Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Simvastatin ,,Merck*“ 40 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 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 ,,Merck® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatin ,,Merck* beachten?
Wie ist Simvastatin ,,Merck* einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simvastatin ,,Merck* aufzubewahren?

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

Simvastatin ,,Merck* enthilt den Wirkstoff Simvastatin. Simvastatin ,,Merck* ist ein Arzneimittel, das
dazu verwendet wird, die Blutwerte von Gesamtcholesterin, ,,schlechtem‘ Cholesterin (LDL-
Cholesterin) sowie von Fettsubstanzen, die Triglyzeride genannt werden, zu senken. Zusétzlich erhoht
Simvastatin ,,Merck® die Werte des ,,guten” Cholesterins (HDL-Cholesterin). Simvastatin ,,Merck*
gehort zur Arzneimittelgruppe, die Statine genannt werden.

Cholesterin ist eine von mehreren Fettsubstanzen, die im Blut vorkommen. Ihr Gesamtcholesterin
besteht hauptsichlich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den GefaBwéanden
von Arterien ansammeln und als sogenannte Plaques ablagern kann. Diese Plaques kdnnen
letztendlich zu einer Verengung der Arterien fithren. Diese Verengung kann in weiterer Folge zu einer
Durchblutungsstorung oder zum Verschluss eines Gefafes von lebenswichtigen Organen wie Herz
oder Gehirn fiithren. Ein GefaBverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird héufig als ,,gutes” Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitragt, dass sich
,»schlechtes® Cholesterin nicht in den Arterien ablagern kann und damit Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind eine weitere Art von Blutfetten, die ebenfalls Ihr Risiko fiir Herzerkrankungen
erh6hen konnen.

Sie sollten Thre cholesterinsenkende Didt wiahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fortsetzen.
Simvastatin ,,Merck® wird zusétzlich zu einer cholesterinsenkenden Diit 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 fir
erhohte Cholesterinwerte im Blut verantwortlich ist. In diesem Fall kann es sein, dass Sie noch
eine zusatzliche Behandlung erhalten.



e an einer Erkrankung der Herzkranzgefdfle (KHK) leiden oder ein erhdhtes Risiko fiir eine KHK
haben (weil Sie an Zuckerkrankheit leiden oder frither einen Schlaganfall oder andere
BlutgefaBerkrankungen erlitten haben). Unabhéngig von [hren Cholesterinwerten im Blut, kann
Simvastatin ,,Merck® Thr Risiko fiir Herzerkrankungen vermindern und damit Thr Leben
verldngern.

Bei den meisten Patienten zeigen sich keine unmittelbaren Symptome fiir ein erh6htes Cholesterin. Thr
Arzt kann jedoch Thren Cholesteringehalt mit einem einfachen Bluttest bestimmen. Suchen Sie daher
regelmiBig Thren Arzt auf, beobachten Sie die Entwicklung Ihres Cholesteringehalts und besprechen
Sie die Behandlungsziele mit Threm Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simvastatin ,,Merck® beachten?
Simvastatin ,,Merck* darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie derzeit an Problemen mit der Leber leiden.
e wenn Sie schwanger sind oder stillen.
e wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der folgenden Wirkstoffe einnehmen/anwenden:
- Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen),
- Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur Behandlung von Infektionen),
- HIV-Proteasehemmer wie Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (HIV-
Proteasehemmer werden bei HIV Infektionen eingesetzt),
- Boceprevir oder Telaprevir (zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen),
- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen),
- Cobicistat,
- Gemfibrozil (zur Senkung von Cholesterin),
- Ciclosporin (wird bei Patienten hdufig nach Organtransplantationen eingesetzt),
- Danazol (ein kiinstlich hergestelltes Hormon zur Behandlung von Wucherungen der
Gebarmutterschleimhaut auflerhalb der Gebarmutter (Endometriose)).

e wenn Sie Fusidinséure (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) einnehmen
oder inden letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Thnen ein solches Arzneimittel als
Injektion gegeben wurde. Die Kombination von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fusidinséure
und Simvastatin ,,Merck® kann zu schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von
Muskelzellen [Rhabdomyolyse]).

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simvastatin ,,Merck* 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 Threr Arzneimittel zu dieser Liste
gehort.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simvastatin ,,Merck einnechmen.

Informieren Sie Ihren Arzt:
e vollstdndig iiber [hren medizinischen Zustand (Gesundheitszustand), einschlieBlich Allergien.
e wenn Sie groflere Mengen Alkohol konsumieren.

e wenn Sie jemals an einer Lebererkrankung litten. Simvastatin ,,Merck® kann dann fiir Sie nicht
geeignet sein.

e wenn Sie vor einer Operation stehen. Es kann sein, dass Sie die Behandlung mit Simvastatin



»Merck® voriibergehend unterbrechen miissen.

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

Ihr Arzt sollte Thre Blutwerte vor Beginn der Behandlung mit Simvastatin ,,Merck® untersuchen, aber
auch wihrend Sie Simvastatin ,,Merck® einnehmen, falls Sie Anzeichen von Leberproblemen haben.
Damit wird tiberpriift, wie gut IThre Leber funktioniert.

Ihr Arzt kann bei Thnen noch weitere Blutuntersuchungen durchfiihren, um zu iiberpriifen, wie gut
Ihre Leber nach Beginn der Einnahme von Simvastatin ,,Merck* funktioniert.

Wenn Sie zuckerkrank sind oder gefiahrdet sind, eine Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) zu
entwickeln und dieses Arzneimittel einnehmen, wird Thr Arzt Sie engmaschig iiberwachen. Sie sind
besonders gefiahrdet an Diabetes zu erkranken, wenn Sie hohe Blutzucker- und Blutfettspiegel haben,
Sie tibergewichtig sind und hohen Blutdruck haben.

Bitte sprechen Sie vor der Behandlung mit Simvastatin ,,Merck® mit Threm Arzt, wenn Sie an einer
schweren Lungenerkrankung leiden.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn bei Ihnen ungeklirte Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwiiche auftreten. Denn in seltenen Féllen konnen
Muskelprobleme schwerwiegend verlaufen, einschlielich Muskelzerfall, der zu Nierenschiden
fiihrt; sehr selten traten Todesfille auf.

Das Risiko fiir Muskelzerfall ist bei héheren Dosen von Simvastatin ,,Merck*, insbesondere 80 mg,
und bei bestimmten Patienten erhdht. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft:
- Sie konsumieren groflere Mengen Alkohol
- Sie haben Nierenprobleme
- Sie haben Probleme mit der Schilddriise
- Sie sind {iber 65 Jahre alt
- Sie sind eine Frau
- Sie hatten schon einmal Muskelprobleme wihrend der Behandlung mit
einem cholesterinsenkenden Arzneimittel, genannt ,,Statin* oder ,,Fibrat*
- Sie oder ein naher Familienangehoriger leiden unter einer erblich
bedingten Muskelerkrankung

Informieren Sie ebenfalls Thren Arzt oder Apotheker, wenn bei [hnen anhaltende Muskelschwiche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind mdglicherweise weitere Untersuchungen
und Arzneimittel notwendig.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Simvastatin ,,Merck* zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel mit einem der folgenden Wirkstoffe
einnehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
einzunehmen/anzuwenden. Die Einnahme von Simvastatin ,Merck* mit einem dieser Arzneimittel
kann Ihr Risiko fiir Muskelprobleme erhdhen (einige davon wurden bereits im Abschnitt
»Simvastatin ,,Merck® darf nicht eingenommen werden‘ erwahnt):

e Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsdure zur Behandlung einer bakteriellen
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Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die Einnahme von Simvastatin ,,Merck® voriibergehend
beenden. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, wann Sie die Einnahme von Simvastatin ,,Merck*
gefahrlos wieder fortsetzen konnen. Die Einnahme von Simvastatin ,,Merck® zusammen mit
Fusidinsdure kann in seltenen Fillen zu Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit oder
Muskelschmerzen fiihren (mdgliche Anzeichen fiir einen Zerfall von Muskelzellen
[Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse sieche Abschnitt 4.

e Ciclosporin (wird bei Patienten hdufig nach Organtransplantationen eingesetzt),

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

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

e Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozil und Bezafibrat (zur Cholesterinsenkung),

e FErythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (zur Behandlung bakterieller Infektionen).

e HIV-Proteasechemmer wie Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (zur Behandlung von
AIDS),

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

e Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen),

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat,

e Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen),

e Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (zur Behandlung von Bluthochdruck, Brustschmerzen
bedingt durch eine Herzerkrankung oder andere Herzbeschwerden),

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

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Daptomycin, zur Behandlung von komplizierten Haut- und

e Weichteilinfektionen, sowie Bakteriamie. Es ist mdglich, dass Nebenwirkungen, welche sich auf
die Muskeln auswirken, hdufiger auftreten konnen, wenn ein solches Arzneimittel wiahrend einer
Behandlung mit Simvastatin (z. B. Simvastatin ,,Merck) eingenommen wird. Thr Arzt kann
entscheiden, dass Sie die Einnahme von Simvastatin ,,Merck® fiir eine Weile aussetzen.

e Colchizin (zur Behandlung der Gicht).

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden, die nicht in der Aufzdhlung genannt sind, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie insbesondere [hren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln mit Wirkstoffen wie
Warfarin, Phenprocoumon und Acenocoumarol (Antikoagulanzien)

e  Fenofibrat (zur Senkung von Cholesterin)

e Niacin (ebenfalls zur Senkung von Cholesterin)

e Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

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

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Nehmen Sie Simvastatin ,,Merck* nicht ein, falls Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder glauben schwanger zu sein. Tritt wiahrend der Einnahme eine Schwangerschaft ein, horen Sie
sofort mit der Einnahme auf und informieren Sie Ihren Arzt. Nehmen Sie Simvastatin ,,Merck* nicht
ein, wenn Sie stillen, denn es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibertritt.
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Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Simvastatin ,,Merck® Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass manchen Menschen
nach Einnahme von Simvastatin ,,Merck* schwindlig wird.

Simvastatin ,,Merck* enthéilt Lactose

Simvastatin ,,Merck* Filmtabletten enthalten eine Zuckerart, genannt Lactose. Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertriglichkeitleiden.

3. Wie ist Simvastatin ,,Merck* einzunehmen?

Ihr Arzt wird Thnen die fiir Sie geeignete Tablettenstarke entsprechend Ihrer Erkrankung, Threr
bisherigen Behandlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verordnen.

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

Sie miissen wihrend der Behandlung mit Simvastatin ,,Merck® eine cholesterinsenkende Diét
einhalten.

Dosierung:
Die empfohlene Dosis betragt 5 mg, 10 mg, 40 mg, 40 mg oder 80 mg Simvastatin einmal taglich zur

Einnahme.

Erwachsene:

Die iibliche Anfangsdosis liegt bei 10 mg, 20 mg oder in manchen Féllen bei 40 mg pro Tag. Falls
erforderlich, kann Thr Arzt die Dosis nach mindestens vier Wochen auf maximal 80 mg pro Tag
erhohen. Nehmen Sie nie mehr als insgesamt 80 mg pro Tag.

Thr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen, insbesondere wenn Sie bestimmte Arzneimittel
der oben angefiihrten Liste einnehmen oder wenn Sie an bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Die 80 mg Dosis ist nur fiir erwachsene Patienten mit sehr hohen Cholesterinwerten und einem hohen
Risiko fiir Herzerkrankungen empfohlen, die ihre Cholesterin-Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis
nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Bei Kindern (10 — 17 Jahre) wird im Allgemeinen eine Anfangsdosis von 10 mg téglich am Abend
empfohlen. Die empfohlene Maximaldosis betrégt 40 mg pro Tag.

Art der Einnahme:

Nehmen Sie Simvastatin ,,Merck* am Abend ein. Es kann zu den oder unabhingig von den
Mabhlzeiten eingenommen werden.

Nehmen Sie Simvastatin ,,Merck* solange ein, wie es Thr Arzt verordnet.

Falls Ihr Arzt Simvastatin ,,Merck® zusammen mit einem weiteren Arzneimittel zur
Cholesterinsenkung, Anionenaustauscher (Gallensiurebinder), verschrieben hat, miissen Sie
Simvastatin ,,Merck* mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach der Einnahme des
Anionenaustauschers einnehmen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Simvastatin ,,Merck® eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker
Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin ,,Merck® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge 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 ,,Merck* abbrechen
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, denn Thr Cholesterinspiegel kann wieder ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

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

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

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

Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden selten berichtet.

Tritt eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auf, setzen Sie das Arzneimittel ab
und informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz im
nichstgelegenen Krankenhaus auf.

e  Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit, Muskelschwiche, Muskelkrampfe oder Muskelrisse.
In seltenen Féllen konnen diese Muskelprobleme schwerwiegend verlaufen, einschlieBlich
Muskelzerfall, der zu Nierenversagen fiihrt; sehr selten traten Todesfille auf.

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergische Reaktionen) einschlieBlich:

- Schwellungen des Gesichts, der Zunge und des Rachens, wodurch es zu
Schwierigkeiten beim Atmen kommen kann (Angioddem),

- Starke Muskelschmerzen, iiblicherweise in der Hiifte und in den Schultern,

- Hautausschlag mit Schwéchegefiihl in den Gliedern und in der Nackenmuskulatur,

- Ausschlag, der auf der Haut auftreten kann oder Wunden im Mund (Lichenoide
Arzneimittelexantheme),

- Schmerzen oder Entziindung der Gelenke (Polymyalgia rheumatica),

- Entziindungen der Blutgefal3e (Vasculitis),

- Ungeklarte Blutergiisse, Hautausschlage und Schwellungen
(Dermatomyositis), Nesselausschlag, Lichtiiberempfindlichkeit der Haut,
Fieber, Hautrétungen mit Hitzewallung,

- Kurzatmigkeit (Dyspnoe) und Unwohlsein,

- Lupus-dhnliches Krankheitsbild (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenksbeschwerden
und Verdnderungen der Blutkérperchen),

e  Entziindung der Leber mit folgenden Symptomen: Gelbfiarbung der Haut und Augen,
Juckreiz, dunkelverféarbter Urin oder heller Stuhl, Miidigkeit oder Schwichegefiihl,
Appetitlosigkeit; Leberversagen (sehr selten),

e  Entziindung der Bauchspeicheldriise, hdufig mit starken Bauchschmerzen.

Folgende schwerwiegende Nebenwirkung wurde sehr selten berichtet:
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e cine schwere allergische Reaktion, die Probleme beim Atmen oder Schwindel
verursacht (Anaphylaxie)
¢  Gynidkomastie (VergroBerung der Brust bei Méannern).

Selten wurden auch folgende Nebenwirkungen berichtet:

o verminderte rote Blutkorperchen (Anidmie)

Schwiche- oder Taubheitsgefiihl in den Armen und Beinen
Kopfschmerzen, Empfindungsstdrungen, Schwindel
Verschwommene Sicht, Sehstérungen

Verdauungsbeschwerden (Bauchschmerzen, Verstopfung, Bladhungen,
Verdauungsstérungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)
Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

Schwiche

Probleme beim Einschlafen (sehr selten)

Beeintrachtigung des Erinnerungsvermogens (sehr selten), Gedichtnisverlust, Verwirrung

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenso berichtet, die Haufigkeit kann aber auf Grund der

derzeit verfligbaren Daten nicht angegeben werden (Haufigkeit nicht bekannt):

o Erektionsstorung

e Depression

o Entziindung der Lungen, die zu Atembeschwerden einschlieBlich anhaltenden Hustens
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber fiihrt

e Sehnenerkrankungen bis hin zu Sehnenriss

Zusitzliche mogliche Nebenwirkungen die bei einigen Statinen berichtet wurden:

e Schlafstorungen, einschlieBlich Albtrdume

e sexuelle Stérungen

o Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus): Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie Diabetes entwickeln ist
groBer, 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.

e Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder anhaltende Muskelschwéche mit Beschwerden, die auch
nach Absetzen von Simvastatin ,,Merck® nicht abklingen (Haufigkeit nicht bekannt).

Laborwerte

Erhohte Werte bestimmter Bluttests zur Leberfunktion sowie eines Muskelenzyms (Kreatin-
Kinase) wurden beobachtet.

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

anzeigen.

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



5. Wie ist Simvastatin ,,Merck* aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und Umbkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hausabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.

Diese MalBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Simvastatin ,,Merck* enthilt

e Jede Tablette enthdlt 40 mg Simvastatin als Wirkstoff.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: wasserfreie Lactose, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Maisstérke,
Butylhydroxyanisol, Magnesiumstearat, Talkum.
Tabletteniiberzug: Hydroxypropylcellulose, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum.

Wie Simvastatin ,,Merck* aussieht und Inhalt der Packung
Simvastatin ,,Merck® 40 mg- Filmtabletten sind ldngliche, weille bis cremefarbige Filmtabletten mit
Bruchkerbe auf einer Seite. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes

Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100 Filmtabletten mit 10, 14 oder 20 Filmtabletten pro
Blisterstreifen (PVC/PE/PVDC/Al-Blister oder PVC/PE/PVDC/Al-Blister in Al-Taschen).

49, 50, 56 oder 100 Filmtabletten mit 5, 7, 10 oder 14 Filmtabletten pro Blisterstreifen (perforierte
Einzeldosisbehéltnisse zur Verwendung im Krankenhaus - PVC/PE/PVDC/Al-Blister).

30, 100, 250 oder 300 Filmtabletten in HDPE-Tablettenbehéltnissen mit kindersicherem
Polypropylenverschluss.

30 & 100 Filmtabletten in HDPE-Tablettenbehiltnissen mit Polypropylenverschluss, zusétzlich
versehen mit einem Zeitmechanismus auf der Verschlusskappe, um dem Patienten die Einhaltung der
Einnahmezeiten zu erleichtern (Memopack).

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck GmbH, Zimbagasse 5, 1147 Wien

Hersteller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Baldoyle, Dublin 14

Synthon Hispania S.L., Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 San Boi de Llobregat, Spanien
Synthon BV., Microweg 22, 6545CM Nijmegen, Niederlande

Z. Nr.: 1-24893
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