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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 bitte an lhre Arztin, Ihren Arzt,

lhre Apothekerin oder lhren Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese das

gleiche Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Simvabeta 5 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Simvabeta 5 mg beachten?

3. Wie ist Simvabeta 5 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Simvabeta 5 mg aufzubewahren?

Simvabeta® 5 mg Filmtabletten

Simvastatin

Der arzneilich wirksame Bestandteil in 1 Film-
tablette ist 5 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorver-
kleisterte Maisstarke, mikrokristalline Cellu-
lose, Ascorbinsaure, Citronensaure-Monohy-
drat, Magnesiumstearat, Butylhydroxyanisol
(E 320)

Filmiberzug: Hypromellose, Talkum, Titan-
dioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172)

Simvabeta 5 mg ist in Packungen mit 30 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

1. Was ist Simvabeta 5 mg und wofiir wird
es angewendet?

Simvabeta ist ein Arzneimittel

zur Senkung erhohter Cholesterinspiegel
(Cholesterin-Synthese-Enzymhemmer/
Lipidsenker).
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1.2 von:
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Tel.: 08 21/74 88 10
Fax: 08 21/74 88 14 20

1.3 Simvabeta 5 mg wird angewendet

Bei erhohten Blutfettwerten (Hypercho-
lesterindmie)

Behandlung von erhéhten Blutfettwerten,
die nicht auf eine andere Erkrankung zu-
riickzufiihren sind (primare Hypercholes-
terindmie oder kombinierte Hyperlipid-
amie), zusatzlich zu einer Diat, wenn das
Ansprechen auf eine Diat und andere
nicht-medikamentése MaRnahmen (z.B.
korperliche Betétigung, Gewichtsabnah-
me) nicht ausreichend sind.

Zur Behandlung der homozygoten fami-
lidren Hypercholesterinamie. Simvabeta
wird begleitend zu Diat und anderen
lipidsenkenden MafRnahmen (z.B. LDL-
Apherese) angewandt oder wenn solche
MaRnahmen nicht geeignet sind.

Zur kardiovaskuléren Vorbeugung
Verringerung der Haufigkeit von Herz-
Kreislauf-bedingten Ereignissen und
Todesfallen (Morbiditat und Mortalitat) bei
Patienten mit einer Verengung der Herz-
kranzgefalRe (Koronararteriensklerose)
oder Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),
wenn die Cholesterinwerte normal oder
erhoht sind. Begleitend zur Korrektur
anderer Risikofaktoren und einer herz-
schiitzenden Behandlung.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Simvabeta 5 mg beachten?

Simvabeta 5 mg darf nicht eingenom-

men werden:

— wenn Sie Uberempfindlich gegen Simva-
statin oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind

—wenn Sie an einer akuten Lebererkran-
kung einschlieRlich ungeklarter und
andauernder Erhéhungen bestimmter
Leberenzyme im Blut leiden (siehe
Abschnitt 2.2 unter ,Wirkungen auf die
Leber)

—wenn Sie schwanger sind oder stillen
(siehe Abschnitt 2.2 unter ,Schwanger-
schaft‘ und ,Stillzeit")

— bei gleichzeitiger Anwendung von Arz-
neimitteln, die das Enzym Cytochrom
P450 3A4 stark hemmen (z.B. Itraco-
nazol, Ketoconazol, HIV-Protease-
Hemmer, Erythromycin, Clarithromycin,
Telithromycin und Nefazodon) (siehe
Abschnitt 2.3).

2.

=

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Simvabeta 5 mg ist erforderlich
Stérungen der Muskulatur
Wie andere Arzneimittel dieser Substanz-
klasse ruft Simvastatin gelegentlich eine
Muskelerkrankung (Myopathie) hervor, die
sich in Muskelschmerzen, -empfindlichkeit
oder -schwache verbunden mit Erhéhun-
gen der Kreatinkinase (CK) (iber dem 10-
fachen des oberen Normwertes) duRert.
Bisweilen manifestiert sich die Myopathie
als Rhabdomyolyse (Zerfall von Muskel-
zellen) mit oder ohne akutes Nierenver-
sagen aufgrund einer Myoglobinausschei-
dung im Harn (Myoglobinurie), sehr selten
mit todlichem Ausgang.

Das Risiko flr eine Myopathie/Rhabdo-
myolyse ist dosisabhangig.

Beim Auftreten von unklaren Muskel-
schmerzen, Empfindlichkeit der Musku-
latur oder Muskelschwache wenden Sie
sich bitte umgehend an lhren behandeln-
den Arzt.

Messungen der Kreatinkinase (CK)

Die Kreatinkinase (CK) sollte nicht nach
korperlicher Anstrengung oder bei Vorlie-
gen anderer plausibler Ursachen fur eine
CK-Erhéhung gemessen werden, da dies
eine Interpretation der Werte erschwert.
Wenn die Ausgangswerte der CK signifi-
kant erhoht sind (iber dem 5-fachen des
oberen Normwertes), sollte die Messung
nach 5-7 Tagen wiederholt werden, um
die Ergebnisse zu bestatigen.

Vor Beginn der Therapie

Bei Patienten mit Risikofaktoren fiir eine

Rhabdomyolyse ist Vorsicht angebracht.

Um den Ausgangswert festzustellen,

sollten in folgenden Situationen vor

Behandlungsbeginn Bestimmungen der

CK durchgefiihrt werden:

— altere Patienten (> 70 Jahre alt)

— Nierenfunktionsstérung

— unbehandelte Schilddrisenunterfunktion

— angeborene Muskelerkrankungen in der
eigenen oder in der Familienanamnese

— muskulare Symptomatik unter Behand-
lung mit Statinen oder Fibraten in der
Anamnese

— Alkoholmissbrauch.

In solchen Fallen wird eine sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Abwagung der Behandlung
durch den Arzt empfohlen. Die betroffe-
nen Patienten sollten engmaschig tber-
wacht werden. Bei Patienten, bei denen
bereits eine Myopathie unter Behandlung
mit Fibraten oder Statinen aufgetreten ist,
sollte die Behandlung mit einer anderen
Substanz dieser Klasse nur mit Vorsicht
begonnen werden. Wenn die CK-Werte
signifikant héher als der Ausgangswert
sind (Uber dem 5-fachen des oberen
Normwertes), sollte nicht mit der Therapie
begonnen werden.

Im Behandlungsverlauf

Wenn wahrend der Behandlung mit einem
Statin Muskelschmerzen, - schwache oder
Kréampfe auftreten, sollten die CK-Werte
bestimmt werden. Wenn die CK-Werte
ohne koérperliche Anstrengung signifikant
erhoht sind (iber dem 5-fachen des obe-
ren Normwertes), ist die Therapie abzu-
setzen. Sollte die muskulare Symptomatik
schwerwiegend sein und Beeintrachtigun-
gen verursachen, sollte ein Absetzen der
Behandlung in Erwagung gezogen wer-
den, auch wenn die CK-Werte weniger als
auf das Fiinffache des oberen Normwer-
tes erhoht sind. Bei Verdachtsdiagnose
einer Myopathie anderer Ursache sollte
die Therapie abgesetzt werden. Wenn die
Symptome verschwinden und die CK-Wer-
te auf den Ausgangswert zurlickgehen,
kann die erneute Behandlung mit diesem
Statin oder mit einem alternativen Statin
in der jeweils niedrigsten Dosis und bei
engmaschiger Uberwachung in Erwagung
gezogen werden.

Die Therapie mit Simvabeta 5 mg sollte
einige Tage vor geplanten chirurgischen
Eingriffen sowie bei Eintritt eines akuten
ernsten Krankheitsbildes bzw. Notwen-

digkeit von chirurgischen Manahmen
voriibergehend unterbrochen werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen
Atemprobleme auftreten, insbesondere
wenn diese mit andauerndem, unproduk-
tivem Husten, Kurzatmigkeit oder Fieber
einhergehen.

MaBnahmen zur Verringerung des Myopa-
thierisikos infolge von Wechselwirkungen
(siehe Abschnitt 2.3)

Das Risiko einer Myopathie und Rhabdo-
myolyse ist wesentlich erhoht bei gleich-
zeitiger Anwendung von Simvastatin mit
starken CYP-3A4-Hemmstoffen (wie z.B.
Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin,
Clarithromycin, Telithromycin, HIV-Pro-
tease-Hemmstoffen, Nefazodon) sowie
mit Gemfibrozil und Ciclosporin (siehe
Abschnitte 2.3 und 3.2).

Das Risiko einer Myopathie und Rhabdo-
myolyse ist ebenfalls erhéht bei gleichzei-
tiger Anwendung mit anderen Fibraten,
Niacin in lipidsenkenden Dosen (= 1 g/Tag)
oder bei gleichzeitiger Therapie von
Amiodaron oder Verapamil mit hoheren
Simvastatindosen (siehe Abschnitte 2.3
und 3.2). Auch bei Kombination von
Diltiazem und 80 mg Simvastatin besteht
ein leicht erhohtes Risiko.

Folglich darf hinsichtlich der CYP3A4-
Hemmstoffe eine gleichzeitige Anwen-
dung von Simvabeta 5 mg mit Itraconazol,
Ketoconazol, HIV-Protease-Hemmstoffen,
Erythromycin, Clarithromycin, Telithromy-
cin und Nefazodon nicht erfolgen (siehe
Abschnitte 2.1 und 2.3). Falls eine Be-
handlung mit Itraconazol, Ketoconazol,
Erythromycin, Clarithromycin oder Teli-
thromycin unabdingbar ist, muss die
Therapie mit Simvabeta 5 mg wahrend
der Behandlungsdauer unterbrochen wer-
den. AuBerdem ist Vorsicht angebracht,
wenn Simvastatin mit bestimmten anderen
weniger starken CYP3A4-Hemmstoffen
kombiniert wird: Ciclosporin, Verapamil
und Diltiazem (siehe Abschnitte 2.3 und
3.2). Der GenuR von Grapefruitsaft sollte
wahrend der Behandlung mit Simvabeta
5 mg vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Ciclo-
sporin, Gemfibrozil oder lipidsenkenden
Dosen von Niacin (2 1 g/Tag) sollte eine
Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag nicht
Uberschritten werden. Die kombinierte An-
wendung von Simvabeta 5 mg und Gem-
fibrozil sollte vermieden werden, sofern
der Nutzen das erhéhte Risiko dieser
Arzneimittelkombination nicht Uberwiegt.
Vor Gabe von anderen Fibraten (aufler
Fenofibrat), Niacin oder Ciclosporin mit
10 mg Simvastatin pro Tag sollte eine sorg-
faltige Nutzen-Risiko-Analyse durch den
Arzt erfolgen (siehe Abschnitte 2.3 und 3.2).

Bei der Anwendung von Fenofibrat mit
Simvabeta 5 mg ist Vorsicht angebracht,
da jedes dieser Arzneimittel allein eine
Myopathie verursachen kann.

Die Kombination von Simvastatin in
héheren Dosen als 20 mg pro Tag mit
Amiodaron oder Verapamil sollte vermie-
den werden, sofern der klinische Nutzen
das erhdhte Risiko einer Myopathie nicht
Uberwiegt (siehe Abschnitte 2.3 und 3.2).

Wirkungen auf die Leber

Bei einigen erwachsenen Patienten
wurden in klinischen Studien bestéandige
Erhoéhungen der Leberenzymwerte beob-
achtet, die iber dem 3-fachen des oberen
Normwertes lagen. Nach Unterbrechung
oder Beendigung der Therapie fielen diese
gewohnlich wieder langsam auf die Aus-
gangswerte ab.

Leberfunktionstests werden vor Beginn
der Behandlung empfohlen und danach,
wenn klinisch angezeigt. Bei Patienten,
die auf eine Dosis von 80 mg eingestellt
wurden, sollte eine zusatzliche Bestim-
mung vor der Dosiserhéhung, drei Monate
nach Dosiserhéhung auf 80 mg und
danach regelmaRig (z.B. halbjahrlich) im
ersten Behandlungsjahr erfolgen. Beson-
dere Aufmerksamkeit sollte denjenigen
Patienten gelten, die erhéhte Leberenzym-
werte entwickeln; bei diesen sollten die
Bestimmungen umgehend wiederholt
und dann haufiger durchgefiihrt werden.
Wenn die Erhéhung dieser Werte weiter
fortschreitet, insbesondere wenn sie bis
zum 3-fachen der oberen Normgrenze
ansteigen und bestehen bleiben, sollte
Simvabeta 5 mg abgesetzt werden.

Das Arzneimittel sollte mit Vorsicht bei
Patienten eingesetzt werden, die in erheb-
lichem Mafe Alkohol zu sich nehmen.

Wie bei anderen Cholesterinsenkern wur-
den méaRige Erh6hungen der Leberenzym-
werte beobachtet, die unter dem 3-fachen
des oberen Normwertes lagen. Diese Ab-
weichungen traten bald nach Beginn der
Therapie auf, waren haufig voriibergehend
und nicht von irgendwelchen Symptomen
begleitet; ein Abbruch der Therapie war
nicht erforderlich.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei
10- bis 17-jahrigen Jungen sowie bei Mad-
chen untersucht, deren erste Menstruation
(Regelblutung) mindestens 1 Jahr zurlick-
lag (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Simvabeta
5 mg einzunehmen?*). Simvastatin wurde
nicht bei Kindern unter 10 Jahren unter-
sucht. Weitere Auskinfte hierzu erteilt
Ihnen lhr Arzt.

Altere Menschen
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Schwangerschaft
Simvastatin darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie
Simvabeta 5 mg einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, glauben, schwanger zu
sein, oder eine Schwangerschaft planen.
Falls Sie wahrend der Behandlung mit
Simvabeta 5 mg schwanger werden, tei-
len Sie dies unverziglich lhrem Arzt mit.
Vor einer geplanten Schwangerschaft
sollte auf eine geeignete alternative
Behandlung umgestellt werden (siehe
Abschnitt 2.1).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Simvastatin oder
seine Abbauprodukte in die Muttermilch
Ubergehen. Da viele Arzneimittel in die
Muttermilch Gbergehen sowie aufgrund
des Potentials fur schwerwiegende uner-
wiinschte Wirkungen bei Sauglingen, darf
Simvabeta 5 mg von stillenden Frauen nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 2.1).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Simvastatin hat keine oder zu vernach-
lassigende Auswirkungen auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Beim Fiihren
eines Fahrzeuges oder Bedienen von Ma-
schinen sowie zum Arbeiten ohne sicheren
Halt sollte berticksichtigt werden, dass
wahrend der Behandlung Schwindel auf-
treten kann. Dies gilt in verstarktem MaRe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung,
Arzneimittelwechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtiger Warnhinweis zu bestimmten
Bestandteilen von Simvabeta 5 mg
Simvabeta 5 mg enthalt sehr geringe
Mengen von Butylhydroxyanisol (E 320).
Butylhydroxyanisol verursacht Reizungen
an Augen, Haut und Schleimhauten.



2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
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mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Fibrate (bestimmte Arzneimittel zur
Senkung von Cholesterin)

Das Risiko einer Myopathie einschlieR-
lich einer Rhabdomyolyse ist wahrend
gemeinsamer Gabe mit Fibraten und
Niacin (Nikotinsaure; ab 1 g/Tag) erhoht.

Die gleichzeitige Verabreichung von
Simvabeta 5 mg und Gemfibrozil fiihrt
auflerdem zu einer Erhéhung der Simva-
statin-Konzentration im Blut.

Bei der Anwendung von Fenofibrat mit
Simvabeta 5 mg ist Vorsicht angebracht,
da jedes dieser Arzneimittel allein eine
Myopathie verursachen kann.

CYP3A4-Wechselwirkungen
Starke Hemmstoffe des Cytochroms P450
3A4 erhohen das Risiko fiir eine Myopathie
und Rhabdomyolyse. Zu diesen zéhlen:
— Itraconazol, Ketoconazol (Arzneimittel
gegen krankheitserregende Pilze)
— Erythromycin, Clarithromycin, Telithro-
mycin (Antibiotika)
— HIV-Protease-Hemmstoffe (Arzneimittel
zur Behandlung von HIV-Erkrankungen)
— Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen)
Eine gleichzeitige Anwendung von Sim-
vastatin mit diesen Stoffen darf daher
nicht erfolgen. Falls eine Behandlung mit
Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin unab-
dingbar ist, muss die Therapie mit Simva-
beta 5 mg wéhrend der Behandlungsdauer
unterbrochen werden. Vorsicht ist ange-
bracht, wenn Simvastatin mit bestimmten
anderen, weniger starken, CYP 3A4-
Hemmstoffen kombiniert wird: Ciclosporin,
Verapamil und Diltiazem (siehe Abschnitte
2.2und 3.2).

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unter-
driickung des Immunsystems)

Die gleichzeitige Anwendung fiihrt zur
hoheren Verfugbarkeit von Simvastatin im
Korper. Das Risiko fiir eine Myopathie/
Rhabdomyolyse ist dadurch, insbesondere
mit héheren Simvastatin-Dosen, erhoht
(siehe Abschnitte 2.2 und 3.2). Daher sollte
eine Dosis von 10 mg Simvastatin pro Tag
nicht von Patienten Uberschritten werden,
die gleichzeitig Ciclosporin erhalten.

Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstérungen) und Verapamil (Arzneimit-
tel zur Behandlung von Bluthochdruck
oder Herz-Enge-Gefiihl)

Das Risiko einer Myopathie/Rhabdomyo-
lyse ist bei gleichzeitiger Anwendung von
Amiodaron oder Verapamil und Simva-
statin in héheren Dosen erhoht (siehe in
Abschnitt 2.2).

Die Dosis von Simvastatin sollte daher
20 mg pro Tag bei Kombination mit
Amiodaron oder Verapamil nicht tber-
schreiten, sofern der klinische Nutzen
das erhohte Risiko einer Myopathie und
Rhabdomyolyse nicht iiberwiegt.

Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung
von bestimmten Herzerkrankung und/oder
Bluthochdruck)

Eine Analyse der verfligbaren Daten aus
klinischen Studien zeigte eine ca. 1%ige
Erhéhung des Myopathierisikos bei Patien-
ten, die 80 mg Simvastatin und Diltiazem
einnahmen. Unter einer Dosierung von
40 mg Simvastatin wurde das Myopathie-
risiko nicht durch die gleichzeitige Einnah-
me mit Diltiazem erhoht (siehe Abschnitt
2.2). Die Dosis von Simvastatin sollte
daher 40 mg pro Tag bei Kombination mit
Diltiazem nicht (iberschreiten, sofern der
klinische Nutzen das erhohte Risiko einer
Myopathie nicht tberwiegt.

Blutgerinnungshemmende Arzneistoffe
(Antikoagulantien)

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Anti-
koagulantien vom Typ der Cumarin-
Derivate kann eine maRige Verstarkung
der gerinnungshemmenden Wirkung
auftreten. Daher sollte bei Patienten, die
diese Medikamente einnehmen, die Pro-
thrombinzeit vor Beginn einer Therapie
mit Simvabeta 5 mg und in regelmaRigen
Abstanden nach Beginn der Therapie be-
stimmt werden. Bleibt die Prothrombinzeit
unverandert, kann die Bestimmung in den
Intervallen vorgenommen werden, die nor-
malerweise flr Patienten wahrend einer
Therapie mit Antikoagulantien empfoh-
len wird. Wird die Dosis von Simvabeta
5 mg geandert bzw. dieses Arzneimitel
abgesetzt, sollte dieselbe Vorgehensweise
eingehalten werden.

Die Therapie mit Simvastatin wurde nicht
mit Blutungen oder Verénderungen der
Prothrombinzeit bei Patienten, die keine
Antikoagulanzien einnahmen, in Zusam-
menhang gebracht.

Bei Einnahme von Simvabeta 5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Grapefruitsaft

Da Grapefruitsaft einen oder mehrere
Bestandteile enthalt, die den Stoffwech-
sel einiger Arzneistoffe einschlieRlich
Simvastatin verandern kénnen, sollten
Sie Simvabeta 5 mg nicht gleichzeitig mit
Grapefruitsaft einnehmen.

Wie ist Simvabeta 5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Simvabeta 5 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.

Art der Anwendung

Sie sollten Simvabeta 5 mg mit ausrei-
chend Flissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser)
einnehmen. Die Einnahme kann unab-
hangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die libliche Dosierung:

Der Dosierungsbereich ist 5-80 mg*
Simvastatin pro Tag, als Einzeldosis am
Abend. Dosisanpassungen — falls erforder-
lich — sollten in Abstdnden von mindestens
4 Wochen durchgefiihrt werden, bis zu
einem Maximum von 80 mg* Simvastatin
einmal taglich als Einzeldosis am Abend.
Die 80-mg-Dosis* wird nur fur Patienten
mit schwerer Hypercholesterinamie und
hohem Risiko fiir kardiovaskuldre Kompli-
kationen empfohlen.

Erhohte Blutfettwerte (Hypercholesterin-
amie)

Vor einer Therapie mit Simvabeta 5 mg
sollten Sie eine geeignete lipidsenkende
Diat beginnen, die Sie auch wahrend der
Therapie mit Simvabeta 5 mg fortsetzen
sollten.

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2—4* Film-
tabletten (entsprechend 10—20 mg Sim-
vastatin) 1-mal téglich als Einzeldosis am
Abend. Patienten, deren LDL-Cholesterin
stark gesenkt werden soll (mehr als 45 %),
konnen mit einer Dosis von 20—-40 mg*
Simvastatin) 1-mal taglich als Einzeldosis
am Abend beginnen. Dosisanpassungen
— falls erforderlich — sollten wie oben
beschrieben durch den behandelnden
Arzt durchgefiihrt werden.

Homozygote familidre Hypercholesterin-
amie

Basierend auf den Ergebnissen einer
klinischen Studie betragt die empfohlene
Dosis entweder 40 mg* Simvastatin 1-mal
taglich als Einzeldosis am Abend oder
80 mg* Simvastatin auf 3 Gaben pro Tag
verteilt, d.h. 20 mg*, 20 mg* und 40 mg*
am Abend.

Simvabeta 5 mg sollte bei diesen Patien-
ten begleitend zu anderen lipidsenkenden
MaRnahmen (z.B. LDL-Apherese), oder
wenn solche MaRnahmen nicht zur Ver-
fugung stehen, angewendet werden.

Kardiovaskuldre Vorbeugung

Die ubliche Dosis von Simvabeta 5 mg
fur Patienten mit hohem Risiko fiir eine
koronare Herzerkrankung (KHK, mit oder
ohne erhohte Blutfettwerten) betragt 4 —8*
Filmtabletten (entsprechend 20-40 mg
Simvastatin) pro Tag als Einzeldosis am
Abend. Die medikament&se Therapie kann
gleichzeitig mit Diat und korperlichem
Training begonnen werden. Dosisanpas-
sungen — falls erforderlich — sollten wie
oben beschrieben durchgefiihrt werden.

Begleittherapie

Simvabeta 5 mg ist allein und in Kombi-
nation mit Anionenaustauschern wie z.B.
Colestyramin, Colestipol (Arzneistoffe zur
Senkung erhdhter Blutfettwerte) wirksam.
Bei gleichzeitiger Gabe mit diesen Mit-
teln sollte Simvabeta 5 mg 2 Stunden vor
oder mindestens 4 Stunden nach Ein-
nahme dieser Anionenaustauscher gege-
ben werden.

Bei Patienten, die Ciclosporin, Gemfibrozil,
andere Fibrate (auBer Fenofibrat) oder
Niacin in lipidsenkenden Dosen (2 1 g/Tag)
zusammen mit Simvabeta 5 mg einnehmen,
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betragt die maximal empfohlene Dosis
2 Filmtabletten (entsprechend 10 mg
Simvastatin) pro Tag. Bei Patienten, die
Amiodaron oder Verapamil gleichzeitig mit
Simvabeta 5 mg einnehmen, sollte die
Dosis von 4* Filmtabletten (entsprechend
20 mg Simvastatin) nicht Uberschritten
werden. (Siehe im Abschnitt 2.2 unter
,MaRnahmen zur Verringerung des Myo-
pathierisikos aufgrund von Arzneimittel-
wechselwirkungen® sowie Abschnitt 2.3.)

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung
Fir Patienten mit maRiger Nierenfunktions-
stérung ist in der Regel keine Dosisan-
passung erforderlich. Bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung (Krea-
tinin-Clearance unter 30 ml/min) sollten
Dosen Uiber 2 Filmtabletten (entsprechend
10 mg Simvastatin) pro Tag sorgféltig er-
wogen und, falls erforderlich, mit Vorsicht
angewendet werden.

* Gegebenenfalls stehen hierfiir hdhere
Wirkstarken von Simvabeta zur Verfii-

gung.

Kinder

Die ubliche empfohlene Dosis fiir Kinder
(10—17 Jahre) betragt zu Beginn der Be-
handlung 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 er-
wachsene Patienten mit stark erhdhten
Blutfettwerten und hohem Risiko fiir Kom-
plikationen im Zusammenhang mit einer
Herzerkrankung empfohlen.

Die Dauer der Behandlung bestimmt der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Simvabeta 5 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Simva-
beta 5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten:

Informieren Sie umgehend lhren Arzt.
Uber einige Falle von Uberdosierung
wurde berichtet; bei keinem der Patien-
ten kam es zu spezifischen Symptomen,
alle Patienten erholten sich ohne Folge-
erscheinungen. Die maximale Dosis, die
eingenommen wurde, betrug 3,6 g Simva-
statin.

Im Fall einer Uberdosierung sollten allge-
meine MaRnahmen ergriffen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Simvabeta
5 mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis,
wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben, sondern filhren Sie die
Anwendung unverandert fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung
mit Simvabeta 5 mg abgebrochen wird:
Nach dem Absetzen der Therapie kehrt
der Gesamtcholesterinwert auf seinen
Ausgangswert zuriick.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Simvabeta
5 mg Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: bei mehr als 1 von 10
Behandelten

weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100
Behandelten

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10000
Behandelten

weniger als 1 von 10000
Behandelten, einschlielich
Einzelfalle

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der nachfolgend auf-
gefiihrten Nebenwirkungen, die im Rah-
men klinischer Studien berichtet wurden,
wurden in groRangelegten, plazebokon-
trollierten, klinischen Langzeitstudien mit
24.980 Patienten zugeordnet. In der HPS-
Studie wurden nur Muskelschmerzen und
Anstiege der Leber- und des CK-Wertes
sowie schwerwiegende Nebenwirkungen
dokumentiert. In der 4S-Studie wurden
alle unten aufgelisteten Ereignisse be-
richtet. Falle von Neuerkrankungen, die
fir Simvastatin in diesen Studien denen
von Plazebo entsprachen oder darunter
lagen, und ahnliche Spontanberichte iber
Ereignisse mit moglichem ursachlichen
Zusammenhang wurden unter ,selten*
eingeordnet.

Erkrankungen des Blut- und Lymphsys-
tems:
Selten: Blutarmut

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Kopfschmerzen, Taubheitsge-
fihl und Kribbeln in Armen und Beinen
(Paréasthesien), Schwindel, Erkrankungen
der Nerven (periphere Neuropathie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Selten: Verstopfung, Bauchschmerzen,
Blahungen, Verdauungsstérungen, Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchspeichel-
driisenentziindung

Erkrankungen der Leber und Gallenblase:
Selten: Gelbsucht (lkterus), Leberent-
zlindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Selten: Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus),
Haarausfall (Alopezie)

Skelettmuskulatur- und Bindegewebs-
erkrankungen (siehe auch Abschnitt 2.2):
Selten: Erkrankungen der Skelettmus-
kulatur (Myopathie), Zerfall von Skelett-
muskelzellen (Rhabdomyolyse), Muskel-
schmerzen (Myalgie), Muskelkrampfe

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

In seltenen Fallen wurde (iber eine offen-
sichtliche Uberempfindlichkeit (Hyper-
sensitivitatssyndrom) berichtet. Dieses
ging einher mit einem oder mehreren der
folgenden Symptome: GefalRschwellung
(angioneurotisches Odem), Lupus-ahnliches
Syndrom, rheumatische Erkrankung der
Muskulatur (Polymyalgia rheumatica),
Dermatomyositis (Muskelentziindung mit
Beteiligung der Haut), GefaRentziindung
(Vaskulitis), Veranderungen des Blutbildes
(Thrombozytopenie, Eosinophilie), Be-
schleunigung der Blutsenkungsgeschwin-
digkeit, Gelenkentziindung (Arthritis) und
Gelenkschmerzen (Arthralgie), juckender
Hautausschlag (Urtikaria), Lichtempfind-
lichkeit (Photosensibilitét), Fieber, Gesichts-
rétung, Atembeschwerden (Dyspnoe) und
allgemeines Krankheitsgefiihl.

Untersuchungen (siehe auch Abschnitt 2.2):
Selten: Erhéhungen der Leberenzym-
werte (ALT, AST, y-GT), der alkalischen
Phosphatase und der CK-Werte im Serum
(siehe Abschnitt 2.2).

Mégliche Nebenwirkungen (Haufigkeit

nicht bekannt)

— Schlafstérungen, wie Schiaflosigkeit und
Alptraume

— Gedachtnisverlust

— sexuelle Funktionsstérungen

— Depression

— Atemprobleme einschlieRlich lange an-
dauerndem Husten und/oder Kurzatmig-
keit oder Fieber

GegenmaRBnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben
geschilderten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, informieren Sie bitte umge-
hend lhren behandelnden Arzt, insbeson-
dere, wenn Sie unklare Muskelschmerzen,
-empfindlichkeit oder -schwéche bei zu-
satzlichem Fieber oder Krankheitsgefiihl
empfinden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker,

wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
auch solche, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind.

Wie ist Simvabeta 5 mg aufzube-
wahren?

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem
auf der Blisterpackung und Faltschach-
tel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Bitte bewahren Sie Simvabeta 5 mg nicht
bei Temperaturen tber 30 °C und die
Blisterpackung in der Faltschachtel auf.
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren!

Stand der Information
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