GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Simva—AﬁiSTO® 30 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Simvastatin
Zur Anwendung bei Erwachsenen

ARISTO

Pharma GmbH

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

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage 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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Simva-Aristo® 30 mg und wofir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simva-Aris-
to® 30 mg beachten?

3. Wie ist Simva-Aristo® 30 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Simva-Aristo® 30 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Simva-Aristo® 30 mg und wofiir wird es
angewendet?

Simva-Aristo® 30 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettwerte (Cholesterinwerte). Simvasta-
tin, der Wirkstoff von Simva-Aristo® 30 mg, vermindert
die Cholesterinbildung in der Leber. Bei Patienten mit
einem hohen Risiko fiir Verengung der Herzkranzgefs-
Be (koronare Herzerkrankungen) senkt er das Risiko,
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden.

Simva-Aristo® 30 mg wird angewendet

zusatzlich zu einer Diat:

- bei Patienten mit erhéhten Cholesterinwerten im
Blut, die nicht auf eine andere Erkrankung zuriickzu-
fihren sind (primare oder gemischte Hyperlipidamie),
wenn Diadt und andere MaBnahmen wie korperliches
Training oder Gewichtsabnahme allein nicht ausrei-
chen,

- bei Patienten mit erblich bedingten erhéhten Blut-
fettwerten (homozygote familidre Hypercholeste-
rinndmie) zusammen mit weiteren Behandlungen
oder als alleinige Therapie, wenn andere Behandlun-
gen nicht geeignet sind.

zusammen mit weiteren vorbeugenden MaBnahmen

zur Vorbeugung von Herz-Kreislauferkrankungen

- bei Patienten, mit bestehender Verengung der Herz-
kranzgeféBe oder mit Zuckerkrankheit, deren Choles-
terinwerte im Blut normal oder erhéht sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simva-Aris-
to® 30 mg beachten?

Simva-Aristo® 30 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Simva-Aristo® 30 mg sind,

wenn Sie an einer aktiven Lebererkrankung leiden
oder lhre Leberwerte (Serum-Transaminasen) andau-
ernd ohne erkennbaren Grund erhoht sind,

wenn Sie schwanger sind oder stillen,

wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln
behandelt werden, die das Risiko fur Erkrankungen
der Muskulatur erhohen, indem sie die normale Aus-
scheidung von Simvastatin aus dem Kérper hemmen,
wie z. B. ltraconazol, Ketoconazol (Arzneimittel ge-
gen krankheitserregende Pilze), HIV-Protease-Inhibi-
toren, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin
und Fusidinsdure (Antibiotika) oder Nefazodon (sie-
he unter 2. ,Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simva-

Aristo® 30 mg ist erforderlich

- wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Simva-Aristo®
30 mg unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit
oder Schwéche der Muskulatur bemerken.
Wie andere Statine kann Simvastatin, der Wirkstoff
von Simva-Aristo® 30 mg, eine Erkrankung der Ske-
lettmuskulatur (Myopathie) hervorrufen, verbunden
mit einer ausgepréagten Erhéhung bestimmter Labor-
werte (Kreatinkinase). Manchmal auBert sich die Er-
krankung der Skelettmuskulatur als Zerfall von Skelett-
muskelzellen (Rhabdomyolyse) mit oder ohne akutes
Nierenversagen, sehr selten mit tédlichem Ausgang.
Das Risiko fur eine Erkrankung der Skelettmuskulatur
erhoht sich mit steigender Dosis von Simvastatin.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Simva-Aris-
to® 30 mg unklare Muskelschmerzen, Empfindlich-
keit oder Schwéache der Muskulatur bemerken, wen-
den Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.

Ihr Arzt wird lhre Laborwerte Uberprifen, um die mog-

liche Entstehung einer Muskelerkrankung abzukléren.

Die Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg soll abge-

brochen werden:

- wenn |hre Laborwerte (Kreatinkinase) stark angestie-
gen sind,

- wenn der Arzt eine Muskelerkrankung oder einen
Verdacht auf eine Muskelerkrankung festgestellt hat,

- wenn Sie téglich durch schwere Muskelschmerzen
beeintrachtigt werden, auch wenn lhre Laborwerte
(Kreatinkinase) nicht stark angestiegen sind.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Simva-Aristo®

30 mg mit lhrem Arzt oder Apotheker

- wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel einneh-
men mussen.

- Hierzu gehéren auch bestimmte Wirkstoffe, die die
normale Ausscheidung von Simvastatin aus dem Kor-
per stark hemmen. In diesem Fall ist das Risiko fur Er-
krankungen der Skelettmuskulatur erhéht. Bei weiteren
Arzneimitteln, die die Ausscheidung von Simvastatin in
geringerem Ausmal3 hemmen, ist ebenfalls Vorsicht
geboten (siehe unter 2. ,Einnahme von Simva-Aristo®
30 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Sollte Ihr Gesundheitszustand es erforderlich machen,
ein solches Arzneimittel einzunehmen, entscheidet |hr
Arzt, ob der Nutzen einer gleichzeitigen Behandlung
das damit verbundene Risiko Uberwiegt. Er sagt Ih-
nen eventuell, ob eine andere Behandlung méglich
ist oder ob die Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg
unterbrochen werden kann. Wenn eine gleichzeitige
Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg erforderlich ist,
sind besondere Dosierungsempfehlungen zu beach-
ten (siehe unter 3. ,Wie ist Simva-Aristo® 30 mg ein-
zunehmen?”). Nur lhr Arzt kann in einem solchen Fall
die Entscheidung Uber lhre Behandlung treffen.
wenn bei lhnen eine Operation geplant ist.

Die Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg sollte eini-
ge Tage vor einer Operation, sowie bei Eintritt eines
akuten ernsten Krankheitsbildes voribergehend un-
terbrochen werden.

wenn Sie mit der Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg
beginnen.

Der Arzt sollte lhre Leberfunktion vor Behandlungs-
beginn und danach bei Bedarf kontrollieren (siehe 4.
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”), denn bei
einigen Patienten, die Simvastatin erhielten, wurden
dauerhafte Erhéhungen bestimmter Leberfunkti-
onswerte beobachtet. Zuséatzliche Kontrollen sollten
bei einer Tagesdosis von 80 mg Simvastatin vorge-
nommen werden. Bei deutlichen Erhéhungen I|hrer
Leberwerte sollte Ihr Arzt die Bestimmungen umge-
hend wiederholen und diese Werte regelméafig tber-
prifen. Sollten die Erhéhungen weiter fortschreiten,
insbesondere wenn sie bis zum Dreifachen der obe-
ren Normgrenze ansteigen und anhalten, sollte das
Arzneimittel abgesetzt werden. Besondere Vorsicht
ist angebracht, wenn Sie schon einmal an der Leber
erkrankt waren oder in erheblichem Maf3 Alkohol zu
sich nehmen.

Eine Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg sollte nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung und unter
engmaschiger arztlicher Uberwachung erfolgen:

- wenn Sie bereits alter als 70 Jahre sind,

- wenn Sie eine Nierenfunktionsstérung haben,

- wenn Sie eine unbehandelte Schilddriisenunterfunk-
tion haben,

- wenn Sie eine erbliche Erkrankung der Skelettmus-
kulatur in der eigenen oder familidren Krankenge-
schichte haben.

- wenn Sie bereits eine Erkrankung der Skelettmus-
kulatur unter Behandlung mit Statinen oder Fibraten
hatten,

- wenn bei lhnen Alkoholmissbrauch vorliegt.

Wahrend der Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg
wird lhr Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie

eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das
Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung
entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu
entwickeln besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, libergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 10- bis 17-jah-
rigen Jungen sowie bei Madchen untersucht, deren
erste Menstruation (Regelblutung) mindestens 1 Jahr
zurlicklag (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Simva-Aristo®
30 mg einzunehmen?”). Simva-Aristo® 30 mg wurde
nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere
Auskinfte hierzu erteilt Ihnen lhr Arzt.

Altere Menschen

Fur altere Patienten ist keine Dosisanpassung erforder-
lich. Eine Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg sollte
mit Vorsicht und unter &rztlicher Uberwachung erfol-
gen, wenn Sie bereits alter als 70 Jahre sind.

Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. Informieren Sie
auch bei jeder neuen Verordnung den betreffenden
Arzt, dass Sie bereits Simva-Aristo® 30 mg einnehmen.

Wenn Sie Simva-Aristo® 30 mg zusammen mit bestimm-
ten anderen Arzneimitteln einnehmen, kann die Wirkung
entweder von Simva-Aristo® 30 mg oder des anderen
Arzneimittels oder von beiden beeinflusst werden.

Um Nebenwirkungen - insbesondere auf die Muskula-
tur oder die Leber- zu vermeiden, muss dann evtl. die
Dosis von Simva-Aristo® 30 mg und/oder des anderen
Arzneimittels angepasst werden. Auch die Unterbre-
chung einer Behandlung oder die Umstellung auf eine
andere Behandlung kann erforderlich sein. Sie sollten
lhren Arzt insbesondere informieren, wenn Sie eines
oder mehrere der nachfolgend genannten Arzneimittel
einnehmen.

Bei den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw.
Préparategruppen ist bei gleichzeitiger Behandlung
mit Simva-Aristo® 30 mg Vorsicht geboten:

Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechsel-
stérungen, die auch allein gegeben eine Erkrankung
der Skelettmuskulatur hervorrufen kénnen
Gemfibrozil, andere Fibrate (auBer Fenofibrat) und
Niacin (Nikotinsdure; mehr als 1 g pro Tag).

Wenn Sie eines dieser Arzneimittel zusammen mit Sim-
va-Aristo® 30 mg einnehmen, muss die Dosis angepasst
werden. (Siehe dazu unter 3. ,Wie ist Simva-Aristo®
30 mg einzunehmen?”)

Gemfibrozil kann die Wirkung von Simvastatin verstar-
ken. Fur Fenofibrat gibt es keine Anzeichen, dass das
Risiko fir eine Erkrankung der Skelettmuskulatur durch
die gemeinsame Gabe héher ist, als die Risiken der
einzelnen Arzneimittel zusammen. Fir andere Fibrate
liegen keine entsprechenden Daten vor.

Arzneimittel, die das Risiko fiir Erkrankungen der
Muskulatur erhéhen, indem sie die normale Aus-
scheidung von Simvastatin aus dem Kérper hemmen
Sie durfen Simva-Aristo® 30 mg nicht zusammen mit
folgenden Arzneimitteln einnehmen: Itraconazol und
Ketoconazol (Arzneimittel gegen krankheitserregende
Pilze), Erythromycin, Clarithromycin und Telithromy-
cin (Antibiotika), HIV-Protease-Hemmer (Arzneimittel
zur Behandlung der Immunschwéache AIDS, wie z. B.
Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir) und
Nefazodon (Antidepressivum). Ist eine Behandlung mit
Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin, Clarithromycin
oder Telithromycin erforderlich, muss die Behandlung
mit Simva-Aristo® 30 mg daflr unterbrochen werden.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Im-
munsystems)

Das Risiko einer Erkrankung der Skelettmuskulatur
ist erhdht, wenn Simvastatin - insbesondere in héhe-
ren Dosen - und Ciclosporin gleichzeitig eingenommen
werden. Daher sollte bei Patienten, die mit Ciclosporin
behandelt werden, die Dosis angepasst werden. (Siehe
dazu unter 3. ,Wie ist Simva-Aristo® 30 mg einzuneh-
men?")

Danazol (Arzneimittel zur Behandlung von Wuche-
rungen der Gebarmutterschleimhaut)

Das Risiko einer Erkrankung der Skelettmuskulatur
ist erhdht, wenn Simvastatin - insbesondere in hdheren
Dosen - und Danazol gleichzeitig eingenommen wer-
den. Daher sollte bei Patienten, die mit Danazol behan-
delt werden, die Dosis angepasst werden. (Siehe dazu
unter 3. ,Wie ist Simva-Aristo® 30 mg einzunehmen?”)

Verapamil, Amiodaron und Diltiazem (Arzneimittel
zur Behandlung verschiedener Herz-Kreislauferkran-
kungen)

Das Risiko einer Erkrankung der Skelettmuskulatur
ist erhdht, wenn hohere Dosen von Simvastatin und
Amiodaron oder Verapamil gleichzeitig eingenommen
werden. Patienten, die mit Diltiazem und 80 mg Sim-
vastatin behandelt werden, haben ein leicht erhdhtes
Risiko fir eine Erkrankung der Skelettmuskulatur. Da-
her sollte bei Patienten, die Amiodaron, Verapamil
oder Diltiazem einnehmen, die Dosis angepasst wer-
den. (Siehe dazu unter ,Wie ist Simva-Aristo® 30 mg
einzunehmen?”)

Zum Risiko fir Erkrankungen der Muskulatur siehe auch
unter 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Simva-Aristo® 30 mg ist erforderlich”.

Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien)

Wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln zur Hemmung
der Blutgerinnung behandelt werden (Cumarin-Derivate
wie z. B. Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol),
kann eine leichte Verstérkung der gerinnungshemmen-
den Wirkung auftreten. Wenn Sie solche Arzneimittel
einnehmen, sollte bei lhnen zu Beginn und wahrend
der Behandlung sowie bei Dosisanderung oder Abset-
zen von Simva-Aristo® 30 mg die Blutgerinnung tber-
pruft werden. Danach kann die Blutgerinnung in den
Ublichen Abstanden Uberpriift werden.

Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg zusammen mit
Getranken und Alkohol

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gréBere Mengen
Alkohol konsumieren. Grapefruitsaft enthalt Bestand-
teile, die den Stoffwechsel von Simvastatin verandern
und damit das Risiko fir Erkrankungen der Muskula-
tur erhéhen. Wahrend der Behandlung mit Simva-Aris-
to® 30 mg sollten Sie auf den Genuss von Grapefruit-
saft verzichten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Simva-Aristo® 30 mg darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

Daher darf Simva-Aristo® 30 mg nicht von Frauen ein-
genommen werden, die schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen oder vermuten. Wenn Sie
schwanger werden, wahrend Sie mit Simva-Aristo®
30 mg behandelt werden, mussen Sie die Behandlung
unterbrechen und lhren Arzt unverziglich aufsuchen.
Sie dirfen nicht stillen, wahrend Sie mit Simva-Aristo®
30 mg behandelt werden, da nicht bekannt ist, ob Sim-



vastatin, der Wirkstoff von Simva-Aristo® 30 mg, in die
Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum Bedienen
von Maschinen

Simva-Aristo® 30 mg hat keine oder zu vernachlassigen-
de Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Wenn Sie am
StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen,
sollten Sie jedoch beriicksichtigen, dass nach Einnahme
von Simva-Aristo® 30 mg selten tUber Schwindel berich-
tet wurde.

Simva-Aristo® 30 mg enthilt Lactose.

Bitte nehmen Sie Simva-Aristo® 30 mg daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Simva-Aristo® 30 mg einzunehmen?

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

Der Dosierungsbereich von Simvastatin reicht von 5 mg
pro Tag bis 80 mg pro Tag. Eine Tageshéchstdosis von
80 mg Simvastatin darf nicht berschritten werden und
wird nur fir Patienten mit stark erhdhten Blutfettwer-
ten und hohem Risiko fur Herzinfarkt oder Schlaganfall
empfohlen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis

Zur Senkung der Blutfettwerte

- bei Patienten mit erhéhten Cholesterinwerten im
Blut, die nicht auf eine andere Erkrankung zuriick-
zufiihren sind (primdre oder gemischte Hyperlipi-
damie)

Vor Beginn der Behandlung mit Simva-Aristo® 30 mg

sollten Sie eine geeignete cholesterinsenkende Di&t

beginnen, die Sie auch wéhrend der Behandlung fort-

setzen sollten. Die empfohlene Anfangsdosis ist 10 bis

20 mg Simvastatin, einmal téglich am Abend. Wenn

Ihre Blutfettwerte stark gesenkt werden mussen, kann

eine Anfangsdosis von taglich 20 bis 40 mg Simvastatin

verordnet werden. Fur diese Dosierungen stehen Film-
tabletten mit geeigneter Wirkstarke zur Verfugung.

Falls erforderlich, wird |hr Arzt die Dosis anhand der
Cholesterinwerte im Blut im Abstand von 4 Wochen
oder mehr anpassen.

- bei Patienten mit erblich bedingten erhéhten Blut-
fettwerten (homozygote familidre Hypercholeste-
rindmie)

Die empfohlene Anfangsdosis ist 40 mg Simvastatin

pro Tag einmal téglich am Abend oder 80 mg Simvas-

tatin pro Tag auf 3 Gaben pro Tag verteilt, d. h. zwei-
mal je 20 mg wéhrend des Tages und einmal 40 mg am

Abend. Fir diese Dosierungen stehen Filmtabletten

mit geeigneter Wirkstarke zur Verfligung.

Simva-Aristo® 30 mg sollte bei diesen Patienten soweit
moglich begleitend zu anderen MaBBnahmen zur Sen-
kung erhéhter Blutfettwerte (z. B. LDL-Apherese) ange-
wendet werden.

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauferkrankungen

Fir Patienten mit normalen oder erhéhten Cholesterin-
werten im Blut mit einem hohen Risiko fir eine Veren-
gung der HerzkranzgefaBe ist die empfohlene Dosis 20
bis 40 mg Simvastatin, einmal téglich am Abend. Fir
diese Dosierungen stehen Filmtabletten mit geeigne-
ter Wirkstérke zur Verfigung. Die Behandlung mit Sim-
va-Aristo® 30 mg kann gleichzeitig mit Diat und korper-
lichem Training begonnen werden. Falls erforderlich,
wird lhr Arzt die Dosis anhand der Cholesterinwerte im
Blut im Abstand von 4 Wochen oder mehr anpassen.

Gemeinsame Behandlung mit anderen Arzneimitteln
- Wenn lhnen lhr Arzt Simva-Aristo® 30 mg zur Einnah-
me mit Colestyramin (ein Anionenaustauscher) oder
einem anderen Anionenaustauscher verordnet hat,
nehmen Sie Simva-Aristo® 30 mg mindestens 2 Stun-
den vor oder mindestens 4 Stunden nach dem Anio-
nenaustauscher ein.

Wenn Sie gleichzeitig mit Ciclosporin (Arzneimittel
zur Unterdriickung des Immunsystems) behandelt
werden, sollte eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro
Tag* nicht Uberschritten werden.

Wenn Sie gleichzeitig mit Danazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Wucherungen der Gebarmutter-
schleimhaut) behandelt werden, sollte eine Dosis von
10 mg Simvastatin pro Tag* nicht Uberschritten wer-
den.

Wenn Sie Gemfibrozil, andere Fibrate (auBer Fenofi-
brat) oder mehr als 1 g pro Tag von Niacin (Nikotin-
saure) einnehmen, sollte eine Dosis von 10 mg Sim-
vastatin pro Tag* nicht Gberschritten werden.

Wenn Sie Amiodaron oder Verapamil (Arzneimittel
zur Behandlung verschiedener Herz-Kreislauferkran-
kungen) einnehmen, sollte eine Dosis von 20 mg Sim-
vastatin pro Tag* nicht tberschritten werden.

Wenn Sie Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung ver-
schiedener Herz-Kreislauferkrankungen) einnehmen,
sollte eine Dosis von 40 mg Simvastatin pro Tag* nicht
Uberschritten werden.

*Fur diese Dosierungen stehen Filmtabletten mit ge-
eigneter Wirkstarke zur Verfugung.

(Siehe dazu auch 2.”"Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Simva-Aristo® 30 mg beachten?”/"Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg ist
erforderlich”/" Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”.)

Anwendung bei dlteren Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern

Die Ubliche empfohlene Dosis fiir Kinder (10-17 Jahre)
betrédgt 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 fur erwachsene Patienten
mit stark erhohten Blutfettwerten und hohem Risiko fur
Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzer-
krankung empfohlen.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung

Wenn Sie unter einer méBigen Nierenfunktionsstérung
leiden, ist in der Regel keine Dosisanpassung erforder-
lich. Wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktions-
stérung leiden, sollten Dosen Uber 10 mg Simvastatin
pro Tag sorgfaltig erwogen werden. Fur diese Dosie-
rungen stehen Filmtabletten mit geeigneter Wirkstarke
zur Verfligung. Sie mussen dann von lhrem Arzt 6fter
kontrolliert werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Simva-Aristo® 30 mg unzerkaut und mit
etwas Flussigkeit (ca. 1 Glas Wasser) am Abend ein. Sie
kénnen die Filmtabletten entweder auf niichternen Ma-
gen oder mit der Mahlzeit einnehmen.

Bei Gabe von 80 mg Simvastatin kdnnen Sie in bestimm-
ten Fallen die Dosis auf 3 Dosen pro Tag aufteilen, wobei
zweimal je 20 mg Simvastatin wahrend des Tages und
einmal 40 mg Simvastatin am Abend eingenommen
werden. Flr diese Dosierungen stehen Filmtabletten
mit geeigneter Wirkstarke zur Verfigung.

Dauer der Anwendung

Bei der Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg handelt es
sich normalerweise um eine Langzeitbehandlung; die
Dauer der Behandlung bestimmt lhr behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Simva-Aristo® 30 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Simva-Aristo®
30 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen haben als
verordnet, wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Arzt. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt Uber den aufgenommenen Wirk-
stoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie am
Abend des folgenden Tages die verordnete Dosis ein.
Nehmen Sie keine zusatzlichen Filmtabletten ein.

Wenn Sie die Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg ab-
brechen

Nehmen Sie Simva-Aristo® 30 mg so lange ein, wie es
Ihr Arzt verordnet hat. Wenn Sie die Behandlung abbre-
chen, kénnen lhre Cholesterinwerte wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: | bei mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig: bis zu 1 von 10 Behandelten
gelegentlich: | bis zu 1 von 100 Behandelten

selten: bis zu 1 von 1.000 Behandelten

sehr selten: | bis zu 1 von 10.000 Behandelten

nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
bekannt: Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Selten: Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myopathie).
Zerfall von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse), Mus-
kelschmerzen, Muskelkrampfe.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Simva-Aristo®
30 mg unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit
oder Schwiche der Muskulatur bemerken, wenden
Sie sich bitte sofort an lhren Arzt, denn Erkrankungen
der Muskulatur kénnen in seltenen Fallen schwerwie-
gend sein (siehe 2. ,Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Simva-Aristo® 30 mg beachten?”/"Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg ist
erforderlich”).

Andere mégliche Nebenwirkungen

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

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Kopfschmerzen, Missempfindungen (Paré&sthe-
sien), Schwindel. Erkrankung der Nerven (periphere
Neuropathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht absché&tzbar): Schlafstérungen, wie
Schlaflosigkeit und Alptrdume, Gedéchtnisverlust.

Psychiatrische Erkrankungen:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht absch&tzbar): Depression.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar): sexuelle Funktions-
storungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar): Atemprobleme
einschlieBlich lange andauerndem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Verstopfung, Bauchschmerzen, Blahungen, Ver-
dauungsbeschwerden, Durchfall. Ubelkeit, Erbrechen,
Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Erkrankungen der Leber und Gallenblase
Selten: Leberentziindung/Gelbsucht (Hepatitis/Ikterus).
Sehr selten: Leberversagen.

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort
Selten: Abgeschlagenheit (Asthenie).

Selten traten Krankheitszeichen auf, die offensichtlich
mit einer Uberempfindlichkeit (Hypersensitivitatssyn-
drom) zusammenhingen: GefaB3schwellung (angioneu-
rotisches Odem), lupusahnliches Syndrom, rheumati-
sche Erkrankung der Muskulatur (Polymyalgia rheumati-
ca), Autoimmunkrankheit mit Beteiligung der Haut und
der Muskulatur (Dermatomyositis), GefaBentziindung
(Vaskulitis), Veranderungen des Blutbildes (Thrombozy-
topenie, Eosinophilie und Beschleunigung der Blutsen-
kungsgeschwindigkeit), Gelenkentziindung (Arthritis)
und Gelenkschmerz (Arthralgie), juckender Hautaus-
schlag (Urtikaria), Lichtempfindlichkeit der Haut (Photo-
sensitivitat), Fieber, Gesichtsrétung, Atembeschwerden
(Dyspnoe), allgemeines Krankheitsgefihl.

Untersuchungen

Selten: Erhéhungen verschiedener Leberfunktions-
werte (siehe 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Simva-Aristo® 30 mg beachten?”/,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Simva-Aristo® 30 mg ist erfor-
derlich”) und eines Muskelenzyms (siehe unter 2. ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Simva-Aristo®
30 mg ist erforderlich”).

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

- Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alptrdume

- Gedéchtnisverlust

- Stérungen der Sexualfunktion

- Depressionen

- Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

- Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird gréBer,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, Gbergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wéhrend der Behandlung mit
Simva-Aristo® 30 mg tberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Simva-Aristo® 30 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton
und Durchdrickpackung nach ,verwendbar bis:” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simva-Aristo® 30 mg enthilt
Der Wirkstoff ist: Simvastatin.

1 Filmtablette enthalt 30 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, vorverkleis-
terte Starke aus Mais, mikrokristalline Cellulose, Talkum,
Hyprolose, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Antioxidans: Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)
(E 320), Farbstoff: Titandioxid (E 171).

Wie Simva-Aristo® 30 mg aussieht, und Inhalt der
Packung

Simva-Aristo® 30 mg sind weil3e, langliche, beidseitig
nach auBen gewdlbte Filmtabletten. Sie haben auf ei-
ner Seite eine Bruchrille.

Simva-Aristo® 30 mg ist in Originalpackungen mit 30,
50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
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