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GEBRAUCHSINFORMATION
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
evor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

o \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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Inren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was sind Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten, und wofiir
werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvastatin +pharma
80 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND SIMVASTATIN +pharma 80 mg-FILM-
TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Simvastatin senkt den erhdhten Cholesterinspiegel und gehort zur
Klasse der sogenannten HMG-CoA-Reduktase-Hemmer.

- Erhhte Blutfettwerte

Zur Senkung von zu hohen Blutfettwerten (wie Cholesterin und/
oder Triglyzeride) als Zusatztherapie zur Didt, wenn Didt und andere
nichtmedikamenttse Behandlungen (z.B. korperliches Training und
Gewichtsabnahme) alleine unzureichend sind.

Zur Behandlung hoher Cholesterinwerte im Blut bei bestimmten
angeborenen Stoffwechselstdrungen (homozygote familidre Hyper-
cholesterindmie) zusatzlich zu Didt und anderen blutfettsenkenden
Behandlungen, oder wenn eine andere Behandlung nicht maglich ist.

- Vorbeugung koronarer Herzerkrankungen

Zur Vorbeugung einer koronaren Herzerkrankung, wenn vorhandene
Atherosklerose und/oder Diabetes mellitus mit hohem Herz- und
GefaBrisiko festgestellt wurde.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SIMVASTA-

TIN +pharma 80 mg-FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten dirfen nicht

eingenommen werden,

- bei einer Uberempfindlichkeit gegen Simvastatin oder einen der
sonstigen Bestandteile des Praparates

- wenn Sie Leberprobleme haben

- in der Schwangerschaft und Stillzeit

- bei gleichzeitiger Verabreichung von bestimmten Préparaten
(zB.  Itraconazol,  Ketoconazol,  HIV-Proteasehemmern,
Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin und Nefazodon)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin
+pharma 80 mg-Filmtabletten ist erforderlich.

Vor Beginn der Therapie mit Simvastatin +pharma 80 mg-
Filmtabletten wird Sie Ihr Arzt ber das mdgliche Risiko einer
Myopathie [spezielle (Skelett-) Muskelerkrankung] aufkldren. Sie
werden  aufgefordert  werden,  unklare  Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwache Ihrem Arzt umgehend
mitzuteilen. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt Laboruntersuchungen
anordnen, deren Termine Sie unbedingt einhalten sollten.

Informieren Sie Ihren Arzt Gber bestehende Leberprobleme, oder
wenn Sie viel Alkohol konsumieren, es muss Ihnen vielleicht eine
niedrigere Dosis verschrieben werden.

Die Therapie mit Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten sollte
einige Tage vor geplanten chirurgischen Eingriffen sowie bei
Eintritt eines akuten ernsten Krankheitsbildes bzw. Notwendigkeit von
chirurgischen MaBnahmen voriibergehend unterbrochen werden.

Wenn bei Ihnen das Risiko fiir eine Rhabdomyolyse (Aufldsung

quergestreifter Muskelfasern) festgestellt wurde, informieren Sie

bitte Ihren behandelnden Arzt. Er wird gegebenenfalls in folgenden

Situationen vor Behandlungsbeginn laborspezifische Daten erheben:

o dltere Patienten (> 70 Jahre alt)

o Nierenfunktionsstdrung

o unbehandelte Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion)

e erbliche Muskelerkrankungen in der eigenen oder in der
Familiengeschichte

e muskuldre Symptomatik unter Behandlung mit anderen
Blutfettsenkern (Statinen oder Fibraten) in der Krankengeschichte

o Alkoholmissbrauch.

Teilen Sie lhrem Arzt in jedem Fall mit, welche zusétzlichen Medi-
kamente (auch selbstgekaufte) Sie einnehmen oder eingenommen
haben (siehe auch ,Wechselwirkungen®). Bei der Verordnung von
Fenofibrat mit Simvastatin ist Vorsicht geboten, da jedes dieser
Arzneimittel bei Monotherapie eine Muskelerkrankung (Myopathie)
verursachen kann.

Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten beginnen, wenn Sie
schwere Atembeschwerden haben.

Bei Einnahme von Simvastatin +pharma 80 mg-Film-
tabletten mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Ihren Apotheker, wenn
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Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige (,selbstgekaufte”) Arzneimittel handelt.

Manche andere Medikamente konnen die Wirkung von
Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten beeinflussen. Einige dieser
Medikamente sind:

o Medikamente zur Verminderung der Blutgerinnung vom Cuma-
rintyp. Es wird empfohlen, die Blutgerinnungszeit bei Patienten,
die gleichzeitig Simvastatin und Cumarine erhalten, regelmaBig
zu kontrollieren. Halten sie deshalb bitte jede von Ihrem Arzt
angeordnete Laborkontrolle ein.

o Cholesterinsenkende Mittel wie etwa Fibrate z.B. Bezafibrate und
Gemfibrozil (auBer Fenofibrat) oder hohe Dosen von Niacin oder
Nikotinsdure.

o Medikamente, die die korpereigene Abwehrkraft hemmen, z.B.
Cyclosporin.

e \Mittel zur oralen Behandlung von Pilzerkrankungen, die Itraconazol
oder Ketoconazol enthalten.

o Die Antibiotika Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin.

o Mittel gegen Depression, die Nefazodon enthalten.

o Mittel gegen HIV, die ein bestimmtes Virusenzym hemmen wie
2.B. Amprenavir, Saquinavir

o Bluthochdruckmittel, die Verapamil oder Diltiazem (Kalzium-
antagonisten) enthalten

e Amiodaron (Medikament gegen Herzrhythmusstdrungen)

Bei Einnahme von Simvastatin +pharma 80 mg-Film-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Der Genuss von Grapefruitsaft sollte wéhrend der Therapie mit
Simvastatin vermieden werden, um eine mégliche Uberdosierung zu
verhindern. Ebenso sollte die Aufnahme von gréBeren Mengen an
Alkohol wdhrend der Therapie mit Simvastatin vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft dirfen Simvastatin +pharma 80 mg-
Filmtabletten nicht eingenommen werden.

Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten sollten von Frauen im
gebérféhigen Alter nur dann eingenommen werden, wenn geeig-
nete empféngnisverhiitende MaBnahmen angewendet werden.
Sollte wéhrend der Behandlung eine Schwangerschaft eintreten,
sind Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten sofort abzusetzen,
und Ihr Arzt sollte umgehend informiert werden. Da nicht bekannt
ist, ob Simvastatin in die Muttermilch Gbertritt, sollte wéhrend der
Behandlung mit Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten nicht
gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten haben keine oder zu
vernachlssigende Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei der Teilnahme am
StraBenverkehr oder dem Bedienen von Maschinen ist jedoch zu
berticksichtigen, dass nach Markteinfiihrung selten tiber Schwindel
berichtet wurde.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten

Eine Filmtablette Simvastatin +pharma 80 mg enthdlt 596 mg
Lactose. Patienten mit seltenen  Erbkrankheiten (Galactose-
unvertrdglichkeit, Laktasemangel, Glucose-Galactose-Malabsorption)
sollen Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten nicht einnehmen.

3. WIE SIND SIMVASTATIN +pharma 80 mg-FILM-
TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Filmtabletten sollten unabhéngig von den Mahlzeiten mit etwas
Fliissigkeit eingenommen werden und kdnnen an der Bruchkerbe
geteilt werden.

Erhéhte Blutfette (Cholesterin)

Die allgemeine Anfangsdosis betrdgt 10 mg bis 20 mg téglich (in
bestimmten Féllen 20 mg bis 40 mg téglich) als Einmalgabe
am Abend verabreicht. Der empfohlene Dosierungsbereich liegt
zwischen 10 und 80 mg téglich. Bei Patienten mit leicht bis maBig
erhohten Cholesterinwerten kann die Behandlung mit 5 mg
Simvastatin begonnen werden. |hr Arzt wird, falls notwendig,
Dosisanpassungen durchfiihren.

Sollten Sie sehr hohe Blutcholesterinspiegel und ein erhohtes Risiko
fiir Herzkreislauferkrankungen haben, kann Ihr Arzt gegebenenfalls
auch 80 mg einmal taglich abends verordnen. Dies ist die maximale
Tagesdosis.

Familidr bedingte erhdhte Cholesterinwerte im Blut

Die empfohlene Dosis fiir Patienten mit familidr bedingten
erhohten Blutfetten betragt 40 mg Simvastatin téglich (als Einzeldosis
am Abend) oder 80 mg taglich (aufgeteilt in 3 Einzelgaben von 2 mal
20 mg und eine abendliche Gabe von 40 mg Simvastatin) zusatzlich zu
anderen blutfettsenkenden MaBnahmen (wie z.B. LDL-Apherese)
oder wenn diese MaBnahmen nicht verfligbar sind.

Vorbeugung koronare Herzerkrankung

Wenn vorhandene Atherosklerose und/oder Diabetes mellitus
mit hohem Herz- und GefaBrisiko mit normalen oder erhohten
Cholesterinspiegeln festgestellt wurde, kann Ihr Arzt Simva-
statin als Zusatztherapie zu einer Didt und kdrperlichem Training zur
Vorbeugung koronarer Herzerkrankungen verordnen. Der empfohlene
Dosierungsbereich liegt zwischen 20 und 40 mg téglich.

Kombinationstherapie

Simvastatin ist beialleiniger Gabe oder in Kombination mit bestimmten
blutfettsenkenden Arzneimitteln mit anderem Wirkmechanismus
wirksam, insbesondere  mit  gallensdurebindenden  Harzen.
Die Gabe von Simvastatin sollte jedoch mindestens 2 Stunden vor oder
mindestens 4 Stunden nach Verabreichung der gallensaurebindenden
Harze erfolgen. Bei Patienten, die Cyclosporin, Gemfibrozil und



andere Fibrate (auBer Fenofibrat) oder Niacin gemeinsam mit
Simvastatin einnehmen, wird eine tdgliche Maximaldosis von
10 mg Simvastatin empfohlen. Bei Kombination mit Verapamil oder
Amiodaron sollte eine Dosis von 20 mg Simvastatin pro Tag nicht
Uiberschritten werden.

Patienten mit mabig eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit maBig eingeschrankter Nierenfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich, da Simvastatin kaum Gber die Niere
ausgeschieden wird.

Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion erfordern
Dosen {ber 10 mg tdglich eine besondere Risikoabwdgung und
sollten, falls Ihr Arzt sie fir notwendig erachtet, mit entsprechender
Vorsicht verabreicht werden.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahre)

Studien, die die Wirksamkeit und Arzneimittelsicherheit von
Simvastatin bei dieser Patientengruppe belegen, liegen nicht vor.
Deshalb ist eine Anwendung von Simvastatin in dieser Altersgruppe
nicht vorgesehen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge Simvastatin +pharma
80 mg-Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten
Uber einige Félle von Uberdosierung wurde berichtet. Die
maximal eingenommene Dosis betrug 3,6 g Simvastatin. Bei keinem
der Patienten kam es zu spezifischen Symptomen oder Folge-
erscheinungen. Bei Auftreten einer Uberdosierung verstdndigen Sie
den néchsten erreichbaren Arzt.

Hinweise fiir den Arzt
Es sollten allgemeine MaBnahmen ergriffen werden und die
Laborwerte tiberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin +pharma 80 mg-
Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Simvastatin +pharma 80 mg-
Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Informieren sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Die Haufigkeiten der unerwtinschten Ereignisse sind wie folgt angegeben:
Sehrhdufig (>1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1000,
< 1/100), selten (> 1/10000, < 1/1000), sehr selten (< 1/10000)
einschlieBlich gemeldeter Einzelfdlle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Selten: Blutarmut /Andmie

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Kopfschmerzen, Fehlempfindungen (Parésthesien), Schwindel,
Erkrankungen der Nerven.

Erkrankungen des Magendarmiraktes:

Selten: Verstopfung (Obstipation), Bauchschmerzen, Bléhungen
(Flatulenz), Verdauungsstorungen infolge von Enzymveranderungen
(Dyspepsie), Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Entziindung der Bauch-
speicheldrise.

Erkrankungen der Leber und Gallenblase:
Selten: Leberentzindung (Hepatitis), Gelbsucht (Ikterus)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Selten: Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen:
Selten: Erkrankungen der Muskulatur, Auflésung der quergestreiften

Muskulatur (Rhabdomyolyse), Muskelschmerzen, Muskelkrdmpfe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Selten: Kraftlosigkeit

Selten wurde tber ein offensichtliches Uberempfindlichkeits-
geschehen berichtet, das mit einem oder mehreren der
folgenden Symptome einherging: akute, bis zu 48 Stunden dauernde,
umschriebene blasse Hautschwellung ohne Juckreiz, v.a. im
Gesichtsbereich,  lupuséhnliches  Syndrom,  rheumatische
generalisierte Muskelschmerzen, Bindegewebsveranderungen der
Haut, Muskel und innere Organe (Dermatomyositis), Entziindungen
der BlutgefdBe (Vaskulitis), Absinken der Blutpldttchen, Anstieg
bestimmter weiler Blutkdrperchen (eosinophile Granulozyten),
Beschleunigung der Blutsenkungsgeschwindigkeit, Gelenksent-
ziindung und Gelenksschmerzen, Ausschlag, Lichtempfindlichkeit,
Fieber, Gesichtsrétung, Atemnot und allgemeines Krankheitsgefiihl.

Untersuchungen:
Selten:  Erhdhungen der Leberenzymwerte, der
Phosphatase und der Kreatinkinase im Serum.

alkalischen

Mdgliche Nebenwirkungen sind:

- Schlafstérungen, einschlieBlich Schlaflosigkeit und Albtrdume

- Geddchtnisverlust

- Sexualbeschwerden

— Depressionen

- Atembeschwerden, einschlieflich fortbestehendem Husten und/
oder Kurzatmigkeit oder Fieber.

5. WIE SIND SIMVASTATIN +pharma 80 mg-FILM-
TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
Verw. bis® angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzen Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ist in Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten
enthalten

o Der Wirkstoff ist Simvastatin 80 mg.

e Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Wasserfreie Lactose (596 mg), mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Stérke, Butylhydroxyanisol, Magnesium-
stearat, Talkum.

Tabletteniiberzug: Hydroxypropylcellulose, Hypromellose, Talkum,
Titandioxid (E 171).

Wie sehen Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten aus,
und was ist Inhalt der Packung

WeiBe, oblonge, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe,
Prégung ,80" auf der gekerbten Seite und Pragung ,SVT* auf der
ungekerbten Seite.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Simvastatin +pharma 80 mg-Filmtabletten sind in Blisterpackungen
mit 10 und 30 Tabletten abgepackt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zulassungsinhaber:

+pharma arzneimittel gmbh, A-8054 Graz
pluspharma@pluspharma.at

Hersteller

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz
Synthon Hispania S.L., Sant Boi de Llobregat, Spanien
Zulassungsnummer: 1-27162

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Janner 2008.

Liebe Patientin, lieber Patient!
Sie kdnnen auf der Verpackung ganz einfach Ihre Tabletteneinnahme

vermerken. Kreuzen Sie den entsprechenden Wochentag an, wenn Sie

die von Ihrem Arzt verordnete Tagesmenge eingenommen haben.

Mit besten Wiinschen
lhre +pharma

Zur einfachen
Unterstltzung
Ihrer Tabletteneinnahme
kdnnen Sie nach ein-
genommener Tages-
menge den Wochentag
ankreuzen. = <

XX XXX X SMDI MI) (00) (FR) (5A) (50) (M) (D1) (M1) (DO

_Simvastatin_ @&l :

80 mg

S0)(SA)(FR)(DO)(MI)( DI

SA
SO
MO
DI
Ml
MO0)(S0)(SA)(FR)(DO




