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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SIMVASTATINE TEVA 20 mg FILMTABLETTEN

SIMVASTATINE TEVA 40 mg FILMTABLETTEN

SIMVASTATINE TEVA 80 mg FILMTABLETTEN
Simvastatin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

WAS IN DIESER PACKUNGSBEILAGE STEHT:

Was ist Simvastatine Teva und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatine Teva beachten?
Wie ist Simvastatine Teva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Simvastatine Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Simvastatine Teva und wofiir wird es angewendet?

Simvastatine Teva enthdlt den Wirkstoff Simvastatin. Simvastatine Teva ist ein Arzneimittel, das zur
Senkung von Gesamtcholesterin, ,schlechtem” Cholesterin (LDL-Cholesterin) und fetten Substanzen im
Blut, sogenannte Triglyzeride, angewendet wird. Dariiber hinaus erhéht es die Werte von ,gutem*
Cholesterin (HDL-Cholesterin). Simvastatine Teva gehért zur Klasse von Arzneimitteln, die Statine
genannt werden.

Cholesterin ist eine von verschiedenen Fettarten im Blut. Inr Gesamtcholesterin besteht hauptséchlich
aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird h&ufig als ,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den GefaBwénden
von Adern ansammeln kann und dort Beldge (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques kdnnen
letztendlich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese Verengung kann zu einer
Durchblutungsstérung bis hin zum GefélRverschluss von lebenswichtigen Organen wie Herz oder
Gehirn fuhren. Ein Gefalverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslésen.

HDL-Cholesterin wird hdaufig als ,gutes® Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitragt, dass sich
,Schlechtes” Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann, und Herzerkrankungen vorbeugt.
Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko flir Herzerkrankungen erh6hen kénnen.

Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte Erndhrung wéhrend der Behandlung fortsetzen.

Simvastatine Teva wird zusétzlich zu einer cholesterinreduzierten Erndhrung angewendet, wenn Sie
Folgendes haben:
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« einen erhohten Cholesterinspiegel im Blut (primé&re Hypercholesterinédmie) oder erhéhte Fettwerte im
Blut (gemischte Hyperlipiddmie);

« eine angeborene Erkrankung (homozygote familidare Hypercholesterindmie), die die Cholesterinwerte
in Inrem Blut erhéht. Sie erhalten méglicherweise auch andere Behandlungen;

« eine koronare Herzerkrankung (KHE) oder ein erhohtes Risiko auf KHE (weil Sie Diabetes haben, in
der Vergangenheit einen Schlaganfall hatten oder eine andere GefaRerkrankung haben).
Simvastatine Teva kann Ihr Leben verléngern, indem es das Risiko auf Probleme mit
Herzerkrankungen senkt, ungeachtet der Cholesterinmenge in Ihrem Blut.

Bei den meisten Menschen gibt es keine unmittelbaren Symptome eines hohen Cholesterinspiegels. Ihr
Arzt kann Ihr Cholesterin mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie regelmaRig zum Arzt,
behalten Sie Ihre Cholesterinwerte im Auge und besprechen Sie lhre Ziele mit Ihrem Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatine Teva beachten?

Simvastatine Teva darf nicht eingenommen werden,
» wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
 wenn Sie gegenwaértig an einer Lebererkrankung leiden.
» wenn Sie schwanger sind oder stillen.
e wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der folgenden Wirkstoffen zeitgleich mit
Simvastatine Teva einnehmen:
o ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen).
o Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur Behandlung von Infektionen).
o  HIV-Protease-Hemmer wie z.B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir (HIV-Protease-
Hemmer werden zur Behandlung der HIV-Infektion eingesetzt).
Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen).
Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen).
Cobicistat.
Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin).
Ciclosporin (angewendet nach Organverpflanzungen).
Danazol (ein kiinstlich hergestelltes Hormon zur Behandlung von Endometriose, eine
Erkrankung mit Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut auferhalb der Geb&armuitter).
Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simvastatine Teva ein, wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und seltenen erblich bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen.

O O O O O O

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simvastatine Teva einnehmen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt,

 (iber alle Ihre Erkrankungen, einschlieRlich Allergien.

e wenn Sie grof’e Mengen Alkohol konsumieren.

* wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten. Simvastatine Teva ist mdglicherweise nicht fir Sie
geeignet.

e wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen. Sie mussen Simvastatine Teva
maglicherweise kurze Zeit absetzen.

e wenn Sie ein schweres Atemversagen haben.

e wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fiir Sie eine andere Dosis geeignet sein konnte.
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e wenn Sie zurzeit oder in den vergangenen 7 Tagen ein Arzneimittel anwenden oder erhalten
haben, das Fusidinsaure heif3t (wird gegen bakterielle Infektionen angewendet), zum Einnehmen
oder zum Injektieren. Die Kombination von Fusidinsdure und Simvastatine Teva kann zu
schweren Muskelprobleme (Rhabdomyolyse) fiihren.

e wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschlief3lich in einigen
Féllen einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwéche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung
manchmal verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie flinren kénnen (siehe Abschnitt 4).

lhr Arzt muss auch eine Blutuntersuchung durchfthren, bevor Sie mit der Einnahme von Simvastatine
Teva beginnen, aber auch wahrend Sie Simvastatine Teva einnehmen, um lhre Leberfunktion zu
uberprifen, sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen haben.

Mdglicherweise wird Ihr Arzt auch Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer Leberfunktion durchfiihren,
nachdem Sie mit der Einnahme von Simvastatine Teva begonnen haben.

Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels wird Sie lhr Arzt engmaschig beobachten, um
festzustellen, ob Sie an Diabetes leiden oder ein Risiko aufweisen, Diabetes zu entwickeln. Das Risiko
auf die Entwicklung von Diabetes ist wahrscheinlicher, wenn Sie hohe Blutzucker- und Blutfettspiegel
haben, tibergewichtig sind oder an Bluthochdruck leiden.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen,
druckempfindliche Muskeln oder Muskelschwéche feststellen. In seltenen Fillen kénnen
Muskelprobleme ndmlich schwer sein, darunter Muskelabbau, der zu Nierenschéden fiihrt, und
sehr selten sind Todesfélle eingetreten.

Das Risiko auf einen Muskelabbau ist bei héheren Dosen von Simvastatine Teva erhéht, inshesondere

bei der 80-mg-Dosierung. Dariiber hinaus besteht dieses erhéhte Risiko bei bestimmten Patienten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der folgenden Hinweise auf Sie zutrifft:

e Sie konsumieren groRe Mengen Alkohol.

* Sie haben Nierenprobleme.

e Sie haben Schilddriisenprobleme.

e Sie sind 65 Jahre alt oder dlter.

* Sie sind eine Frau.

« Sie hatten in der Vergangenheit wahrend einer Behandlung mit Arzneimitteln zur Senkung des
Cholesterinspiegels, die ,Statine* oder Fibrate genannt wurden, Muskelprobleme.

« Sie oder ein naher Verwandter leiden an einer angeborenen Muskelerkrankung.

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

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatine Teva wurden bei 10 bis 17 Jahre alten Jungen und
bei Madchen, die seit mindestens einem Jahr ihre Monatsblutung (Menstruation) hatten, untersucht
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Simvastatine Teva einzunehmen?). Simvastatine Teva wurde bei Kindern
unter 10 Jahren nicht untersucht. Nahere Informationen erhalten Sie bei Ihrem Arzt.

Einnahme von Simvastatine Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel oder
einen der folgenden Wirkstoffen einzunehmen/anzuwenden, denn die Einnahme von Simvastatine Teva
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mit diesen Arzneimitteln kann das Risiko flir Erkrankungen der Muskulatur erh6hen (einige dieser
Arzneimittel wurden bereits oben unter Simvastatine Teva darf nicht eingenommen werden aufgezéhlt).

Wenn Sie orale Fusidinsdure einnehmen zur Behandlung einer bakterielle Infektion, miissen
Sie die Einnahme dieses Medikaments voriibergehend abbrechen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,
wann Sie die Behandlung mit Simvastatin fortsetzen kénnen. Gleichzeitige Einnahme von
Simvastatin mit Fusidinsdure kann in seltenen Féllen zu Muskelschwéche, Empfindlichkeit
oder Schmerzen (Rhabdomyolyse) fiihren. Fiir weitere Informationen liber Rhabdomyolyse
siehe Abschnitt 4.

Ciclosporin (oft angewendet nach Organverpflanzungen).

Danazol (ein kiinstlich hergestelltes Hormon, zur Behandlung von Endometriose, eine Erkrankung
mit Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut auf3erhalb der Gebarmutter).

Antimykotika wie z.B. ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen).

Fibrate wie Gemfibrozil und Bezafibrat (zur Senkung von Cholesterin).

Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen).
HIV-Protease-Hemmer wie Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behandlung von HIV).
Hepatitis-C Antivirale Arzneimittel wie Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazoprevir (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 Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb
bei Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen).

Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und seltenen, erblich bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung).

Daptomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung von komplizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen,
sowie Bakteridmie). Es ist mdglich, dass Nebenwirkungen, welche die Muskeln betreffen, haufiger
auftreten kénnen, wenn ein solches Arzneimittel wéhrend der Behandlung mit Simvastatine Teva
angewendet wird. Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Simvastatine Teva fUr eine
Weile aussetzen.

Colchicin (zur Behandlung von Gicht).

Ticagrelor (Thrombozytenaggregationshemmer).

Ribociclib (zur Behandlung von Brustkrebs).

Palbociclib (zur Behandlung von Brustkrebs).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, die nicht in der Aufzéhlung genannt sind, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Bitte informieren Sie lhren Arzt
insbesondere, wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der folgenden Wirkstoffe einnehmen
oder anwenden:

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie Warfarin, Phenprocoumon oder Acenocoumarol
(Antikoagulanzien),

Fenofibrat (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin),

Niacin (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin),

Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit,
dass Sie Simvastatine Teva einnehmen.

Einnahme von Simvastatine Teva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

419



SimvastatineTeva-BSD-afsl-implV70-transferMAH-apr26

Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Bestandteile, welche die Verstoffwechselung einiger
Arzneimittel einschlief3lich Simvastatine Teva veréndern. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft
vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Simvastatine Teva nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft
planen oder vermuten schwanger zu sein. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Simvastatine Teva
schwanger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies Ihrem Arzt mit. Sie
durfen Simvastatine Teva nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in
die Muttermilch tGbergeht.

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 Simvastatine Teva die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt. Es ist jedoch zu berticksichtigen, dass manchen Personen nach der
Einnahme von Simvastatine Teva schwindlig wird.

Simvastatine Teva enthdlt Laktose
Bitte nehmen Sie Simvastatine Teva erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertrédglichkeit leiden.

3. Wie ist Simvastatine Teva einzunehmen?

lhr Arzt wird die geeignete Tablettenstérke fir Sie je nach lhrem Zustand, Ihrer aktuellen Behandlung
und Ihrem personlichen Risikostatus bestimmen.

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

Waéhrend der Einnahme von Simvastatine Teva missen Sie weiterhin eine Cholesterin-senkende Diat
einhalten.

Dosierung:
Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg oder 80 mg Simvastatin einmal téglich zur
Einnahme (iber den Mund.

Erwachsene:

Die empfohlene iibliche Anfangsdosis betragt 10, 20 oder in einigen Fallen auch 40 mg téglich. Ihr Arzt
kann die Dosis nach mindestens 4 Wochen bis auf eine Héchstdosis von 80 mg pro Tag erhéhen.
Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg pro Tag ein.

lhr Arzt kann niedrigere Dosen verschreiben, insbesondere, wenn Sie bestimmte, oben angefiihrte
Arzneimittel einnehmen oder bestimmte Nierenprobleme haben.

Die 80-mg-Dosis ist nur flir erwachsene Patienten mit sehr hohen Cholesterinwerten und hohem Risiko
auf Probleme mit Herzerkrankungen empfohlen, die ihre gewtinschten Cholesterinwerte mit niedrigeren
Dosen nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
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Die tbliche empfohlene Dosis fir Kinder (10-17 Jahre) betrdgt zu Beginn der Behandlung 10 mg
Simvastatin pro Tag als Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hichstdosis betrdgt 40 mg Simvastatin
pro Tag.

Art der Einnahme:

Nehmen Sie Simvastatine Teva abends ein. Sie kénnen sie mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen.
Nehmen Sie Simvastatine Teva ein, bis Ihnen Ihr Arzt zum Absetzen rét. Die 20-mg-, 40-mg- und 80-
mg-Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Ihr Arzt Simvastatine Teva zur Einnahme mit weiteren Arzneimitteln zur Senkung von
Cholesterin, die Anionenaustauscher enthalten, verschrieben hat, sollten Sie Simvastatine Teva
mindestens 2 Stunden vor oder 4 Stunden nach der Einnahme des Gallenséuren-Komplexbildner
einnehmen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Simvastatine Teva eingenommen haben, als Sie sollten
» Wenn Sie eine gréRere Menge von Simvastatine Teva eingenommen haben, nehmen Sie sofort
Kontakt auf mit Inrem Arzt, Apotheker oder das Antigiftzentrum auf (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatine Teva vergessen haben
» Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach ganz normal die ndchste Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatine Teva abbrechen
» Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Inrem Arzt, denn lhre Cholesterinwerte kénnen wieder
ansteigen.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
e Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

 Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)

* Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Uber die folgenden schweren Nebenwirkungen wurde selten berichtet.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, héren Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels auf und sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt oder gehen Sie in die Notfallaufnahme
Ihres ndachstgelegenen Krankenhauses.

e Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit, Muskelschwéche,Muskelkrampfe, Muskelriss (sehr
selten). In seltenen Fallen kénnen die Muskelprobleme ernst sein (Rhabdomyolyse) und zu
Nierenl&sionen flihren. In sehr seltenen Fallen gibt es Todesfélle.

« Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), einschlieRlich

o Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die Probleme beim Atmen verursachen
kénnen (Angioddem).
o Starke Muskelschmerzen, meist in Schultern und Hiften (Polymyalgia rheumatica).
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o Ausschlag mit Schwéache von Gliedmal3en und Nackenmuskulatur.
o Hautausschlag oder Bildung von Geschwiiren im Mund (lichenoide
Arzneimittelexantheme) (sehr selten)
o Schmerzen oder Entzlindung der Gelenke .
o Entziindung der Blutgeféale (Vaskulitis).
o Uniibliche Blutergiisse, Hautausschlage und Schwellung (Dermatomyositis), Quaddeln,
Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht, Fieber, Rétung (Flush).
o Kurzatmigkeit (Dyspnoe) und Unwohisein.
o Lupus-&hnliches Erkrankungsbild (mit Ausschlag, Gelenkerkrankungen und Wirkungen
auf Blutkdrperchen)
 Entzlindung der Leber mit den folgenden Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und Augen, Juckreiz,
dunkel geférbtem Harn oder hellem Stuhl, Miidigkeits- oder Schwéchegeftinl, Appetitlosigkeit,
Leberversagen mit teils todlichem Ausgang (sehr selten).
» Entziindung der Bauchspeicheldriise oft mit starken Bauchschmerzen.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkung wurde sehr selten berichtet:

« eine schwere allergische Reaktion, die Probleme beim Atmen oder Schwindel verursacht
(Anaphylaxie).

» Gynakomastie (BrustvergréRerung bei Mannern).

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden selten gemeldet:

e Senkung der Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie).

Geflihllosigkeit oder Schwéche der Arme und Beine.
Kopfschmerzen, prickelndes Gefiihl, Schwindel.

verschwommenes Sehen und eingeschrénktes Sehvermdgen.
Verdauungsstérungen (Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen, Verdauungsstérung, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen)

Ausschlag, Juckreiz, Haarausfall.

Schwéche.

Schlafstérungen (sehr selten).

Schlechtes Gedéchtnis (sehr selten), Ged&chtnisverlust, Verwirrung.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden gemeldet, aber ihre Haufigkeit ist auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar (nicht bekannt):

 Erektionsstérung.

Depression.

Schmerzen in Sehnen, gelegentlich mit der Komplikation Sehnenriss.

anhaltende Muskelschwache.

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwéche fiihrt, einschlieRlich in
einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur).

 okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht).
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwéchegeftihl verspiiren, das
sich nach Phasen der Aktivitédt verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Héngen lhrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Mit manchen Statinen sind folgende Nebenwirkungen gemeldet:

* Schlafstérungen worunter Alptrdume.

 sexuelle Stérungen.

e Atemprobleme, einschlief3lich lange andauerndem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber.

 Diabetes. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie hohe Blutzucker- und Blutfettspiegel haben,
Ubergewichtig sind und an Bluthochdruck leiden. Ihr Arzt wird Sie beobachten, wéhrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.
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Laborwerte
Erh6hte Werte bei einigen Labortests der Leberfunktion und eines Muskelenzyms (Kreatinkinase)
wurden beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung Vigilanz - Webseite:
www.notifieruneffetindesirable.be- E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Simvastatine Teva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach "EXP"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Simvastatine Teva 20, 40 mg Filmtabletten
HDPE- Tablettenbehéltnis
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 6 Monate.

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 Simvastatine Teva enthélt

« Der Wirkstoff ist Simvastatin. Eine Tablette enthalt 20, 40 oder 80 mg Simvastatin.

« Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte
Maisstérke, Butylhydroxyanisol (E320), Magnesiumstearat, Ascorbinsdure und Citronenséure-
Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 3350, Triacetin, rotes Eisenoxid, 20, 80 mg:
gelbes Eisenoxid, 80 mg: schwarzes Eisenoxid.

Wie Simvastatine Teva aussieht und Inhalt der Packung

Filmtabletten.

 Simvastatine Teva 20 mg Filmtabletten sind gelbbraun, oval mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
» Simvastatine Teva 40 mg Filmtabletten sind rosa, oval mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.

» Simvastatine Teva 80 mg Filmtabletten sind ziegelrot, oval mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

» Simvastatine Teva 20 mg, 40 mg und 80 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen zu 10, 20, 28,
30, 50, 98, 100, 105 oder 120 Filmtabletten erhaltlich. Simvastatine Teva 20 mg und 40 mg
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Filmtabletten sind auch in Blisterpackungen zu 60, 84, oder 90 Filmtabletten erhéltlich. Simvastatine
Teva 20 mg und 40 mg Filmtabletten sind auch in HDPE-Tablettenbehaltnisse zu 250 Filmtabletten
erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Teva GmbH, Graf-Arco-StraRe 3, 89079 Ulm, Deutschland

Hersteller

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Niederlande

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarn
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polen

Zulassungsnummer(n)

20 mg (Blisterpackung): BE310861
20 mg (HDPE-Flasche): BE545466
40 mg (Blisterpackung): BE310877
40 mg (HDPE-Flasche): BE545475
80 mg (Blisterpackung): BE310886

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

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

AT, DK, IE, SE: Simvastatin Teva

BE, FR: Simvastatine Teva

PT: Simvastatina Teva

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2026.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2026.
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