedingt
durch einen Anstieg des Blutzuckerspiegels

— Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeMuskelschwéache fihrt,
einschlieBlich in einigen Fallen einer SchwacheAtemmuskulatur)



— Okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mlsskevache der Augen
verursacht)
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in lhren Annpeler Beinen ein
Schwéchegefiuhl verspiren, das sich nach Phasexktieitat verschlimmert, bei
Doppeltsehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schlesghwerden oder Kurzatmigkeit.

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinkrzfeimittel des gleichen Typs)
berichtet wurden

— Schlafstérungen, einschlie3lich Alptraume

— Stbrungen der Sexualfunktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin&ir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gesinger-Allee 3, D-53175

Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sibdd&irkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen UlegeBidherheit dieses Arzneimittels

zur Verfuigung gestellt werden.

Wie ist Simvastatin dura aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzug@h auf.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf derst&lider Flasche und der
Faltschachtel nach ,verwendbar bis" angegebenefalstatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf d&atdn Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer ApothekedageArzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damitSchutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arznégentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simvastatin dura enthalt
Der Wirkstoff ist Simvastatin.
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ascorbinsaure, Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Cieasaure-Monohydrat, Lactose-
Monohydrat (siehe Abschnitt 2. ,Simvastatin duréhéit Lactose”), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, vorverklgige Starke (Mais),
Natriumdodecylsulfat, Hypromellose, Talkum, Hydrprgpylcellulose (Ph.Eur.),
Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Eisen(lll)-hydid-oxid x H.O (E 172) und
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Simvastatin dura aussieht und Inhalt der Packug

Simvastatin dura 40 mg sind rosafarbene, ovald) aaBen gewdlbte Filmtabletten mit
abgeschragten Kanten und der Pragung ,SV4* augiden und ,M“ auf der anderen
Seite.

Simvastatin dura ist entweder in Plastikflascheer daal Blisterpackungen mit 10, 20,
28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 0860 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer



Mylan Germany GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Strafle 5
53842 Troisdorf

Hersteller

McDermott Laboratories Limited (T/A Gerard Labonis)

35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road
Dublin 13
Irland

oder

Mylan Germany GmbH
Latticher StraRe 5
53842 Troisdorf

oder

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Koméarom
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels

Belgier Simvastatin¢Viatris 40 mg filmomhulde tablette
Deutschlan Simvastatin dut 40 mg Filmtablette
Griechenlan SimvastatiyMylan 40 mg

Irland Simvastatir40 mg Film-coatecTablet:

Italien Simvastatina Mylan Generii

Luxemburg SimvastatineViatris 40 mc¢

Niederland SimvastatineViatris 40 mg, filmomhulde tablette
Poler Simvager40

TschechischRepublit SimvastatirViatris

Vereinigtes Konigreich Simvastatin 40 mg Film-coated Tablets
(Nordirland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iflarz 2026.




