Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SimvaHEXAL® 20 mg Filmtabletten

Simvastatin

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

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SimvaHEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SimvaHEXAL beachten?

3. Wie ist SimvaHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist SimvaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SimvaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

SimvaHEXAL ist ein Arzneimittel zur Senkung erhéhter
Cholesterinspiegel im Blut.

SimvaHEXAL wird angewendet:

¢ bei erhéhten Blutfettwerten
Behandlung von erhdhten Blutfettwerten, die nicht
auf eine andere Erkrankung zurtickzufiihren sind (pri-
méare Hypercholesterindmie oder gemischte Hyperli-
pidémie), zusatzlich zu einer Diét, wenn das Anspre-
chen aufeine Didt und andere nicht-pharmakologische
MaBnahmen (z. B. kdrperliche Betétigung, Gewichts-
abnahme) nicht ausreichend sind.

Zur Behandlung von erblich bedingten erhéhten
Blutfettwerten (homozygote familiare Hypercholes-
terindmie). SimvaHEXAL wird begleitend zu Di&t und
anderen blutfettsenkenden MaBnahmen angewen-
det oder wenn solche MaBnahmen nicht geeignet
sind.

e zur Pravention von Herz-Kreislauf-Ereignissen
Verringerung der Haufigkeit von Herz-Kreislauf-be-
dingten Todesfallen und Ereignissen bei Patienten
mit manifester atherosklerotischer Herzerkrankung
oder Diabetes mellitus, deren Cholesterinwerte nor-
mal oder erhéht sind. Begleitend zur Korrektur an-
derer Risikofaktoren und herzschiitzender Therapie.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von SimvaHEXAL beachten?

SimvaHEXAL darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine aktive Lebererkrankung haben oder
unter einer unklaren, andauernden Erhéhung be-
stimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen) lei-
den

e wenn Sie schwanger sind oder stillen

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die
das Enzym Cytochrom P 450 3A4 hemmen (z. B.
ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol [Arzneimit-
tel gegen krankheitserregende Pilze], HIV-Protease-
Inhibitoren [Arzneimittel bei HIV-Infektion, z. B. Nel-
finavir], Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin
[Antibiotika] und Nefazodon [Antidepressivum]) (sie-
he Abschnitt ,,Einnahme von SimvaHEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e \Wenn wéhrend der Therapie mit SimvaHEXAL Mus-

kelschmerzen, -schwéache oder -krdmpfe auftreten,

informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt. Sim-
vastatin ruft gelegentlich eine Erkrankung der Ske-
lettmuskulatur (Myopathie) hervor. In seltenen Fal-
len kann Simvastatin schwere Muskelprobleme
verursachen, die zu einer Beeintrachtigung der Nie-
renfunktion flhren kénnen (Rhabdomyolyse). Das

Risiko einer Muskelerkrankung/eines Zerfalls von

Muskelzellen ist bei Patienten héher, die hohe Do-

sen von SimvaHEXAL einnehmen oder welche Sim-

vaHEXAL mit bestimmten Arzneimitteln einnehmen

(siehe Abschnitt ,Einnahme von SimvaHEXAL zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln®).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie &lter als 65

Jahre sind, eine Frau sind, Nierenfunktionsstérun-

gen auftreten, bei unbehandelter Unterfunktion der

Schilddrise, bei Muskelerkrankungen in der eige-

nen Vorgeschichte oder der der Familie oder wenn

Sie regelméBig Alkohol zu sich nehmen, da diese

Faktoren das Risiko einer Muskelerkrankung erho-

hen kénnen.

e \Wenn Sie eine Lebererkrankung hatten. MaBige An-
stiege der Transaminasenspiegel treten wahr-
scheinlich auf, kehren jedoch fiir gewohnlich ohne
Unterbrechung der Simvastatin-Behandlung zu den
Ausgangswerten zurtick. Anhaltende Anstiege der
Serum-Transaminasen fallen fir gewéhnlich wieder
langsam auf die Ausgangswerte ab, wenn die Be-
handlung mit Simvastatin beendet oder unterbro-
chen wird.

¢ Wenn ein chirurgischer Eingriff geplant ist, ist es rat-

sam, die Einnahme von SimvaHEXAL mindestens

ein paar Tage vor dem Eingriff zu beenden.

wenn Sie bereits einmal eine Muskelerkrankung un-

ter Behandlung mit cholesterinsenkenden Arznei-

mitteln, die man als Statine bezeichnet, oder unter

Fibraten hatten.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit SimvaHEXAL

mit lhrem Arzt oder Apotheker

¢ wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen lei-
den.

Ihr Arzt kann die Durchfiihrung eines Blut-/Leberfunk-
tionstests wiinschen, um zu Uberpriifen, dass Leber
und Muskeln vor und wéhrend der Behandlung mit
SimvaHEXAL voll funktionsfahig sind.

Wéhrend der Behandlung mit SimvaHEXAL wird lhr
Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blut-
zuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwi-
ckeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu ent-
wickeln besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, Ubergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die folgenden Arzneimittel kdnnen mit SimvaHEXAL

interagieren und das Risiko von Nebenwirkungen auf

die Muskeln erhdhen. In diesen Féllen kann eine Dosis-

anpassung oder das Absetzen von Simvastatin erfor-

derlich sein:

¢ [traconazol, Ketoconazol, Posaconazol, Erythro-
mycin, Clarithromycin, Telithromycin, HIV-Protea-
se-Hemmer (z. B. Nelfinavir) und Nefazodon. Diese
Arzneimittel diirfen daher nicht gleichzeitig mit Sim-
vaHEXAL eingenommen werden (siehe Abschnitt
~SimvaHEXAL darf nicht eingenommen werden®).

¢ Fluconazol

¢ Fibrate (andere cholesterinsenkende Arzneimittel

wie z. B. Gemfibrozil, Bezafibrat)

e Niacin oder Nikotinsaure (cholesterinsenkende
Arzneimittel) in hohen Dosen (= 1 g pro Tag)

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhltung von Trans-
plantatabstoBungen)

e Verapamil, Diltiazem, Amlodipin (Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck oder Herzengege-
fihl) und Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen)

¢ Fusidinsdure (Arzneimittel zur Behandlung bakte-
rieller Infektionen)

e Danazol (synthetisches Hormon, Gonadotropin-
Hemmer)

e Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der Mittel
einnehmen.

Wenn Sie folgende Mittel einnehmen oder innerhalb
der letzten 4 Wochen eingenommen haben, ist es
ebenfalls wichtig, Ihren Arzt zu informieren:

e Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerin-
nung hemmen (orale Antikoagulanzien), da die
blutgerinnungshemmende Wirkung bei Einnahme
mit SimvaHEXAL erhéht wird

e Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung bakteriel-
ler Infektionen), da der cholesterinsenkende Effekt
von Simvastatin durch Rifampicin vermindert sein
kann

Einnahme von SimvaHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Grapefruitsaft kann die Konzentration von Simvasta-
tin im Blut erhdhen. Vermeiden Sie wahrend der The-
rapie mit SimvaHEXAL den Genuss von Grapefruitsaft.
Alkohol: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gréBere
Mengen Alkohol konsumieren.

Altere Patienten
Fir altere Patienten ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Kinder und Jugendliche (10-17 Jahre)

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jéh-
rigen Jungen sowie bei Madchen, deren erste Menst-
ruation (Regelblutung) mindestens 1 Jahr zurlicklag,
untersucht (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist SimvaHEXAL
einzunehmen?*). SimvaHEXAL wurde nicht bei Kin-
dern unter 10 Jahren untersucht. Weitere Auskinfte
hierzu erteilt Ihnen Ihr Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie SimvaHEXAL nicht an, wenn Sie schwan-
ger sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten,
da die Sicherheit bei schwangeren Frauen nicht unter-
sucht wurde. Wenn Sie wahrend der Anwendung von
SimvaHEXAL schwanger werden, miissen Sie die Ein-
nahme der Filmtabletten sofort beenden und Ihren Arzt
aufsuchen (siehe ,,.SimvaHEXAL darf nicht eingenom-
men werden®).

Stillzeit B

Es sind keine Daten Uber den Ubergang des Wirkstof-
fes von SimvaHEXAL in die Muttermilch verflgbar.
Aufgrund des Risikos schwerwiegender Nebenwirkun-
gen bei Sduglingen darf SimvaHEXAL in der Stillzeit
nicht angewendet werden. Sollte eine Therapie unver-
zichtbar sein, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Sie dirfen sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und Maschinen bedienen. SimvaHEXAL hat keinen
oder nur einen vernachléassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Bei Ausubung dieser Tétigkeiten sollte jedoch berlick-
sichtigt werden, dass nach Markteinflihrung selten
Uber Schwindel berichtet wurde.

SimvaHEXAL enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
SimvaHEXAL daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist SimvaHEXAL einzuneh-
men?

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

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Fliissig-
keit (1 Glas Wasser) als Einzeldosis am Abend ein. Sie
kénnen SimvaHEXAL unabhéngig von den Mahlzeiten
einnehmen. Die Filmtablette kann in gleiche Dosen ge-
teilt werden.

Wahrend der Einnahme von SimvaHEXAL sollten Sie
eine Cholesterin senkende Diat beibehalten.

Die empfohlene Dosis betréagt:
siehe Tabelle unten

Hochstdosis: 4 Filmtabletten 1-mal téglich (entspre-
chend 80 mg Simvastatin).

Ihr behandelnder Arzt wird eine erforderliche Erhdhung
der Dosis in Abstédnden von mindestens 4 Wochen
durchfihren. Die Dosis von 80 mg (entsprechend 4
Filmtabletten) wird nur fir erwachsene Patienten mit
stark erhdhten Blutfettwerten und hohem Risiko fur
Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-
krankung empfohlen.

Gleichzeitige Gabe mit anderen Arzneimitteln
SimvaHEXAL ist allein oder zusammen mit Anionen-
austauschern, wie z. B. Colestyramin, Colestipol wirk-
sam. Die Einnahme von SimvaHEXAL sollte mindes-
tens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach
der Einnahme eines Anionenaustauschers erfolgen.

Bei Patienten, die Ciclosporin, Danazol, Gemfibrozil
oder andere Fibrate (auBer Fenofibrat) gleichzeitig mit
SimvaHEXAL einnehmen, sollte eine Dosis von 10 mg
Simvastatin pro Tag nicht Uberschritten werden. Bei

Die empfohlene Dosis betragt:

Ubliche Anfangsdosis

Patienten, die eine hohe
Anfangsdosis bendtigen

Bei erhohten Blutfettwerten

statin)

Y2-1 Filmtablette SimvaHEXAL 20 mg 1-mal
téglich (entsprechend 10 mg bis 20 mg Simva-

1-2 Filmtabletten Sim-
vaHEXAL 20 mg 1-mal tag-
lich (entsprechend 20 mg
bis 40 mg Simvastatin)

Bei erblich bedingten erh6hten
Blutfettwerten (homozygote
familidgre Hypercholesterin-
amie)

Tag)

2 Filmtabletten SimvaHEXAL 20 mg 1-mal tag-
lich (entsprechend 40 mg Simvastatin) oder 1
Filmtablette SimvaHEXAL 20 mg am Morgen,
1 Filmtablette SimvaHEXAL 20 mg am Mittag
und 2 Filmtabletten SimvaHEXAL 20 mg am
Abend (entsprechend 80 mg Simvastatin pro

Zur Pravention kardiovasku-
larer Ereignisse
statin)

1-2 Filmtabletten SimvaHEXAL 20 mg 1-mal
téglich (entsprechend 20 mg bis 40 mg Simva-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Patienten, die Amiodaron oder Verapamil gleichzeitig
mit SimvaHEXAL einnehmen, sollte eine Dosis von
20 mg Simvastatin pro Tag nicht tiberschritten werden.
Bei Patienten, die Diltiazem oder Amlodipin gleichzei-
tig mit SimvaHEXAL einnehmen, sollte eine Dosis von
40 mg Simvastatin pro Tag nicht Uberschritten werden.

Altere Patienten
Fir altere Patienten ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (10-17
Jahre)

Die Ubliche empfohlene Dosis flir Kinder (10-17 Jahre)
betragt zu Beginn der Behandlung 10 mg pro Tag als
Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hochstdosis
betragt 40 mg pro Tag.

Anwendung bei Nierenfunktionsstorung

Fur Patienten mit méaBiger Nierenfunktionsstérung ist
in der Regel keine Dosisanpassung erforderlich. Bei
Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung (Krea-
tinin-Clearance unter 30 ml/min) sollten Dosen Uber
10 mg Simvastatin sorgféltig erwogen und, falls erfor-
derlich, mit Vorsicht verordnet werden.

Bei der Einnahme von SimvaHEXAL handelt es sich
um eine Langzeittherapie. Die Dauer der Behandlung
bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von SimvaHEXAL zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
SimvaHEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Im Fal-
le einer Uberdosierung sollte Ihr Arzt symptomatische
und unterstiitzende MaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von SimvaHEXAL
abbrechen
Die Blutfettwerte kdnnen wieder ansteigen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die folgenden seltenen, schweren Nebenwirkungen
wurden berichtet (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000
betreffen). Wenn bei lhnen eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, neh-
men Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder be-
geben Sie sich in die Notaufnahme des nachstge-
legenen Krankenhauses.

e Muskelschmerzen, -empfindlichkeit ,-schwache
oder Muskelkrampfe. Diese Erkrankungen der Mus-
kulatur kénnen in seltenen Féllen schwerwiegend
sein, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskel-
zellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren
kann; dabei kam es auch sehr selten zu Todesféllen.

o Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen ein-
schlieBlich:

e Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen,
die zu Atembeschwerden fihren kénnen.

e schweren Muskelschmerzen, gewdhnlich in den
Schultern und im Beckenbereich

e Ausschlag mit Schwache der GliedmaBen und
der Nackenmuskulatur

e Gelenkschmerzen oder -entziindung

e Entziindung der BlutgefaBe

e ungewodhnlichen blauen Flecken, Ausschlagen
und Schwellungen der Haut, Nesselsucht, Licht-
empfindlichkeit der Haut, Fieber, Gesichtsrétung

e Atemnot und Unwohlsein

e Lupus-ghnlichem Krankheitsbild (mit Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Veranderungen
des Blutbildes)

e Leberentziindung oder Gelbsucht mit Gelbfarbung
von Haut und Augen, Juckreiz, dunklem Urin oder
hellem Stuhl, Leberversagen (sehr selten)

¢ Entziindung der Bauchspeicheldrise, oft in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls selten

berichtet (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betref-

fen):

e erniedrigte Anzahl der roten Blutkérperchen (An-
amie)

e taubes Geflihl oder Schwéche in den Armen und
Beinen

e Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

e Verdauungsstorungen (Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden, Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen)

e Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

e Schwéche

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls sehr sel-
ten berichtet (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000
betreffen):

e Schlaflosigkeit

e Beeintrachtigung des Erinnerungsvermdgens

Die folgenden Nebenwirkungen wurden weiterhin be-
richtet; ihre Haufigkeit kann jedoch auf Grundlage der
vorliegenden Daten nicht bestimmt werden (Haufigkeit
nicht bekannt):

e Erektionsstdrung

e Depression

e Entziindung der Lungen, die Atemprobleme, ein-
schlieBlich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

e Schmerzen in den Sehnen, manchmal durch Ruptur
kompliziert

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

e Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Albtrdume

e Gedachtnisverlust

e Stérungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten

und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

¢ Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird gro-
Ber, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blut-
druck haben. lhr Arzt wird Sie wahrend der Behand-
lung mit SimvaHEXAL Uberwachen.

Laborwerte:

Es wurden Erhéhungen einiger Leberwerte und erhdh-
te Werte eines Muskelenzyms (CK, Kreatinkinase) fest-
gestellt.

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

Wie ist SimvaHEXAL aufzubewah-
ren?

Kinder: Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Verfallsdatum:

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blis-
ter und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C lagern.

Blister:
Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

HDPE-Flasche (Schittware):
Im Originalbehéltnis aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Entsorgung:

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SimvaHEXAL 20 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Simvastatin.
1 Filmtablette enthalt 20 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinséure, Butyl-
hydroxyanisol (Ph.Eur.) (E 320), mikrokristalline Cellu-
lose, Citronenséaure-Monohydrat, Hypromellose, Lac-
tose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
vorverkleisterte Starke (aus Mais), Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid
(E172)

Wie SimvaHEXAL 20 mg aussieht und Inhalt
der Packung

SimvaHEXAL 20 mg ist eine orange Uberzogene, ova-
le, gewoélbte Tablette mit Bruchkerbe, mit der Pragung
»SIM 20“ auf einer Seite und ist in den folgenden Pa-
ckungsgroBen erhaltlich:

Blister (Aluminium/PVC)
PackungsgroBen: 30, 50 und 100 Filmtabletten, sowie
98 Filmtabletten als Kalenderpackung

HDPE-Flasche mit SchraubverschluB (Schittware)
PackungsgroBe: 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: SimvaHEXAL® 20 mg Filmtabletten

Osterreich: ~ Simvastatin ,HEXAL" 20 mg - Filmtab-
letten

Finnland: Lipcut

Luxemburg: SimvaHEXAL 20 mg Filmtabletten

Irland: Sivatin 20 mg film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2012.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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