Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Simvastatin - 1 A Pharma® 20 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
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten und woflr werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten

beachten?

3. Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Simvastatin - 1 A Pharma 20 mgqg Film-
* tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ist ein Arzneimittel zur
Senkung erhohter Cholesterinspiegel im Blut.

Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg wird angewendet

- bei erhdhten Blutfettwerten
Behandlung von erhohten Blutfettwerten, die nicht
auf eine andere Erkrankung zurlickzufiihren sind (pri-
mare Hypercholesterinamie oder gemischte Hyper-
lipidamie), zusatzlich zu einer Diat, wenn das Anspre-
chen auf eine Diat und andere nicht-pharmakologi-
sche MalRnahmen (z.B. korperliche Betatigung, Ge-
wichtsabnahme) nicht ausreichend sind.
Zur Behandlung von erblich bedingten erhéhten Blut-
fettwerten (homozygote familidre Hypercholesterin-
amie). Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg wird beglei-
tend zu Diat und anderen blutfettsenkenden MafRRnah-
men angewendet oder wenn solche MalRnahmen
nicht geeignet sind.

- Zur Pravention von Herz-Kreislauf-Ereignissen
Verringerung der Haufigkeit von Herz-Kreislauf-be-
dingten Todesféllen und Ereignissen bei Patienten
mit manifester atherosklerotischer Herzerkrankung
oder Diabetes mellitus, deren Cholesterinwerte nor-
mal oder erhoht sind. Begleitend zur Korrektur ande-
rer Risikofaktoren und herzschiitzender Therapie.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Sim-

* vastatin - 1 A_Pharma 20 mg Filmtabletten be-
achten?

Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg darf nicht einge-

nommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Simva-
statin oder einen der sonstigen Bestandteile von Sim-
vastatin - 1 A Pharma 20 mg sind

-wenn Sie eine aktive Lebererkrankung haben oder
unter einer unklaren, andauernden Erhéhung be-
stimmter 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.
Itraconazol, Ketoconazol [Arzneimittel gegen krank-
heitserregende Pilze], HIV-Protease-Inhibitoren [Arz-
neimittel bei HIV-Infektion], Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin [Antibiotika] und Nefazodon
[Antidepressivum]) (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme
von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg mit anderen
Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simva-

statin - 1 A Pharma 20 mg ist erforderlich

-Wenn wahrend der Therapie mit Simvastatin -
1 A Pharma 20 mg Muskelschmerzen, -schwache
oder -krampfe auftreten, informieren Sie bitte unver-
zuglich lhren Arzt. Simvastatin ruft gelegentlich eine
Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myopathie) hervor.
In seltenen Féllen kann Simvastatin schwere Mus-
kelprobleme verursachen, die zu einer Beeintrachti-
gung der Nierenfunktion fuhren kénnen (Rhabdomyo-
lyse). Das Risiko einer Muskelerkrankung/eines Zer-
falls von Muskelzellen ist bei Patienten hoher, die
hohe Dosen von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ein-
nehmen oder welche Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
mit bestimmten Arzneimitteln einnehmen (siehe Ab-
schnitt ,Bei Einnahme von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg mit anderen Arzneimitteln®).

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie alter als 70 Jah-
re sind, Nierenfunktionsstoérungen auftreten, bei un-
behandelter Unterfunktion der Schilddrise, bei Mus-
kelerkrankungen in der eigenen Vorgeschichte oder
der der Familie oder wenn Sie regelmafig Alkohol zu
sich nehmen, da diese Faktoren das Risiko einer
Muskelerkrankung erhéhen kénnen.

- Wenn Sie eine Lebererkrankung hatten. MaRige An-
stiege der Transaminasenspiegel treten wahrschein-
lich auf, kehren jedoch fiir gewdhnlich ohne Unterbre-
chung der Simvastatin-Behandlung zu den Ausgangs-
werten zurtick. Anhaltende Anstiege der Serum-Trans-
aminasen fallen fir gewohnlich wieder langsam auf
die Ausgangswerte ab, wenn die Behandlung mit Sim-
vastatin beendet oder unterbrochen wird.

-Wenn ein chirurgischer Eingriff geplant ist, ist es
ratsam, die Einnahme von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg mindestens ein paar Tage vor dem Eingriff
zu beenden.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen Atempro-
bleme auftreten, insbesondere wenn diese mit an-
dauerndem unproduktiven Husten, Kurzatmigkeit
oder Fieber einhergehen.

Ihr Arzt kann die Durchfiuihrung eines Blut-/Leberfunk-
tionstests wiinschen, um zu Uberprifen, dass Leber
und Muskeln vor und wahrend der Behandlung mit
Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg voll funktionsfahig
sind.

Bei Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen mit Simvastatin -

1 A Pharma 20 mg interagieren und das Risiko von

Nebenwirkungen auf die Muskeln erhéhen. In diesen

Fallen kann eine Dosisanpassung oder Absetzen von

Simvastatin erforderlich sein:

- Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin, Clari-
thromycin, Telithromycin, HIV-Protease-Hemmer
und Nefazodon. Diese Arzneimittel dirfen daher
nicht gleichzeitig mit Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
eingenommen werden (siehe ,Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg darf nicht eingenommen werden*)

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

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

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhlitung von Trans-
plantatabstoRungen)

- Verapamil, Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung
von Bluthochdruck oder Herzengegefiihl) und Amio-
daron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstoérungen)

- Fusidins&ure (Arzneimittel zur Behandlung von bak-
teriellen Infektionen)

- Danazol (synthetisches Hormon,
Hemmer)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Mit-

tel einnehmen.

Gonadotropin-

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

- Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutgerin-
nung hemmen (orale Antikoagulanzien), da die
blutgerinnungshemmende Wirkung bei Einnahme
mit Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg erhoht wird.

Bei Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Grapefruitsaft kann die Konzentration von Simvastatin
im Blut erhéhen. Vermeiden Sie wahrend der Therapie
mit Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg den Genuss von
Grapefruitsaft.

Alkohol: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie groRRere
Mengen Alkohol konsumieren.

Altere Patienten
Fir altere Patienten ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Kinder und Jugendliche (10 bis 17 Jahre)
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 sind Simvastatin -
1 A Pharma 20 mg Filmtableften einzunehmen?*).
Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg wurde nicht bei Kin-
dern unter 10 Jahren untersucht. Weitere Auskiinfte
hierzu erteilt Ihnen Ihr 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 20 mg nicht an,

wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft pla-
nen oder vermuten, da die Sicherheit bei schwange-
ren Frauen nicht untersucht wurde. Wenn Sie wah-
rend der Anwendung von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg schwanger werden, missen Sie die Ein-
nahme der Tabletten sofort beenden und |hren Arzt
aufsuchen (siehe ,Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
darf nicht eingenommen werden®).

Stillzeit B

Es sind keine Daten tber den Ubergang des Wirkstof-
fes von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg in die Mutter-
milch verfiigbar. Aufgrund des Risikos schwerwiegen-
der Nebenwirkungen bei Sauglingen darf Simvasta-
tin - 1 A Pharma 20 mg in der Stillzeit nicht angewen-
det werden. Sollte eine Therapie unverzichtbar sein,
muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Sie durfen sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und Maschinen bedienen. Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg hat keinen oder nur einen vernachlassigba-
ren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen. Bei Austibung dieser Tatigkei-
ten sollte jedoch bertiicksichtigt werden, dass nach
Markteinfihrung selten Uber Schwindel berichtet
wurde.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber
bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 20 mqg Film-
* tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend FlUs-
sigkeit (ein Glas Wasser) als Einzeldosis am Abend
ein. Sie kdnnen Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg un-
abhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Die Film-
tablette kann in zwei Halften geteilt werden.

Ubliche Dosis:
Ubliche Patienten, die eine
Anfangsdosis hohe Anfangsdosis
bendtigen
Bei erhohten 2-1 Filmtablette Simva- 1-2 Filmtabletten
Blutfettwerten statin - 1 A Pharma 20 mg | Simvastatin -
einmal taglich (entspre- 1 A Pharma 20 mg
chend 10 mg bis 20 mg einmal taglich
Simvastatin) (entsprechend
20 mg bis 40 mg
Simvastatin)
Bei erblich be- |2 Filmtabletten Simvasta-

dingten erhdhten | tin - 1 A Pharma 20 mg
Blutfettwerten einmal taglich (entspre-
(homozygote chend 40 mg Simvastatin)
familiare Hyper- | oder 1 Filmtablette Simva-
cholesterinamie) | statin - 1 A Pharma 20 mg
am Morgen, 1 Filmtablette
Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg am Mittag und
2 Filmtabletten Simvasta-
tin - 1 A Pharma 20 mg
am Abend (entsprechend
80 mg Simvastatin pro
Tag)

Zur Pravention | 1-2 Filmtabletten Simva-
kardiovaskuléarer | statin - 1 A Pharma 20 mg
Ereignisse einmal taglich (entspre-
chend 20 mg bis 40 mg
Simvastatin)

Hochstdosis: 4 Filmtabletten einmal taglich (entspre-
chend 80 mg Simvastatin).

Ihr behandelnder Arzt wird eine erforderliche Erho-
hung der Dosis in Abstadnden von mindestens 4 Wo-
chen durchfiihren. 4 Filmtabletten (entsprechend
80 mg Simvastatin) werden nur bei erwachsenen Pa-
tienten mit schwerer Hypercholesterinamie und ho-
hem Risiko fir Herz-Kreislauf-bedingte Ereignisse
empfohlen.

Gleichzeitige Gabe mit anderen Arzneimitteln
Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ist allein oder zusam-
men mit Anionenaustauschern wie z. B. Colestyramin,
Colestipol wirksam. Die Einnahme von Simvastatin -
1 A Pharma 20 mg sollte mindestens 2 Stunden vor
oder mindestens 4 Stunden nach der Einnahme eines
Anionenaustauschers erfolgen.

Bei Patienten, die Ciclosporin, Fibrate (auer Feno-
fibrat) oder lipidsenkende Dosen von Niacin (Nikotin-
saure; > 1 g/Tag) gleichzeitig mit Simvastatin -
1 A Pharma 20 mg einnehmen, sollte eine Dosis von
10 mg Simvastatin pro Tag nicht tUberschritten werden.
Bei Patienten, die Amiodaron oder Verapamil gleich-
zeitig mit Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg einnehmen,
sollte eine Dosis von 20 mg Simvastatin pro Tag nicht
Uberschritten werden.

Altere Patienten
Fir altere Patienten ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Kinder und Jugendliche (10 bis 17 Jahre)

Die Ubliche empfohlene Dosis fiir Kinder (10-17 Jah-
re) betragt zu Beginn der Behandlung %2 Filmtablette
Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg (entsprechend 10 mg
Simvastatin) pro Tag als Einzeldosis am Abend. Die
empfohlene Hochstdosis betragt 2 Filmtabletten Sim-
vastatin - 1 A Pharma 20 mg (entsprechend 40 mg
Simvastatin) pro Tag.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung

Fir Patienten mit maRiger Nierenfunktionsstorung ist
in der Regel keine Dosisanpassung erforderlich. Bei
Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung (Krea-
tinin-Clearance unter 30 ml/min) sollten Dosen Uber
10 mg Simvastatin sorgfaltig erwogen und, falls erfor-
derlich, mit Vorsicht verordnet werden.

Bei der Einnahme von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg
handelt es sich um eine Langzeittherapie. Die Dauer
der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Simvastatin -
1 A Pharma 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Simvastatin -
1 A Pharma 20 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Im
Falle einer Uberdosierung sollte |hr Arzt symptomati-
sche und unterstutzende MalRnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 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 20 mg abbrechen
Die Blutfettwerte kdnnen wieder ansteigen.

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

4_ Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Simvastatin - 1 A Phar-
ma 20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den 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 verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

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

- Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Schlafstérungen einschlieRlich Schlaf-
losigkeit und Alptraume, Gedachtnisverlust, Depres-
sion

- Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kopfschmerzen, Missempfindungen (Paras-
thesien), Nervenleiden in den Gliedmalen (periphere
Neuropathie), Schwindel

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

Nicht bekannt: Atemprobleme einschlieRlich lange
andauerndem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder
Fieber

- Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Verstopfung, Bauchschmerzen, Blahungen,
Verdauungsstoérungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbre-
chen, Bauchspeicheldriisenentziindung

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

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

- Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen
Selten: Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myopa-
thie), Zerfall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse)
(siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ist erforder-
lich®), Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

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

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

- Untersuchungen
Selten: Erhohungen bestimmter Leberenzyme im
Blut (Serum-Transaminasen), der alkalischen Phos-
phatase, der Serumkreatinkinase-Spiegel (siehe Ab-
schnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ist erforderlich®)

Selten kdnnen bei Patienten allergische Reaktionen
auf Simvastatin auftreten. Symptome einer allergi-
schen Reaktion kdnnen sein: Gefallschwellung (an-
gioneurotisches Odem), lupusahnliches Syndrom,
rheumatische Erkrankung der Muskulatur, Autoimm-
unerkrankung mit Hautveranderungen vorwiegend im
Gesichts- und Halsbereich (Dermatomyositis), Gefal3-
entziindung, Veranderungen des Blutbildes (Throm-
bozytopenie, Eosinophilie, Beschleunigung der Blut-
senkungsgeschwindigkeit), Gelenkentziindung und
Gelenkschmerzen, juckender Hautausschlag, Licht-
empfindlichkeit der Haut, Fieber, Gesichtsrétung,
Atembeschwerden und allgemeines Krankheitsgefuhl.

Bei Auftreten von ungeklarten Muskelschmerzen,
-empfindlichkeit oder -schwache wahrend der Behand-
lung mit Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg informieren
Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5 Wie sind Simvastatin - 1 A Pharma 20 mgq Film-
* tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Verfalldatum:

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
falldatum bezieht 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 Haus-

haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft die Um-
welt zu schutzen.

6_ Weitere Informationen

Was Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Simvastatin.
1 Filmtablette enthalt 20 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ascorbinsaure, Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) (E 320),

mikrokristalline Cellulose, Citronensaure-Monohydrat,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke aus Mais, Talkum,
Farbstoffe: Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ist eine orange Uber-
zogene, ovale, konvexe Tablette mit Bruchkerbe, Pra-
gung SIM 20 auf einer Seite und ist in den folgenden
Packungsgrofien erhaltlich:

Simvastatin - 1 A Pharma 20 mg ist in Originalpackun-
gen 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
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Fl:  Simvastatin HEXAL

SE: Simvastatin Sandoz

DK: Simvastatin 1 AFarma

PL: Simvastatin —1A Pharma

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im: November 2010

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