Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Simvastatin - 1 A Pharma® 80 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Simvastatin

Liebe Patientin, lieber Patient!

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg Filmtabletten und wofur werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Simvastatin - 1 A Pharma 80 mgqg Film-
* tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg ist ein Arzneimittel zur
Senkung erhdhter Cholesterinspiegel im Blut.

Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg wird angewendet

- bei erhéhten Blutfettwerten
Behandlung von erhohten Blutfettwerten, die nicht auf
eine andere Erkrankung zurtickzufiihren sind (priméare
Hypercholesterinamie oder gemischte Hyperlipidamie),
zusatzlich zu einer Diat, wenn das Ansprechen auf eine
Diat und andere nicht-pharmakologische Mafinahmen
(z.B. korperliche Betatigung, Gewichtsabnahme) nicht
ausreichend sind.
Zur Behandlung von erblich bedingten erhéhten Blutfett-
werten (homozygote familidre Hypercholesterinamie).
Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg wird begleitend zu Diat
und anderen blutfettsenkenden Malinahmen angewen-
det oder wenn solche MaRnahmen nicht geeignet sind.

- Zur Pravention von Herz-Kreislauf-Ereignissen
Verringerung der Haufigkeit von Herz-Kreislauf-beding-
ten Todesfallen und Ereignissen bei Patienten mit mani-
fester atherosklerotischer Herzerkrankung oder Diabe-
tes mellitus, deren Cholesterinwerte normal oder erhéht
sind. Begleitend zur Korrektur anderer Risikofaktoren
und herzschutzender Therapie.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvasta-
* tin - 1 A Pharma 80 mq Filmtabletten beachten?

Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Simvasta-
tin oder einen der sonstigen Bestandteile von Simvasta-
tin - 1 A Pharma 80 mg sind

-wenn Sie eine aktive Lebererkrankung haben oder
unter einer unklaren, andauernden Erhéhung bestimm-
ter Leberenzyme im Blut (Transaminasen) leiden

-wenn Sie schwanger sind oder stillen

-wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das
Enzym Cytochrom P 450 3A4 hemmen (z.B. ltracona-
zol, Ketoconazol [Arzneimittel gegen krankheitserregen-
de Pilze], HIV-Protease-Inhibitoren [Arzneimittel bei HIV-
Infektion], Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin
[Antibiotika] und Nefazodon [Antidepressivum]) (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvasta-

tin - 1 A Pharma 80 mg ist erforderlich

- Wenn wahrend der Therapie mit Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg Muskelschmerzen, -schwache oder -krampfe
auftreten, informieren Sie bitte unverzuglich Ihren Arzt.
Simvastatin ruft gelegentlich eine Erkrankung der Ske-
lettmuskulatur (Myopathie) hervor. In seltenen Fallen
kann Simvastatin schwere Muskelprobleme verursa-
chen, die zu einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion
fihren koénnen (Rhabdomyolyse). Das Risiko einer
Muskelerkrankung/eines Zerfalls von Muskelzellen ist
bei Patienten hoher, die hohe Dosen von Simvastatin -
1 A Pharma 80 mg einnehmen oder welche Simvasta-
tin - 1 A Pharma 80 mg mit bestimmten Arzneimitteln
einnehmen (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Simva-
statin - 1 A Pharma 80 mg mit anderen Arzneimitteln®).

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie alter als 70 Jahre
sind, Nierenfunktionsstdrungen auftreten, bei unbehan-
delter Unterfunktion der Schilddriise, bei Muskelerkran-
kungen in der eigenen Vorgeschichte oder der der Fa-
milie oder wenn Sie regelmaRig Alkohol zu sich neh-
men, da diese Faktoren das Risiko einer Muskelerkran-
kung erhéhen kénnen.

- Wenn Sie eine Lebererkrankung hatten. MaRige Anstie-
ge der Transaminasenspiegel treten wahrscheinlich auf,
kehren jedoch fiir gewdhnlich ohne Unterbrechung der
Simvastatin-Behandlung zu den Ausgangswerten zu-
rick. Anhaltende Anstiege der Serum-Transaminasen
fallen fir gewohnlich wieder langsam auf die Ausgangs-
werte ab, wenn die Behandlung mit Simvastatin been-
det oder unterbrochen wird.

- Wenn ein chirurgischer Eingriff geplant ist, ist es ratsam,
die Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg min-
destens ein paar Tage vor dem Eingriff zu beenden.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Atemproble-
me auftreten, insbesondere wenn diese mit andauern-
dem unproduktiven Husten, Kurzatmigkeit oder Fieber
einhergehen.

lhr Arzt kann die Durchfiihrung eines Blut-/Leberfunk-
tionstests wiinschen, um zu Uberprifen, dass Leber und
Muskeln vor und wahrend der Behandlung mit Simvasta-
tin - 1 A Pharma 80 mg voll funktionsfahig sind.

Bei Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen mit Simvastatin -

1 A Pharma 80 mg interagieren und das Risiko von Ne-

benwirkungen auf die Muskeln erhéhen. In diesen Fallen

kann eine Dosisanpassung oder Absetzen von Simvasta-
tin erforderlich sein:

- Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin, Clarithro-
myecin, Telithromycin, HIV-Protease-Hemmer und Ne-
fazodon. Diese Arzneimittel diirfen daher nicht gleich-
zeitig mit Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg eingenommen
werden (siehe ,Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg darf
nicht eingenommen werden*)

- Fibrate (andere Cholesterin senkende Arzneimittel wie
z.B. Gemfibrozil, Bezafibrat)

- Niacin oder Nikotinsdure (Cholesterin senkende Arz-
neimittel) in hohen Dosen (> 1 g pro Tag)

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhiitung von Transplan-
tatabstoRungen)

- Verapamil, Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck oder Herzengegefiihl) und Amiodaron
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérun-
gen)

- Fusidinsédure (Arzneimittel zur Behandlung von bakte-
riellen Infektionen)

- Danazol (synthetisches Hormon, Gonadotropin-Hem-
mer)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Mittel

einnehmen.

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

- Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerinnung
hemmen (orale Antikoagulanzien), da die blutgerin-
nungshemmende Wirkung bei Einnahme mit Simvasta-
tin - 1 A Pharma 80 mg erhoht wird.

Bei Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Grapeftruitsaft kann die Konzentration von Simvastatin im
Blut erhéhen. Vermeiden Sie wahrend der Therapie mit
Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg den Genuss von Grape-
fruitsaft.

Alkohol: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie groRere
Mengen Alkohol konsumieren.

Altere Patienten
Fur altere Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche (10 bis 17 Jahre)

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jahri-
gen Jungen sowie bei Madchen untersucht, deren erste
Menstruation (Regelblutung) mindestens 1 Jahr zuriick-
lag (siehe Abschnitt 3. ,Wie sind Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg Filmtabletten einzunehmen?*).

Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg wurde nicht bei Kindern
unter 10 Jahren untersucht. Weitere Auskiinfte hierzu er-
teilt lhnen lhr Arzt.

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

Schwangerschaft

Wenden Sie Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg nicht an,
wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder vermuten, da die Sicherheit bei schwangeren Frau-
en nicht untersucht wurde. Wenn Sie wahrend der An-
wendung von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg schwanger
werden, mussen Sie die Einnahme der Filmtabletten so-
fort beenden und lhren Arzt aufsuchen (siehe ,Simvasta-
tin - 1 A Pharma 80 mg darf nicht eingenommen werden®).

Stillzeit

Es sind keine Daten iiber den Ubergang des Wirkstoffes
von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg in die Muttermilch
verfugbar. Aufgrund des Risikos schwerwiegender Ne-
benwirkungen bei Sauglingen darf Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg in der Stillzeit nicht angewendet werden. Sollte
eine Therapie unverzichtbar sein, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sie durfen sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und Maschinen bedienen. Simvastatin 80 mg hat keinen
oder nur einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Bei
Auslbung dieser Tatigkeiten sollte jedoch berlcksichtigt
werden, dass nach Markteinfuhrung selten iber Schwin-
del berichtet wurde.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg daher erst nach Ruck-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie sind Simvastatin - 1 A_Pharma 80 mg Film-
* tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend Flussig-
keit (ein Glas Wasser) als Einzeldosis am Abend ein. Sie
kénnen Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg unabhangig von
den Mahlzeiten einnehmen. Die Filmtablette kann in zwei
Halften geteilt werden.

Ubliche Dosis:

Ubliche
Anfangsdosis

Patienten, die eine
hohe Anfangsdosis
bendtigen

Bei erhdhten 10 mg* - 20 mg* Simvasta-| 20 mg* - 40 mg Sim-

Blutfettwerten tin einmal téglich vastatin einmal tag-
lich (entsprechend
2 Filmtablette
Simvastatin -
1A Pharma 80 mg )
Bei erblich be- | % Filmtablette Simvasta-

dingten erhéhten | tin - 1 A Pharma 80 mg
Blutfettwerten einmal taglich (entspre-
(homozygote chend 40 mg Simvastatin)
familiare Hyper- | oder 20 mg* Simvastatin
cholesterinamie) | am Morgen, 20 mg* Sim-
vastatin am Mittag und
40 mg (entsprechend

" Filmtablette Simvasta-
tin - 1 A Pharma 80 mg)
am Abend (entsprechend
80 mg Simvastatin pro
Tag)

Zur Pravention |20 mg* - 40 mg Simvasta-
kardiovaskularer | tin einmal taglich (ent-
Ereignisse sprechend ' Filmtablette
Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg)

Hochstdosis: 1 Filmtablette einmal taglich (entspre-
chend 80 mg Simvastatin).

Ihr behandelnder Arzt wird eine erforderliche Erhéhung
der Dosis in Abstéanden von mindestens 4 Wochen durch-
fihren. 1 Filmtablette (entsprechend 80 mg Simvastatin)
wird nur bei erwachsenen Patienten mit schwerer Hyper-
cholesterinamie und hohem Risiko fiir Herz-Kreislauf-be-
dingte Ereignisse empfohlen. Es stehen Simvastatin
Filmtabletten in niedrigeren Dosierungen mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.



Gleichzeitige Gabe mit anderen Arzneimitteln
Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg ist allein oder zusam-
men mit Anionenaustauschern wie z.B. Colestyramin,
Colestipol wirksam. Die Einnahme von Simvastatin -
1 A Pharma 80 mg sollte mindestens 2 Stunden vor oder
mindestens 4 Stunden nach der Einnahme eines Anio-
nenaustauschers erfolgen.

Bei Patienten, die Ciclosporin, Gemfibrozil, Fibrate
(auRer Fenofibrat) oder lipidsenkende Dosen von Niacin
(Nikotinsaure; > 1 g/Tag) gleichzeitig mit Simvastatin -
1 A Pharma 80 mg einnehmen, sollte eine Dosis von
10 mg* Simvastatin pro Tag nicht Gberschritten werden.
Bei Patienten, die Amiodaron oder Verapamil gleichzeitig
mit Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg einnehmen, sollte
eine Dosis von 20 mg* Simvastatin pro Tag nicht Uber-
schritten werden.

Altere Patienten
Fir altere Patienten ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Kinder und Jugendliche (10 bis 17 Jahre)

Die Ubliche empfohlene Dosis fiur Kinder (10-17 Jahre) be-
tragt zu Beginn der Behandlung 10 mg* Simvastatin pro
Tag als Einzeldosis am Abend. Die empfohlene Hochstdo-
sis betragt ¥z Filmtablette Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg
(entsprechend 40 mg Simvastatin) pro Tag.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung

Fur Patienten mit maRiger Nierenfunktionsstorung ist in
der Regel keine Dosisanpassung erforderlich. Bei Patien-
ten mit schwerer Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clea-
rance unter 30 ml/min) sollten Dosen tber 10 mg* Simva-
statin sorgfaltig erwogen und, falls erforderlich, mit Vor-
sicht verordnet werden.

*Fur diese Dosierung stehen Filmtabletten mit einem
niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Bei der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg
handelt es sich um eine Langzeittherapie. Die Dauer der
Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Simvastatin -
1 A Pharma 80 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Im Falle
einer Uberdosierung sollte Ihr Arzt symptomatische und
unterstiitzende Mallnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg 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 Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg abbrechen
Die Blutfettwerte konnen wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4_ Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Simvastatin - 1 A Phar-
ma 80 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

- Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutarmut (Anamie)

- Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Schlafstérungen einschlieRlich Schlaflo-
sigkeit und Alptraume, Gedachtnisverlust, Depression

- Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Kopfschmerzen, Missempfindungen (Parasthe-
sien), Nervenleiden in den GliedmaRen (periphere Neu-
ropathie), Schwindel

- Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mittelfells (Mediastinum)

Nicht bekannt: Atemprobleme einschlieflich lange an-

dauerndem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

- Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Verstopfung, Bauchschmerzen, Blahungen, Ver-
dauungsstérungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchspeicheldriisenentziindung

- Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Gelbsucht, Leberentziindung
Sehr selten: Leberversagen

- Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

- Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Selten: Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myopathie),

Zerfall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) (siehe Ab-

schnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sim-

vastatin - 1 A Pharma 80 mg ist erforderlich®), Muskel-

schmerzen, Muskelkrampfe

- Erkrankungen der Fortpflanzungsorgane und der Brust
Nicht bekannt: sexuelle Funktionsstérungen

- Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort
Selten: Ermudbarkeit (Asthenie)

- Untersuchungen

Selten: Erhohungen bestimmter Leberenzyme im Blut
(Serum-Transaminasen), der alkalischen Phosphatase,
der Serumkreatinkinase-Spiegel (siehe Abschnitt ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Simvastatin -
1 A Pharma 80 mg ist erforderlich®)

Selten kénnen bei Patienten allergische Reaktionen auf
Simvastatin auftreten. Symptome einer allergischen Re-
aktion konnen sein: GefaRschwellung (angioneuroti-
sches Odem), lupusahnliches Syndrom, rheumatische
Erkrankung der Muskulatur, Autoimmunerkrankung mit
Hautveranderungen vorwiegend im Gesichts- und Hals-
bereich (Dermatomyositis), GefalRentziindung, Verande-
rungen des Blutbildes (Thrombozytopenie, Eosinophilie,
Beschleunigung der Blutsenkungsgeschwindigkeit), Ge-
lenkentziindung und Gelenkschmerzen, juckender Haut-
ausschlag, Lichtempfindlichkeit der Haut, Fieber, Ge-
sichtsrétung, Atembeschwerden und allgemeines Krank-
heitsgefihl.

Bei Auftreten von ungeklarten Muskelschmerzen, -emp-
findlichkeit oder -schwache wahrend der Behandlung mit
Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg informieren Sie bitte um-
gehend lhren Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg Film-
* tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern.

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

Entsorgung:
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-

abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6_ Weitere Informationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Simvastatin.
1 Filmtablette enthalt 80 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ascorbinsaure, Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) (E 320), mi-
krokristalline Cellulose, Citronensaure-Monohydrat, Hy-
promellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke aus Mais, Talkum, Farb-
stoffe: Indigocarmin (E 132), Chinolingelb (E 104), Titan-
dioxid (E 171)

Wie Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg aussieht und In-
halt der Packung

Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg ist eine hellgriin Uberzo-
gene, ovale, konvexe Tablette mit Bruchkerbe und Pra-
gung SIM 80 auf einer Seite.

Simvastatin - 1 A Pharma 80 mg ist in Originalpackungen
mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

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

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

Fl:  Simvastatin HEXAL

SE: Simvastatin Sandoz

DK: Simvastatin - 1 AFarma

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iliberar-
beitet im: September 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46038670



