Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Simvastatin Ranbaxy 20 mg Filmtabletten

Simvastatin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater 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 Thren 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 Ranbaxy und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvastatin Ranbaxy beachten?
Wie ist Simvastatin Ranbaxy einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simvastatin Ranbaxy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Simvastatin Ranbaxy und wofiir wird es angewendet?

Simvastatin Ranbaxy senkt das Gesamtcholesterin, die Werte von ,,schlechtem® LDL-Cholesterin und
weiteren Fetten, den sogenannten Triglyzeriden, im Blut. Auflerdem erh6ht Simvastatin Ranbaxy die
Werte von ,,gutem‘ HDL-Cholesterin. Simvastatin Ranbaxy gehort zu der Klasse der als ,,Statine*
bezeichneten Arzneimittel, welche die kdrpereigene Cholesterinproduktion in der Leber hemmen.

Cholesterin ist eine von verschiedenen Fettarten im Blut. [hr Gesamtcholesterin besteht hauptsiachlich
aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird héufig als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den GefaBwénden
von Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Beldge (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques
konnen letztendlich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese Verengung kann zu einer
Durchblutungsstorung bis hin zum Gefafverschluss von lebenswichtigen Organen wie Herz oder
Gehirn fiihren. Ein GefdBverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslésen.

HDL-Cholesterin wird héufig 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 Thr Risiko fiir Herzerkrankungen erh6hen kénnen.
Sie sollten Thre cholesterinreduzierte Erndhrung wihrend der Behandlung fortsetzen.

Simvastatin Ranbaxy wird zusétzlich zu einer cholesterinreduzierten Ernihrung angewendet,
wenn Sie

o erhohte Cholesterinwerte im Blut (primdre Hypercholesterindmie) oder erhdhte Fettwerte im
Blut (gemischte Hyperlipiddmie) haben.
o an einer Erbkrankheit (homozygote familidre Hypercholesterindmie) leiden, welche zu erhdhten

Cholesterinwerten im Blut fiihrt. Sie erhalten eventuell weitere Behandlungen.
. eine Herz-Kreislauf-Erkrankung (KHK — koronare Herzkrankheit) oder ein hohes Risiko fiir
eine Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (weil Sie an Zuckerkrankheit leiden, schon einmal einen

Seite 1 von 9



Schlaganfall hatten oder eine andere Geféllkrankheit haben). Simvastatin Ranbaxy kann
lebensverldngernd wirken, indem es das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Komplikationen vermindert,
ungeachtet der Hohe Ihrer Cholesterinwerte im Blut.

Meistens spiirt man keine unmittelbaren Auswirkungen hoher Cholesterinwerte. Ihr Arzt kann die
Cholesterinwerte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie regelmafiig zum Arzt, behalten Sie
Ihre Cholesterinwerte im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele mit [hrem Arzt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvastatin Ranbaxy beachten?

Simvastatin Ranbaxy darf nicht eingenommen werden,

J wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen den Wirkstoff Simvastatin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie gegenwértig an einer Lebererkrankung leiden.

. wenn Sie schwanger sind oder stillen.

. wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der folgenden Wirkstoffe einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit den Wirkstoffen Itraconazol,
Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol

- Antibiotika zur Behandlung von Infektionen mit den Wirkstoffen Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin

- Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS aus der Wirkstoffklasse der
HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z.B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und
Saquinavir

- Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit den Wirkstoffen
Boceprevir oder Telaprevir

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon

- Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Gemfibrozil

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit dem
Wirkstoff Ciclosporin, welche oft nach Organverpflanzungen (Organtransplantationen)
eingesetzt werden

- Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut au3erhalb
der Gebarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

o wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit dem Wirkstoff
Fusidinsdure einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Thnen solche
Arzneimittel gegeben wurden.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Thren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simvastatin Ranbaxy einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt:

o iiber alle Thre gesundheitlichen Probleme und iiber Allergien.

o wenn Sie in erheblichem Malie Alkohol zu sich nehmen.

o wenn Sie eine Lebererkrankung in Threr Krankengeschichte haben. Simvastatin Ranbaxy ist
moglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

o wenn [hnen eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Behandlung mit

Simvastatin Ranbaxy zeitweise zu unterbrechen.

Ihr Arzt sollte Thre Blutwerte vor Beginn der Behandlung untersuchen, aber auch wéhrend Sie
Simvastatin Ranbaxy einnehmen, um Ihre Leberfunktion zu iiberpriifen, sofern Sie Anzeichen von
Leberproblemen haben. Thr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wéhrend der Behandlung
bestimmen, um Ihre Leberfunktion weiterhin zu iiberwachen.
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Solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen wird Thr Arzt Sie sorgfiltig {iberwachen, ob Sie Diabetes
haben (= zuckerkrank sind) oder ob bei Ihnen das Risiko besteht, dass Sie Diabetes entwickeln. Wenn
Sie hohe Zucker- und Fettwerte im Blut haben, {ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben,
ist es wahrscheinlich, dass bei IThnen das Risiko besteht, dass Sie Diabetes entwickeln.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Simvastatin Ranbaxy mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, eine Empfindlichkeit oder Schwiche der Muskulatur
bemerken, wenden Sie sich bitte unverziiglich an IThren Arzt. Dies ist erforderlich, da
Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Fillen schwerwiegend verlaufen kénnen, unter
anderem mit Muskelzerfall und nachfolgendem Nierenversagen; dabei kam es auch sehr selten
zu Todesfillen.

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

Das Risiko fiir einen Muskelzerfall ist bei hoheren Simvastatin Ranbaxy-Dosen hoher, insbesondere
bei der 80-mg-Dosierung. Das Risiko fiir einen Muskelzerfall ist zudem bei bestimmten Patienten
hoher. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der folgenden Umsténde auf Sie zutriftt:

Sie konsumieren Alkohol in erheblichem Mafe.

Sie leiden an einer Nierenfunktionsstdrung.

Sie leiden an einer Schilddriisenerkrankung.

Sie sind 65 Jahre oder alter.

Sie sind eine Frau.

Sie litten bereits einmal an einer Muskelerkrankung unter der Behandlung mit
cholesterinsenkenden Arzneimitteln, die als ,,Statine* oder ,,Fibrate* bezeichnet werden.

e Sie oder ein naher Verwandter leiden an einer erblichen Muskelkrankheit.

Einnahme von Simvastatin Ranbaxy zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte informieren Sie IThren Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der
folgenden Wirkstoffe einnehmen oder anwenden, denn die Einnahme von Simvastatin Ranbaxy mit
diesen Arzneimitteln kann das Risiko fiir Erkrankungen der Muskulatur erh6hen (einige dieser
Arzneimittel wurden bereits oben unter ,,Simvastatin Ranbaxy darf nicht eingenommen werden*
aufgezihlt):

. Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit dem Wirkstoff
Ciclosporin, welche oft nach Organverpflanzungen (Organtransplantationen) eingesetzt werden

. Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut auf3erhalb der
Gebiarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

o Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Wirkstoffen wie Itraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol

o Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit Wirkstoffen aus der Klasse der Fibrate wie
Gemfibrozil und Bezafibrat

o Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit den Wirkstoffen Erythromycin,

Clarithromycin, Telithromycin oder Fusidinsdure. Nehmen Sie Fusidinséure nicht zusammen
mit diesem Arzneimittel ein. Siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*
dieser Packungsbeilage.

o Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS aus der Wirkstoffklasse der HIV-
Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z.B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir

o Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit den Wirkstoffen Boceprevir
oder Telaprevir

Seite 3 von 9



o Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon

o Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen mit dem Wirkstoff Amiodaron

o Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei Herzkrankheit
oder von anderen Herzerkrankungen mit den Wirkstoffen Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin

o Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoft Colchicin

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
Kurzem eingenommen haben, die nicht in der Aufzdhlung genannt sind, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Thren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

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

. ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin aus der Gruppe der Fibrate mit dem
Wirkstoff Fenofibrat

. ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Niacin

o Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem Wirkstoff Rifampicin

Chinesische Patienten informieren bitte ihren Arzt, wenn sie Niacin (Nicotinsdure) oder ein
niacinhaltiges Arzneimittel (z.B. zur Cholesterinsenkung) einnehmen.

Teilen Sie ebenfalls Thren behandelnden Arzten bei der Verschreibung eines neuen Arzneimittels mit,
dass Sie Simvastatin Ranbaxy einnehmen.

Einnahme von Simvastatin Ranbaxy zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Bestandteile, welche die Verstoffwechselung einiger
Arzneimittel einschlieBlich Simvastatin Ranbaxy verdandern. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft
vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit

Sie diirfen Simvastatin Ranbaxy nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft
planen oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Simvastatin
schwanger werden, brechen Sie die Behandlung sofort ab und setzen Sie sich mit [hrem Arzt in
Verbindung.

Sie diirfen Simvastatin Ranbaxy nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob das
Arzneimittel in die Muttermilch {ibergeht.

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

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatin Ranbaxy wurden bei 10- bis 17-jahrigen Jungen
sowie bei Maddchen untersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) mindestens 1 Jahr zuriicklag
(siche Abschnitt 3. ,,Wie ist Simvastatin Ranbaxy einzunehmen?*). Simvastatin Ranbaxy wurde nicht
bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere Auskiinfte hierzu erteilt Thnen Thr Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht damit zu rechnen, dass Simvastatin Ranbaxy die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass manchen Personen
nach der Einnahme von Simvastatin schwindlig wird.

Simvastatin Ranbaxy enthélt Lactose

Simvastatin Ranbaxy enthilt Milchzucker (Lactose). Bitte nehmen Sie Simvastatin Ranbaxy daher
erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Simvastatin Ranbaxy einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie geeignete Tablettenstérke entsprechend Ihrer Erkrankung, Threr
bisherigen Behandlung und IThrer individuellen Risikofaktoren verordnen.

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

Wihrend der Behandlung mit Simvastatin Ranbaxy sollten Sie eine geeignete cholesterinreduzierte
Erndhrung einhalten.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrdgt zwischen 5 mg und 80 mg 1-mal tiglich zum Einnehmen.

Erwachsene

Die tibliche Dosis betrdgt zu Beginn der Behandlung 10, 20 oder, in einigen Féllen, auch 40 mg
Simvastatin pro Tag. Ihr Arzt kann die Dosis nach mindestens 4 Wochen bis auf eine Hochstdosis von
80 mg Simvastatin pro Tag erhéhen.

Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvastatin pro Tag ein.

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen, insbesondere wenn Sie bestimmte Arzneimittel
der oben angefiihrten Liste (siche Abschnitt 2. ,,Einnahme von Simvastatin Ranbaxy zusammen mit
anderen Arzneimitteln“) einnehmen oder wenn Sie an bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Die Dosis von 80 mg Simvastatin wird nur fiir erwachsene Patienten mit stark erhéhten
Cholesterinwerten und hohem Risiko fiir Komplikationen im Zusammenhang mit einer
Herzerkrankung empfohlen, die ihre Cholesterin-Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht
haben.

Kinder und Jugendliche

Die iibliche empfohlene Dosis fiir Kinder (1017 Jahre) betrigt zu Beginn der Behandlung 10 mg
Simvastatin pro Tag als Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hchstdosis betrdgt 40 mg
Simvastatin pro Tag.

Art und Dauer der Einnahme

Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser am Abend ein (da die korpereigene
Cholesterinproduktion in der Leber hauptséchlich in der Nacht stattfindet). Die Einnahme kann
unabhéngig von der Nahrungsaufnahme erfolgen.

Nehmen Sie Simvastatin Ranbaxy so lange wie vom Arzt verordnet ein.

Wenn Ihnen Thr Arzt Simvastatin Ranbaxy zur Einnahme mit einem weiteren Cholesterinsenker mit
dem Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die Anionenaustauscher enthalten,
verordnet hat, nehmen Sie Simvastatin Ranbaxy mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden
nach dem Anionenaustauscher ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Simvastatin Ranbaxy eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Ranbaxy vergessen haben
Holen Sie die Einnahme nicht nach, sondern setzen Sie die Behandlung am néchsten Tag zur
gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin Ranbaxy abbrechen
Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt oder Apotheker, denn Ihre Cholesterinwerte
konnen wieder ansteigen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

. Selten (konnen 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)
. Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
o Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden selten berichtet

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, nehmen Sie dieses
Arzneimittel nicht weiter ein, sondern wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder begeben
Sie sich in die Notaufnahme des niichstgelegenen Krankenhauses.

o Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Empfindlichkeit, Schwéche oder Muskelkrdmpfen.
Erkrankungen der Muskulatur kdnnen in seltenen Féllen schwerwiegend sein, was bis zu einem
Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam es
auch sehr selten zu Todesfillen.

. Uberempfindlichkeits- (allergische) Reaktionen mit:

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und Rachen, die Probleme beim Atmen oder
Schlucken verursachen kénnen

- starken Muskelschmerzen, gewohnlich in den Schultern und im Beckenbereich

- Ausschlag mit Schwiche der GliedmaB3en und der Nackenmuskulatur

- Gelenkschmerzen oder -entziindung (Polymyalgia rheumatica)

- Entziindung der Blutgefalle (Vaskulitis)

- ungewohnlichen blauen Flecken, Ausschldgen und Schwellungen der Haut
(Dermatomyositis), nassender, juckender Hautausschlag (Nesselsucht),
Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Gesichtsrotung

- Atemnot (Dyspnoe) und Unwohlsein

- Krankheitsbild mit Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und Verénderungen des
Blutbildes (Lupus-dhnliches Krankheitsbild)

. Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und
Augen, Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Miidigkeits- oder Schwichegefiihl,
Appetitlosigkeit, Leberversagen (sehr selten)

o Entziindung der Bauchspeicheldriise, oft in Verbindung mit starken Bauchschmerzen

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls selten berichtet

o erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen (Andmie)

taubes Gefiihl oder Schwéche in den Armen und Beinen

Kopfschmerzen, Missempfindungen, Schwindel

Verdauungsstorungen (Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)

Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

Schwiche

Schlaflosigkeit (sehr selten)

Beeintrachtigung des Erinnerungsvermogens (sehr selten), Gedéachtnisverlust, Verwirrung

Die folgenden Nebenwirkungen wurden weiterhin berichtet; ihre Hiufigkeit kann jedoch auf
Grundlage der vorliegenden Daten nicht bestimmt werden (Héiufigkeit nicht bekannt)
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. Erektionsstérung

o Depression

o Entziindung der Lungen, die Atemprobleme, einschlieflich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber, verursacht

o Sehnenerkrankung, manchmal bis hin zu einem Sehnenriss

. anhaltende Muskelschwéche

Maégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet

wurden

. Schlafstorungen, einschlieBlich Alptrdume

o Storungen der Sexualfunktion

. Blutzuckererkrankung (Diabetes): Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie Diabetes entwickeln ist
grofler, wenn Sie hohe Zucker- und Fettwerte im Blut haben, iibergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben. Solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird Thr Arzt Sie
iiberwachen.

Laborwerte

Es wurden Erhéhungen einiger Leberwerte, erhohte Muskelenzymwerte (Kreatinphosphokinase), eine
erhohte Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie), eine erhohte Sedimentationsrate
der roten Blutkdrperchen und ein Anstieg der Werte an glykosyliertem Himoglobin und Glucose
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

anzeigen

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

5. Wie ist Simvastatin Ranbaxy aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Verwendbar bis* nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simvastatin Ranbaxy 20 mg Filmtabletten enthélt
Der Wirkstoff ist Simvastatin.

Eine Filmtablette enthilt 20 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Butylhydroxyanisol, Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Stirke, vorverkleisterte
Stiarke (Stiarke 1500), Ascorbinsdure, Citronensdaure-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat

Filmiiberzug: Hydroxypropylcellulose, Hypromellose 15¢P, Titandioxid (E171), Talkum, rotes
Eisenoxid (E172), gelbes Eisenoxid (E172), schwarzes Eisenoxid (E172)

Wie Simvastatin Ranbaxy 20 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung
10,0 mm =+ 0,3 mm lange und 7,5 mm # 0,3 mm breite, hautfarbene, ovale Filmtablette mit Pragung
»SST auf der einen und ,,20° auf der anderen Seite.

Blisterstreifen aus klarer PVC/PVdC Folie und einer heiflversiegelten Riickfolie aus Aluminium mit
HeiBsiegel-Lack.

Packungsgrofen: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 oder 100 Filmtabletten.
Klinikpackung mit 300 (10 x 30) Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

Tel.: +49 (0)214-40399-0

Fax: +49 (0)214-40399-199
E-Mail: info@ranbaxy.de

Hersteller

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Deutschland

oder

Ranbaxy Ireland Limited
Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary
Irland

oder

Terapia, S.A.

124, Fabricii Street, Zip Code 400632,
Cluj Napoca,

Rumaénien

Z.Nr.: 1-26278
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Simvastatin Ranbaxy 20 mg Filmtabletten
Niederlande: Simvastatine 20 Ranbaxy, filmomhulde tabletten 20 mg
Spanien: Simvastatina Ranbaxy 20 mg comprimidos EFG
Frankreich: Simvastatine RPG 20 mg comprimé pelliculé

Italien: Simvastatina Ranbaxy

Schweden: Simvastatin Ranbaxy 20 mg filmdragerad tablett
Rumiinien: Simvastatin Terapia 20 mg comprimate filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2015.
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