ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Simvastatin AL 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e 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 eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-

tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Simvastatin AL 20 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Simvastatin AL 20 mg beachten?

3. Wie ist Simvastatin AL 20 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Simvastatin AL 20 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Simvastatin AL 20 mg und wofiir
wird es angewendet?

Simvastatin gehort zur Gruppe der so genannten HMG-CoA-Reduktase-
Hemmer. Diese Arzneimittel reduzieren den Cholesterin- und Fettgehalt im
Blut.

Simvastatin AL 20 mg wird angewendet:

e zur Behandlung erhohter Cholesterinspiegel im Blut (Hypercholesterin-
émie).

e zur Behandlung gestorter Mengenverhaltnisse an Fetten im Blut (kombi-
nierte Dyslipiddmie).

e zur Behandlung einer erblich bedingten Erhdhung der Cholesterinwerte
(homozygote familidre Hypercholesterindmie).

e zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-(kardiovaskuldren) Erkrankungen.

Simvastatin AL 20 mg wird gewdhnlich begleitend zu anderen, jeweils ge-
eigneten BehandlungsmaBnahmen wie Diét, kdrperliches Training und Ge-
wichtsabnahme angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Simvastatin AL 20 mg beachten?

Simvastatin AL 20 mg darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Simvastatin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Simvastatin AL 20 mg sind (sonstige Bestand-
teile siehe unter Abschnitt 6. ,Weitere Informationen®).

e wenn Sie derzeit unter einer Lebererkrankung leiden und/oder wenn Le-
berfunktionsuntersuchungen bei lhnen von der Norm abweichende Werte
ergaben.

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit (siehe unter Abschnitt 2.
»Schwangerschaft und Stillzeit*).

e bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter Arzneimittel, die das Leberen-
zym CYP3A4 — welches hilft, Arzneimittel im Korper abzubauen —, hem-
men, z.B.:

— ltraconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Ketoconazol (Mittel gegen
Pilzerkrankungen).

— HIV-Proteasehemmer (Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwa-
che AIDS [z.B. Nelfinavir]).

— Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (Antibiotika, Mittel zur
Behandlung bakterieller Infektionen).

— Nefazodon (Mittel zur Behandlung von Depressionen).

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie bereits
solche Arzneimittel anwenden (siehe auch unter Abschnitt 2. ,Bei Ein-
nahme von Simvastatin AL 20 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Simvastatin AL 20 mg ist erforderlich

Ihr Arzt wird Ihr Blut vor und wahrend der Behandlung mit Simvastatin AL
20 mg untersuchen. Er bendtigt dazu Informationen von lhnen, um ent-
scheiden zu kdnnen, wie oft diese Blutuntersuchungen notwendig sind.

Bitte priifen Sie zusammen mit Ihrem Arzt oder Apotheker, ob einer der Warn-
hinweise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zugetroffen hat. Bitte in-
formieren Sie Ihren Arzt umgehend:

e wenn Sie schwere Atembeschwerden (Lungenerkrankungen) haben.

e bei bestimmten Muskelerkrankungen (Myopathie oder Rhabdomyolyse).
Simvastatin kann, besonders bei der gleichzeitigen Anwendung bestimm-
ter Arzneimittel, zuweilen eine ernsthafte Erkrankung der Skelettmusku-
latur hervorrufen (siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Simvastatin AL
20 mg mit anderen Arzneimitteln).

e [nformieren Sie lhren Arzt, falls Sie oder ein naher Verwandter an Er-
krankungen der Muskulatur leiden oder friiher einmal gelitten haben.

e Informieren Sie auch umgehend lhren Arzt, falls Sie bei Behandlung mit
Simvastatin AL 20 mg unklare Schmerzen, Empfindlichkeit oder Schwa-
che der Muskeln verspiiren oder Muskelkrampfe haben. Ihr Arzt wird in
diesem Fall entscheiden, ob die Behandlung beendet oder umgestellt
werden muss. Moglicherweise wird Ihr Arzt weitere Bluttests durchfiih-
ren, um Sie auf eventuelle Muskelschadigung zu tberpriifen (Bestim-
mung des Kreatinkinase-Wertes).

e wenn bei lhnen schon einmal Probleme mit der Muskulatur bei Anwen-
dung von anderen Arzneimitteln zur Senkung der Blutfettwerte (Statine
oder Fibrate) aufgetreten sind.

e bei Nierenproblemen (z.B. eingeschrankte Nierenfunktion oder Nieren-
versagen).

e bei unbehandelter Schilddriisenunterfunktion (Hypothyroidismus).

e wenn Sie frither einmal eine Lebererkrankung hatten. Wéhrend der Be-
handlung mit Simvastatin kénnen die Leberwerte im Blut ansteigen. Vor
und wahrend der Behandlung wird daher Ihre Leberfunktion mit Hilfe von
Blutuntersuchungen (iberwacht.

e wenn Sie alter als 70 Jahre sind.

e wenn Sie groBere Mengen Alkohol trinken.

e bei Eintritt einer akuten ernsten Erkrankung (die Behandlung mit Sim-
vastatin AL 20 mg sollte in diesem Fall voriibergehend unterbrochen wer-
den). Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, sollten Sie Simvastatin AL
20 mg einige Tage vor der Operation voriibergehend absetzen.

Bei Einnahme von Simvastatin AL 20 mg mit
anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Simvastatin AL 20 mg darf nicht gleichzeitig mit einem der folgenden Arz-
neimittel angewendet werden (siehe auch unter Abschnitt 2. ,,Simvastatin AL
20 mg darf nicht eingenommen werden®):

e Itraconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Ketoconazol.

e HIV-Proteasehemmer (z.B. Nelfinavir).

e Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin.

e Nefazodon.

Bei den nachfolgend genannten Arzneimitteln ist bei gleichzeitiger Behand-

lung mit Simvastatin AL 20 mg Vorsicht geboten:

e Gemfibrozil und andere Fibrate (andere Arzneimittel zur Senkung der
Blutfettwerte).

e Niacin (Nikotinsdure; zur Reduzierung der Blutfettwerte) in Dosenvon 1 g
pro Tag oder hoher.

e Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen).

o Arzneimittel, die den Abbau von Simvastatin AL 20 mg im Kérper hemmen
(durch Hemmung des Leberenzyms CYP3A4). Dies fiihrt zu hdheren Sim-
vastatin-Blutspiegeln. Ihr Arzt weiB, welche Arzneimittel dazu gehdren.
Z.B. z&hlen hierzu:

— Ciclosporin (Immunsuppressivum, Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems).

— Verapamil oder Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung von Herzer-
krankungen).

¢ Danazol (ein synthetisches Steroid zur Behandlung von Endometriose
und Zysten in der weiblichen Brust).

e Blutgerinnungs-hemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ (zur Hem-
mung der Blutgerinnung, wie z.B. Warfarin, Phenprocoumon). Zu Be-
ginn_der Behandlung mit Simvastatin AL 20 mg sind héufigere Bluttests
zur Uberpriifung der Blutgerinnung als unter alleiniger Behandlung mit
dem Blutgerinnungs-hemmenden Arzneimittel erforderlich.

e Amlodipin (ein Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck und
Brustschmerzen wegen einer Herzerkrankung oder anderen Herzleiden).

e Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung der Tuberkulose).

e Fusidinsdure (ein Antibiotikum, das in Tabletten, Cremes oder Augen-
tropfen angewendet wird).

e Golchicin (zur Behandlung von Gicht).

Fiir besondere Anwendungshinweise siehe auch Abschnitt 3. ,Wie ist Sim-
vastatin AL 20 mg einzunehmen?“ (unter: ,Patienten, die gleichzeitig an-
dere Arzneimittel anwenden®).

Bei Einnahme von Simvastatin AL 20 mg

zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

GroBere Mengen Alkohol erhéhen das Risiko einer Myopathie (eine Muskel-
erkrankung). Daher sollten Sie wéhrend der Behandlung keinen Alkohol zu
sich nehmen.

Wahrend der Behandlung sollten Sie keinen Grapefruitsaft trinken, da Grape-
fruitsaft die Blutkonzentration von Simvastatin erhdhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie dirfen Simvastatin AL 20 mg nicht einnehmen wenn Sie schwanger
sind, eine Schwangerschaft vermuten oder schwanger werden wollen.

Simvastatin hat mdglicherweise eine schadigende Wirkung auf das unge-
borene Kind. Falls Sie wihrend der Behandlung mit Simvastatin AL 20 mg
schwanger werden, miissen Sie die Tabletteneinnahme sofort abbrechen
und Ihren Arzt informieren.

Stillzeit

Es ist mdglich, dass Simvastatin iiber die Muttermilch von Ihrem Saugling
eingenommen wird. Daher diirfen Sie Simvastatin AL 20 mg wéhrend der
Stillzeit nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jahrigen Jungen sowie
bei Madchen untersucht, deren 1. Menstruation (Regelblutung) mindestens
1 Jahr zuriicklag (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Simvastatin AL 20 mg einzu-
nehmen?*).

Simvastatin wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere
Auskiinfte hierzu erteilt lhnen Ihr Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Simvastatin beeinflusst normalerweise Ihre Fahigkeit zum Fiihren von
Fahrzeugen oder zum Bedienen von Maschinen nicht. Es gibt jedoch Be-
richte tber einige Nebenwirkungen wie Schwindel. Informieren Sie Ihren
Arzt, falls Schwindelgefiihl auftritt. In diesem Fall diirfen Sie weder Fahr-
zeuge fiihren noch Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Simvastatin AL 20 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Simvastatin AL 20 mg
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern lei-
den.

3. Wie ist Simvastatin AL 20 mg
einzunehmen?
A\ Nehmen Sie Simvastatin AL 20 mg immer genau nach der Anweisung

des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wahrend der Behandlung mit Simvastatin AL 20 mg sollten Sie eine geeig-
nete cholesterinsenkende Diét einhalten.

Der Dosierungsbereich liegt zwischen 5 und 80 mg Simvastatin pro Tag.
Die verordnete Dosis ist 1-mal taglich einzunehmen.

Die iibliche empfohlene Dosis fiir Kinder (10—17 Jahre) betrégt zu Beginn
der Behandlung 10 mg Simvastatin pro Tag als Einzeldosis am Abend. Die
empfohlene Hochstdosis betragt 40 mg Simvastatin pro Tag.

Die Dosis von 80 mg wird nur fiir erwachsene Patienten mit stark erhdhten
Blutfettwerten und hohem Risiko fiir Komplikationen im Zusammenhang
mit einer Herzerkrankung empfohlen. Die tdgliche Maximaldosis fiir Er-
wachsene betrégt 80 mg Simvastatin.



Die Dosis kann abhangig vom Ansprechen lhres Cholesterinspiegels auf die
Therapie angepasst werden. Die Dosisanpassungen — falls erforderlich —
sollten in Abstanden von mindestens 4 Wochen durchgefiinrt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Behandlung hoher Cholesterinspiegel (Hypercholesterindmie)

Die Anfangsdosis betrdgt Gblicherweise 1-mal taglich 10—20 mg Sim-
vastatin (entspr. ¥2—1 Filmtablette Simvastatin AL 20 mg) als Einzeldosis
am Abend.

Falls Ihr Cholesterinspiegel sehr hoch ist, kann die Anfangsdosis auf 20—
40 mg Simvastatin pro Tag erhéht werden (entspr. 1-2 Filmtabletten Sim-
vastatin AL 20 mg). Auch diese Dosis sollte als Einzeldosis am Abend ein-
genommen werden.

Behandlung der homozygoten familidren Hypercholesterindmie

Die empfohlene Dosis betrdgt entweder 1-mal tiglich 40 mg Simvastatin
(entspr. 2 Filmtabletten Simvastatin AL 20 mg) am Abend oder 80 mg Sim-
vastatin (nur fir Erwachsene) taglich, die wie folgt einzunehmen sind:

¢ 20 mg (entspr. 1 Filmtablette Simvastatin AL 20 mg) morgens und

e 20 mg (entspr. 1 Filmtablette Simvastatin AL 20 mg) mittags und

¢ 40 mg (entspr. 2 Filmtabletten Simvastatin AL 20 mg) am Abend.

Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Simvastatin AL 20 mg kann das Risiko fiir einen Herzinfarkt herabsetzen.
Die Ubliche Dosis betragt 1-mal taglich 20—40 mg Simvastatin (entspr.
1-2 Filmtabletten Simvastatin AL 20 mg) als Einzeldosis am Abend.

Patienten, die gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden

Die Aufnahme von Simvastatin AL 20 mg ins Blut wird durch Gallensaure-
bindende Arzneimittel wie Colestyramin vermindert. Die Einnahme von
Simvastatin AL 20 mg sollte daher entweder mindestens 2 Stunden vor
oder mindestens 4 Stunden nach der Anwendung eines Gallenséure-bin-
denden Arzneimittels erfolgen.

Sie sollten nicht mehr als téglich 10 mg Simvastatin einnehmen, wenn Sie

gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln behandelt werden:

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhinderung von AbstoBungsreaktionen
nach Transplantationen).

e Danazol (ein synthetisches Steroid zur Behandlung von Wucherung der
Gebarmutterschleimhaut [Endometriose] und Zysten in der weiblichen
Brust).

e Niacin (bei Dosen von mehr als 1 g pro Tag).

e Gemfibrozil oder andere Fibrate (Arzneimittel zur Senkung der Blutfett-
werte).

Eine Dosis von taglich 20 mg Simvastatin sollte nicht {iberschritten werden,

wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel anwenden:

e Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von unregelméBigem Herz-
schlag).

e Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck).

Eine Dosis von taglich 40 mg Simvastatin sollte nicht (iberschritten werden,
wenn Sie gleichzeitig Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck) einnehmen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Fiir Patienten mit maBiger Nierenfunktionsstorung ist in der Regel keine
Dosisanpassung erforderlich. Die Anwendung von Dosierungen iiber 10 mg
Simvastatin pro Tag bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung
sollte sorgféltig abgewogen werden und nur mit Vorsicht erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung eines erhohten Cholesterinspiegels ist im Allgemeinen eine
Dauerbehandlung.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Simvastatin AL 20 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis eingenommen haben, kontaktieren
Sie umgehend Ihren Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelegenen Kran-
kenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin AL 20 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlung zum nédchsten ge-
planten Zeitpunkt wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin AL 20 mg

abbrechen

Ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt sollten Sie die Behandlung mit Sim-
vastatin AL 20 mg nicht verandern oder abbrechen.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Simvastatin AL 20 mg Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschétzbar

Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels und setzen Sie sich umge-
hend mit einem Arzt in Verbindung, wenn eine der folgenden Nebenwir-
kungen bei lhnen auftritt:
e Symptome eines Angioddems (eine lebensbedrohliche allergische Re-
aktion), wie z.B.:
— Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens.
— Schwierigkeiten beim Schlucken.
— Nesselsucht und Atemprobleme.
e Eine schwere Hautreaktion.
e Gelbe Farbung der Bindehaut im Auge oder der Haut. Dies kann auf
eine Leberentziindung (Hepatitis) hindeuten.

Simvastatin AL 20 mg kann die folgenden
Nebenwirkungen verursachen

Bitte suchen Sie in regelmaBigen Abstanden Ihren Arzt auf, so wie lhr Arzt
es angeordnet hat. Auf diese Weise lassen sich magliche Nebenwirkungen
erkennen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt bei den Routineuntersuchungen
liber mogliche Nebenwirkungen, die Sie aktuell haben oder hatten.

Selten:
* Uberempfindlichkeitssyndrom, das mit einem oder mehreren der folgen-
den Symptome einhergeht:
— Angioddem.
— Eine Autoimmunerkrankung, die Haut, Gelenke, Herz, Lunge, Nieren
und Gehirn betreffen kann (Lupus-ahnliches Syndrom).

— Eine rheumatische Erkrankung mit Schmerzen in Schulter und Hiifte
(Polymyalgia rheumatica).

— Entziindung der Muskulatur und der Haut (Dermatomyositis).

— GefaBentziindung (Vaskulitis).

— Zu geringe Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie).

— Zu hoher Anteil an einer bestimmten Art von weiBen Blutzellen, den

s0g. Eosinophilen (Eosinophilie).

Beschleunigung der Blutsenkungsgeschwindigkeit (eine Blutuntersu-

chung zum Nachweis von Entziindungen).

— Gelenkentziindung (Arthritis) und Gelenkschmerzen (Arthralgie).

— Nesselsucht (Urtikaria).

Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht (Photosensitivitét).

— Fieber.

Gesichtsrétung (Flush).

— Atemnot (Dyspnoe).

— Unwohlsein (allgemeines Krankheitsgefiihl).

Leberentziindung (Hepatitis).

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Erkrankung der Muskeln mit Symptomen wie Muskelschmerz, Muskel-

schwéche oder Muskelkrampfe (Myopathie), einschlieBlich Entziindung

der Muskeln (Myositis).

Beschédigung der Muskelfasern begleitet von Muskelkrdmpfen, Fieber

und rétlich-brauner Férbung des Urins (Rhabdomyolyse) mit oder ohne

akutem Nierenversagen.

o Muskelschmerz.

o Muskelkrdmpfe.

o Muskelentziindung (Myositis, Polymyositis).

e Allgemeine Schwéche.

 Blutarmut (Andmie).

o Kopfschmerzen.

e Missempfindungen (Parésthesien).

o Schwindelgefihl.

e Erkrankung der Nerven im Bereich der Hande oder FiiBe (periphere Neuro-
pathie oder Polyneuropathie).

e \erstopfung.

© Bauchschmerzen.

e Blahungen.

e erdauungsstorungen.

* Durchfall.

o Ubelkeit.

e Erbrechen.

e Hautausschlag.

e Juckreiz.

o Haarausfall (Alopezie).

Sehr selten:
e L eberversagen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen sind

o Schlafstorungen einschlieBlich Schlaflosigkeit und Alptraume.

e Beeintrichtigung des Erinnerungsvermdgens.

o Sexuelle Funktionsstorung.

e Depression.

o Atemprobleme, darunter andauernder Husten und/oder Kurzatmigkeit oder
Fieber.

Blutuntersuchungen

Folgende Blutwerte kénnen wahrend einer Behandlung mit Simvastatin AL

20 mg erhoht sein:

o Bluttests zur Bestimmung der Leberfunktion: Serumtransaminasen, alka-
lische Phosphatase.

o Bluttest zur Bestimmung von Muskelerkrankungen: Kreatinkinase-Wert.

A\ Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Simvastatin AL 20 mg
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen
Was Simvastatin AL 20 mg enthilt

Der Wirkstoff ist Simvastatin.
1 Filmtablette enthdlt 20 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Butylhydroxyanisol, mikrokristalline Cellulose, Lactose,
Magnesiumstearat, vorverkleisterte Starke (Mais), Talkum.

Filmiiberzug: Hyprolose, Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E171).

Wie Simvastatin AL 20 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, ldngliche, bikonvexe Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe und der
Prégung ,SVT* und ,20".

Simvastatin AL 20 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2012
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