Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Simvastatin Actavis 20 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Simvastatin

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

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Simvastatin Actavis und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simvastatin Actavis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Simvastatin Actavis und wofiir wird es angewendet?

Simvastatin Actavis enthilt den Wirkstoff SimvastatinSimvastatin ist ein Arzneimittel, das dazu
verwendet wird, die Blutwerte des Gesamtcholesterins, des,,schlechten* Cholesterins (LDL-
Cholesterins) sowie Fettsubstanzen (der sog. Triglyzeride) im Blut, zu senken. Aulerdem steigert
Simvastatin Actavis die Spiegel des ,,guten Cholesterins (HDL-Cholesterins).

Cholesterin ist einer von verschiedenen Fettstoffen im Blut. Das Gesamtcholesterin besteht
hauptsichlich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den GefiaBwinden
der Arterien ansammeln kann und dort Beldge (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques kdnnen
letztendlich zu einer Verengung der Arterien fithren. Diese Verengung kann den Blutfluss zu
lebenswichtigen Organen wie Herz oder Gehirn verlangsamen oder blockieren. Ein Geféfverschluss
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 ansammelt, und vor Herzerkrankungen schiitzt.

Triglyzeride sind eine weitere Form von Blutfettstoffen, die ebenfalls das Risiko fiir
Herzerkrankungen erhohen konnen.

Wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten Sie eine cholesterinsenkende Diét einhalten.

Simvastatin Actavis wird zusiitzlich zu einer choleterinsenkenden Diiit eingenommen, wenn Sie:

e crhohte Cholesterinwerte im Blut (primére Hypercholesterindmie) oder erhohte Blutfettwerte
(gemischte Hyperlipiddmie) haben

e cine erblich bedingte Erkrankung haben (homozygote familidre Hypercholesterindmie), die fiir
erhohte Cholesterinwerte im Blut verantwortlich ist. In diesem Fall kann es sein, dass Sie noch
eine zusétzliche Behandlung erhalten.

e an einer Erkrankung der Herzkranzgefae (KHK) leiden oder ein erhohtes Risiko fiir eine KHK
haben (weil Sie an Zuckerkrankheit leiden oder frither einen Schlaganfall oder andere
BlutgefaBerkrankungen erlitten haben). Unabhingig von Ihren Cholesterinwerten im Blut, kann



Simvastatin Actavis Ihr Risiko flir Herzerkrankungen vermindern und damit Ihr Leben
verldngern.

Bei den meisten Menschen duflert sich ein hoher Cholesterinspiegel nicht unmittelbar durch
Symptome. Thr Arzt kann Thren Cholesterinspiegel mit einer einfachen Blutuntersuchung messen.
Gehen Sie regelmifBig zum Arzt, beobachten Sie Ihren Cholesterinspiegel und sprechen Sie mit Ihrem
Arzt tiber Thren angestrebten Cholesterinspiegel.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatin Actavis beachten?

Simvastatin Actavis darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie zurzeit eine Lebererkrankung haben
. wenn Sie schwanger sind oder stillen.
. wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der folgenden Wirkstoffe einnehmen:
- Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen)

- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur Behandlung von Infektionen)
- HIV-Proteaseinhibitoren, z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir ( HIV-
Proteasehemmer werden bei HIV Infektionen eingesetzt),)
- Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung einer Hepatitis-C-Virusinfektion)
- Nefazodon (ein Arzneimittel gegen Depressionen)
- Cobicistat,
- Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin)
- Ciclosporin (wird bei Patienten haufig nach einer Organtransplantation eingesetzt)
- Danazol (ein kiinstliches Hormon, das zur Behandlung einer Endometriose (Erkrankung,
bei der Gebarmutterschleimhaut aullerhalb der Gebarmutter wichst) angewendet wird)
Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simvastatin Actavis ein, wenn Sie mit Lomitapid behandelt werden
(Lomitapid wird zur Behandlung einer schweren und seltenen genetisch bedingten Erkrankung des
Cholesterinstoffwechsels eingesetzt).
Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines Ihrer Arzneimittel in der obigen Liste
aufgefiihrt ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simvastatin Actavis einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt:

. iiber alle Thre Erkrankungen, einschlieBlich Allergien.

. wenn Sie gro3e Mengen Alkohol trinken.

. wenn Sie schon einmal eine Lebererkrankung hatten. Simvastatin Actavis ist dann
moglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

. wenn [hnen eine Operation bevorsteht. Mglicherweise miissen Sie die Einnahme der
Simvastatin Actavis Filmtabletten fiir eine kurze Zeit unterbrechen.

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

. wenn Sie Fusidinsdure (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) einnehmen

oder in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Thnen ein solches Arzneimittel als
Injektion gegeben wurde. Die Kombination von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fusidinséure
und Simvastatin Actavis kann zu schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von Muskelzellen
[Rhabdomyolyse]).

. Wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschlieflich in
einigen Féllen einer Schwiche der Atemmuskulatur) oder okulidre Myasthenie (eine
Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine
diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fithren kdnnen
(siche Abschnitt 4).

Bevor Sie Simvastatin Actavis erhalten, sollte der Arzt Ihr Blut untersuchen lassen und ob Sie



Anzeichen von Leberproblemen haben wihrend Sie Simvastatin Actavis Filmtabletten einnehmen, um
zu priifen, wie gut Ihre Leber funktioniert.

Moglicherweise wird der Arzt Thnen auch Blut abnehmen, um zu priifen, wie gut Ihre Leber arbeitet,
nachdem Sie mit der Behandlung von Simvastatin Actavis begonnen haben.

Wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Thr Arzt Sie engmaschig iiberwachen, wenn
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine
Blutzuckererkrankung entwickeln. Wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
tibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben, besteht das Risiko eine Blutzuckererkrankung
zu entwickeln.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie an einer schweren Lungenerkrankung leiden.

Kontaktieren Sie unverziiglich IThren Arzt, wenn Sie ohne ersichtliche Ursache an
Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit oder Muskelschwiiche leiden, da diese
Muskelbeschwerden in seltenen Fillen einen schweren Verlauf nehmen kénnen, bis hin zu einem
Muskelabbau, der zu Nierenschiden fiihrt. Sehr selten sind sogar Todesfille aufgetreten.

Das Risiko einer Muskelzerstorung ist grofler bei Einnahme hoher Dosen Simvastatin Actavis,
insbesondere bei einer Dosis von 80 mg. Auch bei bestimmten Patienten ist das Risiko fiir einen
Muskelabbau erhoht. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:

. Sie trinken grof3e Mengen Alkohol

. Sie leiden unter einer Nierenerkrankung

. Sie haben eine Schilddriisenerkrankung

. Sie sind dlter als 65 Jahre

. Sie sind eine Frau

. Sie hatten schon frither einmal Muskelbeschwerden wéhrend einer Behandlung mit
cholesterinsenkenden Arzneimitteln aus der Gruppe der sog. Statine oder Fibrate

. Sie selbst oder nahe Verwandte leiden an einer erblichen Muskelerkrankung

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn eines der oben genannten Merkmale auf Sie zutrifft oder frither
zutraf.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen anhaltende Muskelschwéche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind mdglicherweise weitere Untersuchungen
und Arzneimittel notwendig.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatin Actavis wurden bei 10- bis 17-jdhrigen Jungen sowie
bei Madchen untersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) mindestens 1 Jahr zuriicklag (siche
Abschnitt 3 ,,Wie ist Simvastatin Actavis einzunechmen?*).

Simvastatin Actavis wurde bei Kindern unter 10 Jahren nicht untersucht. Sprechen Sie fiir weitere
Informationen mit Threm Arzt.

Einnahme von Simvastatin Actavis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie Arzneimittel mit einem der folgenden Wirkstoffe
einnehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
einzunehmen/anzuwenden. Die Einnahme von Simvastatn Actavis mit einem dieser Arzneimittel kann
Ihr Risiko fiir Muskelprobleme erhéhen (einige davon wurden bereits im Abschnitt ,,Simvastatin
Actavis darf nicht eingenommen werden* erwéhnt).

. Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsiure zur Behandlung einer bakteriellen
Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die Einnahme von Simvastatin Actavis
voriibergehend beenden. Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wann Sie die Einnahme von
Simvastatin Actavis gefahrlos wieder fortsetzen konnen. Die Einnahme von Simvastatin



Actavis zusammen mit Fusidinsidure kann in seltenen Fillen zu Muskelschwiiche,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen fiithren (mogliche Anzeichen fiir einen
Zerfall von Muskelzellen [Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse
sieche Abschnitt 4.

. Ciclosporin (wird bei Patienten héufig nach einer Organtransplantation eingesetzt)

. Danazol (ein kiinstlich hergestelltes Hormon zur Behandlung von Endometriose, einer
Wucherung der Gebarmutterschleimhaut aulerhalb der Gebarmutter)

. Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol, Posaconazol oder
Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

. Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozil und Bezafibrat (zur Cholesterinsenkung)

. Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur Behandlung bakterieller Infektionen)

. HIV-Proteaseinhibitoren, wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur
Behandlung von HIV)

. Antivirale Arzneimittel wie Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazeprevir (zur Behandlung
von Hepatitis-C-Virusinfektionen)

. Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat,

. Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

. Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandlung von hohem Blutdruck, von
Herzerkrankungen, die mit Brustschmerzen einhergehen, und von weiteren Herzkrankheiten)

. Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und seltenen genetisch bedingten Erkrankung des
Cholesterinstoffwechsels)

. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Daptomycin, zur Behandlung von komplizierten Haut- und
Weichteilinfektionen, sowie Bakteridmie. Es ist moglich, dass Nebenwirkungen, welche sich auf
die Muskeln auswirken, hiaufiger auftreten konnen, wenn ein solches Arzneimittel wahrend einer
Behandlung mit Simvastatin (z. B. Simvastatin Actavis) eingenommen wird. Thr Arzt kann
entscheiden, dass Sie die Einnahme von Simvastatin Actavis fir eine Weile aussetzen,

. Colchicin (zur Behandlung der Gicht)

. Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggregation)

Ebenso wie bei den oben genannten Arzneimitteln informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker auch,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Insbesondere sollten Sie

Ihrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln wie Warfarin, Phenprocoumon oder
Acenocoumarol(Antikoagulanzien)

. Fenofibrat (ebenfalls zur Senkung des Cholesterinspiegels)

. Niacin (ebenfalls zur Senkung des Cholesterinspiegels)

. Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose

Informieren Sie jeden Arzt, der Ihnen ein neues Arzneimittel verordnet, dass Sie Simvastatin Actavis
einnechmen.

Einnahme von Simvastatin Actavis zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Bestandteile, die die Art und Weise verdndern, wie Thr
Korper bestimmte Arzneimittel, unter anderem auch Simvastatin Actavis, verarbeitet. Der Genuss von
Grapefruitsaft ist daher zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Simvastatin Actavis nicht ein, wenn Sie schwanger sind, schwanger werden wollen oder
schwanger sein konnten. Wenn Sie unter Behandlung mit Simvastatin Actavis schwanger werden,
beenden Sie die Einnahme bitte sofort und halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie Simvastatin Actavis nicht ein, wenn Sie stillen, denn es ist nicht bekannt, ob dieses
Arzneimittel in die Muttermilch {ibertritt.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Es ist nicht zu erwarten, dass Simvastatin Actavis Ihre Fahigkeit zum Autofahren oder Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass manchen Menschen nach Einnahme von Simvastatin Actavis
schwindlig wird.

Simvastatin Actavis enthiilt Lactose.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Simvastatin Actavis einzunehmen?

Ihr Arzt bestimmt die geeignete Dosisstérke fiir Sie, die von Threr Erkrankung, Threr derzeitigen
Behandlung und Threm personlichen Risikoprofil abhéngt.

Nehmen Sie Simvastatin Actavis immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wihrend der Behandlung mit Simvastatin Actavis sollten Sie eine cholesterinsenkende Diét einhalten.

Dosierung:
Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg oder 80 mg Simvastatin einmal tdglich zur
Einnahme.

Erwachsene:

Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 10 mg, 20 mg oder in manchen Fillen 40 mg taglich. Nach jeweils
mindestens vier Wochen kann Thr Arzt Thre Dosis bis zum Hochstwert von 80 mg téglich erhohen.
Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg am Tag ein.

Es ist moglich, dass Thr Arzt niedrigere Dosen verordnet, insbesondere wenn Sie gleichzeitig eines der
oben aufgefiihrten Arzneimittel nehmen oder wenn Sie bestimmte Nierenerkrankungen haben.

Die 80-mg-Dosis wird nur fiir erwachsene Patienten mit sehr hohem Cholesterinspiegel und mit einem
hohen Risiko fiir Herzerkrankungen empfohlen, wenn Sie den angestrebten Cholesterinwert nicht mit
niedrigeren Dosen erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Bei Kindern (10 — 17 Jahre) wird im Allgemeinen eine Anfangsdosis von 10 mg tiglich am Abend
empfohlen. Die empfohlene Maximaldosis betriagt 40 mg pro Tag.

Art der Einnahme:

Nehmen Sie Simvastatin Actavis am Abend ein. Es kann zu den oder unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Nehmen Sie Simvastatin Actavis dauerhaft ein, sofern nicht Thr Arzt Thnen rét,
die Einnahme zu beenden.

Wenn Ihnen Thr Arzt Simvastatin Actavis zusammen mit einem weiteren Arzneimittel zur
Cholesterinsenkung, Anionenaustauscher (Gallensdurebinder), verordnet hat, sollten Sie Simvastatin
Actavis mindestens 2 Stunden vor oder 4 Stunden nach Einnahme des gallenséurebindenden
Arzneimittels einnehmen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Simvastatin Actavis eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Actavis vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme am néichsten Tag zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Actavis abbrechen
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, denn Thr Cholesterinspiegel kann wieder ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Begriffe werden verwendet, um zu beschreiben, wie oft liber Nebenwirkungen berichtet
wurde:

. Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

. Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden selten berichtet.

Wenn Sie eine dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, diirfen Sie dieses

Arzneimittel nicht mehr einnehmen. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder an die

Notaufnahme des néichstgelegenen Krankenhauses.

. Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit, Schwéche oder Krampfe, Muskelriss (sehr selten). In
seltenen Fillen konnen diese Muskelbeschwerden schwerwiegend sein, einschliefSlich
Muskelzerfall (Rhabdomyolyse), der zu einer Schiadigung der Nieren fiihrt; sehr selten traten
Todesfille auf

. Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien), einschlieBlich:

- Schwellung von Gesicht, Zunge und Rachen, die mit Atemnot einhergehen kann
(Angioddem)

- Starke Muskelschmerzen, meistens im Schulter- und Hiiftbereich (Polymyalgia
rheumatica)

- Hautausschlag, einhergehend mit Schwéche der GliedmafBen und der Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindungen

- BlutgefdBentziindungen (Vaskulitis)

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

- Ungewohnliche Bildung von blauen Flecken, Hautausschlag und -schwellung
(Dermatomyositis), Nesselsucht, Empfindlichkeit der Haut gegen Sonnenlicht, Fieber,
Hautrétung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlsein

- Ahnliches Krankheitsbild wie bei Lupus erythematodes (einschlieBlich Hautausschlag,
Gelenkbeschwerden und Auswirkungen auf die Blutkérperchen)

. Entziindung der Leber mit folgenden Symptomen: Gelbwerden von Haut und Augen, Juckreiz,
dunkel gefarbtem Urin oder hell geférbtem Stuhl, Miidigkeit oder Schwichegefiihl,
Appetitlosigkeit, Leberversagen unter Umsténden mit todlichem Ausgang (sehr selten)

. Entziindung der Bauchspeicheldriise (hdufig mit starken Bauchschmerzen)

Folgende schwerwiegende Nebenwirkung wurde sehr selten berichtet:
. eine schwere allergische Reaktion, die Probleme beim Atmen oder Schwindel verursacht
(Anaphylaxie)




. Gynikomastie (BrustvergroBerung bei Méannern)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden auch selten berichtet
. Niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (Anémie)

. Schwiche- oder Taubheitsgefiihl in den Armen und Beinen

. Kopfschmerzen, Empfindungsstérungen, Schwindel

. verschwommenes Sehen und eingeschrianktes Sehvermogen

. Verdauungsbeschwerden (Bauchschmerzen, Verstopfung, Bladhungen, Verdauungsstdrungen,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)

. Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

. Schwiche

. Probleme beim Einschlafen (sehr selten)

. Beeintrachtigung des Erinnerungsvermogens (sehr selten), Gedachtnisverlust, Verwirrung

. Verwirrtheit

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden auch beobachtet, ihre Hdufigkeit kann jedoch auf
Grundlage der verfiigharen Daten nicht abgeschdtzt werden (Hdufigkeit nicht bekannt):

. Erektionsstorungen

. Depression

. Lungenentziindung, die Atmungsbeschwerden einschlieBlich anhaltenden Hustens und/oder
Atemnot oder Fieber verursacht

. Sehnenbeschwerden, manchmal bis hin zum Sehnenriss

. Anbhaltende Muskelschwéche

. Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwiéche fiihrt, einschlieBlich
in einigen Féllen einer Schwiéche der Atemmuskulatur).

. Okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht).

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

Nebenwirkungen, die unter einigen Statinen beobachtet wurden.:

. Schlafstorungen einschlieBlich Alptraume

. Gedéchtnisverlust

. Sexuelle Probleme

. Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung

wird grofer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und
einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wiahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimitte] iiberwachen.

Laborwerte
Manchmal wurden bei Labortests erhdhte Blutwerte fiir die Leberfunktion und ein Muskelenzym
(Kreatinkinase) beobachtet.

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Simvastatin Actavis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung oder dem HDPE-
Behiltnis nach ,,Verwendbar bis “ oder ,,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nach Anbruch des HDPE-Behiltnisses: Nicht iiber 25 °C lagern und innerhalb von 6 Monaten
verbrauchen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Simvastatin Actavis enthiilt

. Der Wirkstoff ist Simvastatin. Jede Filmtablette enthilt 20 mg Simvastatin.

. Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460), vorverkleisterte Starke (Mais),
Butylhydroxyanisol (E320), Ascorbinsdure (E300), Citronensédure (E330), hochdisperses
Siliciumdioxid (E551), Talkum (E553b), Magnesiumstearat (E470b)

Filmiiberzug:

Hypromellose (E464), Eisenoxid rot (E172), Eisenoxid gelb (E172), Triethylcitrat (E1505),
Titandioxid (E171), Talkum (E553b), Povidon K-30

Wie Simvastatin Actavis aussieht und Inhalt der Packung

Simvastatin Actavis 20 mg Filmtablette ist eine hellbraune, ovale, bikonvexe Filmtablette mit einer
einseitigen Bruchkerbe.

Die Tablette kann an der Bruchkerbe in gleiche Hélften geteilt werden.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen in einem Umkarton oder in einem HDPE-Behéltnis verpackt.

Packungsgrofien:

Blisterpackungen:
10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 und 100 Tabletten

Tablettenbehdltnis:
100, 250 und 500 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



Pharmazeutischer Unternehmer:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 - 78

220 Hafnarfjérdur

Island

Hersteller:

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Zulassungsnummer: 1-27487

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

Bulgarien: Actalipid
Island: Simvastatin Actavis filmuhudud tafla 20mg
Polen: Actalipid

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2023.
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