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Ezetimib/Simvastatin

Patienten

1 A Pharma® 10 mg/10 mg Tabletten
1 A Pharma® 10 mg/20 mg Tabletten
1 A Pharma® 10 mg/40 mg Tabletten
1 A Pharma® 10 mg/80 mg Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfélti durch, bevor Sie
ge Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Si

ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

di imittels beginnen, denn sie ichti-

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

Wie

Weiche Nebenwirkungen smd mogllch7
Wie ist
Inhalt der Packung und ers iformatoren

LR

Was ist Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma und
‘wofiir wird es angewendet?

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma senkt das Gesamtcholesterin, die Werte
von ,schiechtem* LDL-Cholesterin und weiteren Fetten, den sog. Triglyze-
riden, im Blut. AuBerdem erhoht Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma die
Werte von ,gutem* HDL-Cholesterin.

-1A

vastatin,

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma senkt die Cholesterinwerte durch zwei
Wirkmechanismen: Der erksto“ Ezetimib vermindert die Aufnahme von
Cholesterin aus dem Darm. Der Wirkstoff Simvastatin aus der Klasse der
Statine” hemmt dié kerpreigans Cholesterinprodkton i der Lsber

Was solten Sie vor der Einnahme von Ezen.mm/s.mvas«an.n 1A Pharma beachten?
Phar

Yo

Z
PHARMA

Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wahrend der Behandiung mit
in-1A m hre L wei-

terhin zu Gberprifen.

Wihrend der Behandlung mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma wird Ihr
Arzt Gberwachen, (Oi-

et oder das

s Risiko, 3
bestent, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iberge-
wichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an schwerwiegenden Atemprob-
lemen leiden.

Die n - 1A Pharma und
den Fibraten, . da

Anwendung vor

Cholesterin ist ein Fettarten im Blut. Ihr
terin besteht hauptsachich aus LDL und HDL-Gholesterin.

LDL-Cholesterin wird héufig als ,schlechtes* Gholesterin bezeichnet, da es
sich in den GefaBwénden von Ader (Arterien) ansammeln kann und dort
Belige (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques konnen letztendiich zu
einer Verengung der Arterien fiihren. Diese Verengung kann zu einer Durch-

wie Herz oder Gehirn fihren. Ein GefaBverschluss kann einen Herzinfarkt
oder Schiaganfall ausldsen

HDL-Cholesterin wird hufig als gutes" Cholesterin bezeichnet, da es dazu
beitrégt, dass sich ,schlechtes”

1 APharma in der mit Fi-
braten nicht untersucht wurde.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwache
der Muskulatur bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt.
or M pome ° :

bi Zertall
Kelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam
es auch sehr selten zu Todesfallen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen anhal-
tende Muskelschwéche autrit, Zur Diagnose und Behandlung dieses Zu-
stands sind und Arzneimittel not-

kann, und Herzerkrankungen vorbeug\

gen erhdhen konnen.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma wird bei den Patienten angewendet,
deren Ct

wendig.

Das Risko i inen Zerfallvon Skeletmuskelzollen erhht sich mit steigen-
der Dosis von - 1A Pharma bei der
Eretmi/Simvastatin- 1 APhama 0 mg/BO mg-Dosierung. Dariiber hinaus
ist dieses Risiko bei bestimmten Patienten erhaht. Bitte sprechen Sie mit

senkt werden kénnen. Sie sollten Ihre cholesterinsenkende Diét auch wah-
rend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fortsetzen.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma wird zuséitzlich zu einer cholesterinsen-

kenden Diat angewendet, wenn Sie:

« erhdhte Cholesterinwerte oder erhohte Fettwerte im Blut haben (bei pri-

marer Hypercholsternamie [eterozygote familar und it familére

‘oder gemischter Hyperl

i deren Behandn ein Wirkstoff aus der Kiasse der Statine allein
nicht ausreicht

- wenn Sie zur Behandlung bereits ein Statin und Ez
Tabletten erhalten haben

eine Erbkrankheit haben, weiche zu erhdhten Cholesterinwerten im Blut

fiihrt (homozygote familidre Hypercholesterinamie)

Sie erhalten in diesen Failen meist weitere Behandlungen.

eine Herzerkrankung haben. Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma senkt

das Risiko fiir Herzinfarkt und Schlaganfall, sowie das Risiko, dass eine

Operation zur Verbesserung der Herzdurchblutung oder eine Kranken-

hauseinweisung aufgrund von Brustschmerzen notwendig wird.

ib als einzelne

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma ist nicht zur Unterstiitzung einer Ge-
wichtsabnahme geeignet.

Was sollten Sie vor der

Ihrem Arzt, mehrere der genannten Erkrankungen bzw. Um-
stéinde auf Sie zutreffen:

Sie haben Nierenfunktionsstorungen

Sie haben Schilddrisenerkrankungen

Sie sind (iber 65 Jahre alt

Sie sind weiblichen Geschlechts

Sie hatten bersits inmal eine Muskelerkrankung unter Behandlung mit

Simvastatin, Atorvastatin und Rosuvast.aun) et it Firaton @B
Gemfibrozil und Bezafibrat)

bei einer erblichen Mus-

kelerkrankung in der Familie

Kinder und Jugendiiche
Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma wird bei Kindern unter 10 Jahren nicht
empfohien.

Einnahme von i in - 1 A Pharma
mit anderen Armelmmeln
Thren Arzt ” ttel
o, Kirgieh ancre Aseimitel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimitel sinzunchmeny/anzuvenden
rma mit di it

Risiko fir

-1 APharma

Simvastatin - 1 A Pharma beaclnen?

darf nicht werden* und
nahmen* aufgezahlt)

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma darf nicht
werden,
« wenn Sie allergisch gegen Ezetimib oder Simvastatin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
« wenn Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung leiden
« wenn Sie schwanger sind oder stillen
« wenn S eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit den Wirkstoffen
traconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol
- Antibiotika zur Behandlung von Infektionen mit den Wirkstoffen Eryth-
romycin, Glarithromycin oder Telithromycin

« Wenn Si einer bakteriellen Infektion
cinnehmen/anwenden missen, missan Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels zeitweise unterbrechen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
wann Sie wieder mit der Einnahme von Ezellmlb/Slmvasmln -
1A Die n Ezeti-

ten zu Muskelschw.‘iche. Emplindlichkeil oder Schmerzen der
Muskulatur fiihren (Rhabdomyolyse). Mehr Informationen zu Rhab-
domyolyse siehe Abschi

« Arzneimittel zur
mit dem Wirkstoff Ciclosporin

Arzneimittel zur Behandung der AID: Wirk-

idvase o L protence-emmer it Vst e+ 5. In-

navir, Neffinavir, Ritonavir und Saquinavir

- Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit den
Wirkstoffen Boceprevir oder Telaprevi

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Ne-

fazodon

- Arzneimittel, die den Wirkstoff Cobicistat enthalten
- Avzncimitel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Gemfib-
zil

eneimitel zur

siva) mit dem Wirkstoff C\c\usponn welche oft nach Organverpflan-

2ungen (Organtransplantationen) eingesetzt werden
- Arneimitl zur Beandiung von Wucherungen der Gebérmutor
ol Danasol (ein synthetisches Hormon)

« wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit
dem Wirkstoff Fusidinséure einnehmen/lhnen solche Arzneimittel als.
Spritze verabreicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben /Ihnen solche Arzneimittel als Spritze
verabreicht wurden. Die Kombination von Fusidinsaure und Ezetimib/

(Rhabdomyolyse) fihren.

« Nehmen Sie nicht mehr als Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma
10 mg/40 mg ein, wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid (zur
Behandlung einer schweren und seltenen erblich bedingten Cholesterin-
stoffwechselerkrankung) einnehmen.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines Ihrer Arznei-
mittel zu dieser Liste gehort.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ezetimib/Sim-
vastatin - 1 A Pharma einnehmen.

Informieren Sie Ihren Azt

iiber alle gesundheitlichen Probleme und tber Alergien

ven Sio n erhebichem Mafio Akohol zu sich nehmen oder wenn Sie
ein

haut auBerhalb der Gebérmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Dan-
azol (ein synthetisches Horme

« Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Wirkstoffen wie Itra-
conazol, Ketoconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol

« Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit Wirkstoffen aus der Kiasse
der Fibrate wie Gemfibrozil und Bezafibrat

« Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit den Wirk-
stoffen Erythromycin, Clarithromycin oder Tellthromycin

« Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéiche AIDS aus der Wirk-
stoffklasse der HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavir,
Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir

*+ antale Arzneimitl zur Behandlung von Hepatils-C-Viusifektionen
mit Wirkstoffen wie Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazopre

« Arzncimite zur Behandng ven Depresgionan mit dom Wrketof Nefa-
zodon

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

*+ Avzneimitel 2ur Bohandiung von Herzrhythmusstrungen it dem Wirk-

toff Amiodaron

+ Avaneimitel Behandlung von Bluthochdruck, Schmerzen im Brust-
korb bei Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen mit den
Wirkstoffen Verapamil Diltiazem oder Amlodipin

« Arzneimittel zur Behandlung einer schweren und seftenen, erblich be-
dingten Gholesterinstoffwechselerkrankung mit dem Wirkstoff Lomitapid

*+ Avzneimitel zur Behandlung von kompiizierten Haut und Hautstnutur
infektionen, sowie Bakteriamie mit dem Wirkstoff Daptomycin. Es
méglich, dass Nebenwirkungen, welche die Muskeln betreffen, hau(ger
auftreten kénnen,
mit Simvastatin (z. B. APharma)
Witk I Arst Kann ontacheiden, dass Si e Einname von Esetimity
Simvastatin - 1 A Pharma fir eine Weile aussetzen

« Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Niacin oder
Nicotinsaure in hohen Dosen (1 g oder mehr pro Tag)

« Anzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoff Colchicin

« Ticagrelor (wird von Patienten mit einem Herzinfarkt oder Angina pecto-
fis oder nicht gut kontrolierten Brustschmerzen angewendet).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie andere Arz-
2w, vor kurze haben, die nicht in der

hrer

Vot <A Prarmaot moglchenwelee ncht for Se ‘gecignet

wenn eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Be-

handlung mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma zeitweise zu unterbre-

chen

wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fr Sie eine andere Dosis
geeignet sein konnte

tige Arzneimitel handelt

Bitte Ihren

der !e\gendsn “raneimitl simohmen oder anwendien

*+ Acaneimitl zr Hommung dor Blugecrung mt Wilsioffon wio Wrts-
fin, Fluindion,

+ Acaneimittel zur Serkung von Gholestenn it dam Wikstoft Colestyra-

mehrere

o
okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Au-
gen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manch-
mal verschiimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fihren kbnnen
(siehe Abschnitt 4).

Ihr Arzt soll\e Ihre elmwene vor Bsgmn der Behandlung m

« ein weiteres Arzneimittel aus der Gruppe der Fibrate mit dem Wirkstoff

nofibrat
« Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem Wirkstoff Rifam-
picin

vastatin - 1 A Pharma untersu e Lebaruniton 2. iberpriifen,
soforn Sie Anzen:hen von Leberummemen haben.

Teilen Arzten bei der
neten) Armelmme\s mw dase Sic Exatimib/Smvastatin - 1 A Prarna o
nehm

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Einnahme von i in- 1A Pharma

.l

mit Nahrungsmmeln und Getrénken
enthalt einen oder
wechselung einiger Arzneimittel

‘welche die Verstoff-

farbung von Haut und Augen, Juckreiz, dunkler Urin oder heler Stuhl,
Gal-
oder Entziindung der Gallenblase (was zu Bauchschmer-

1 A Pharma veréinder. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft vermei-
den, denn er kbnnte Ihr Risiko fur Muskelerkrankungen erhdhen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie diirfen Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie
sclwanger i, sne Schwangerschalt planen oder vermun, schwanger

zen, Ubelkeit und Erbrechen fiihren kann)
Haarausfall, rotlicher Hautausschiag mit manchmal zielscheibenformi-

gem Aussefen (Enyihema multforme)
. Sehen

(kann je-
Vare i o 1:000 Behandeton betreffen)

* Hautausschlag oder Bildung von Geschwilren im Mund (ichenoide Arz-

(kann jeweils bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

2u sein. Wenn Sie whrend der Behandlung mi
1 A Pharma schwanger werden, unterbrechen S die Behandlung sofort
und teilen Sie dies Ihrem Arzt mit.

Sie dilrfen Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie
stillen, da nicht bekannt ist, ob die in Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma
enthaltenen Wirkstoffe in diie Muttermilch tbergehen.

treffen)
o

einiger der folgenden An-
zeichen: Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen), einschlieBlich
Lippen, tachen,

b

tene allrgische Reakton (can bis 2u 1 von 10,000 Behandlten betref-
ien oder Schwindel verursacht und

Fragen Sie vor
oder Apotheker um Rat.

von allen Ihren Arzt

Verkehrstiichtigkeit und Fzhigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es wird nicht erwartet, dass Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma die Ver-
kehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
tréchtigt. Es ist jedoch zu berticksichtigen, dass manchen Personen nach
der Einnahme von Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma schwindlig wird.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma enthalt Lactose und Na-
trium

eine solamge avz(hche Behandlung rordert (Anaphyiaxio
Gelenkschmerzen oder -entziindung, Entziindung von BlutgeféBen, un-
gowbhnlcho biaue Fecken, Aussctigo und Scrwallungen der Haut,

Quaddein
lichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung (Flushing), Atemnot und Unwohl-
sein, ein mit und

bild)

Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Druckempfindiichket,

Schwche oder Krampfen, Zertal von Skeletmuskelzeen (Rhabdomy-
Seh-

n 10.
nenerkrankur\g, nchmal b i Gino Sehmonss

Bt nehmen S Ezetimib/Simvastatin - 1 A Phama ers nach
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber ettmmon Zockem wisen

Diesas Arznimitel entht werlger ls 1 mmol (23 mg) Natrum pro Tabet-
d.h,, es ist nahezu natriumfrei".

Wie ist Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Ihrer

. bei Mannern) (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)

verminderter Appetit
Hitzewallungen, Bluthochdruck

Schmerzen

Erektionsstorung

Depression

verénderte Laborwerte bei einigen Leberfunktionstests

Mdgliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittl des glei-
chen Typs) berichtet wrden:

bisherigen Behandlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verordnen.
Die Tablette hat keine Bruchrille und soll nicht geteilt werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem

Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

* VorBeginn 1A
Sie eine geeignete cholesterinsenkende Diat beginnen.

Behandlung
mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma fortsetzen.

jachsene
Die Dosis st 1 Tablette Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma zur 1-mal tagli-
chen Einnahme,

Behandlung von Kindern und Jugendiichs
Jugendliche (10 bis 17 Jahre): Die Dosis ist 1 Tablette Ezetimb/Smyastatn
1 APharma zur 1-mal mal

Ibtréume
« Stérungen der Sexualfunktion

Blutzuckerercaniung (Diabotes mellts): Das Risko e die Entwicklung
einer Blutzuckererkrankung wi r, wenn Sie erhdhte Blutzucker-
und Blutfettwerte haben, ubergew:chng sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wéhrend der Behandlung mit Ezetimib/Simvas-
tatin - 1 A Pharma Uberwachen.

(2.B.D
haltende Muskelschwéiche, mit Beschwerden, die auch nach Absetzen
von Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma nicht abkiingen (Haufigkeit nicht
bekannt: auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

10 mg/40 mg darf nicht Gberschritten werden).

Die Dosis von Ezetimib/Simuastatn - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Tabltten
wird nur fir Er erhdhten Cholesterinwerten und hohem
Fisiko for Horznfarkt oder Schiagantall smpfonion, e ire Gholestor-
Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Wenn mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma die optimale Dosierung nicht
erreicht werden kann, verschreibt Ihnen Ihr Arzt moglicherweise andere Ta-
bletten mit den Wirkstoffen Ezetimib/Simvastatin.

1 APh . Die Tabletten
Kbnnen unabhangig von der Nahrungsaufnahme eingenommen werden.

Wenn hnen I Avzt Ezetimib/Simyastatin - 1 A Pharma zusammen mit ei-
nem weiteren C} mit dem Wirkstoff Col oder mit
anderen Arzneimitteln, die Anionenaustauscher en\halten verordnet hat,
nehmen Sie Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma mindestens 2 Stunden vor
oder mindestens 4 Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

Wenn Sie eine grBere Menge von Ezetimib/Simvastatin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

1APharma
vergessen haben
Neh

vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandiung am néichsten Tag zur
gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis fort

1APharma
abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Inrem Arzt oder Apotheker, denn
Inr Cholesterinwert kann wieder ansteigen.

haben, wenden

Fragen zur
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
" ittel ki h )
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen,

melden, knnen dass mehr

werden.

Wie ist Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

i dirfen dieses Arzneimil nach dom auf dem Urnkarton und dem Be-
haltnis nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum
richt me verwenden. Das Vrialsdatum heziont sion aut o letten Tag
des angegebenen Mon:

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht iiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

ib/Simvastatin - 1 A Pharma enthalt
Die Wirkstoffe sind Ezetimib und Simvastatin

Jede Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Tablette enthélt
10 mg Ezetimib und 10 mg Simvastatin.
Jede Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/20 mg Tablette enthélt
10 mg Ezetimib und 20 mg Simvastatin.
Jede Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/40 mg Tablette enthélt
10 mg Ezetimib und 40 mg Simvastatin.
Jede Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Tablette enthélt
10 mg Ezetimib und 80 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
L Monohyd

e N

Wenn
Schwiche der Muskulatur bemerken, wenden Si bitte sofort an
Ihren Arzt. Dies ist erforderlich, da Erkrankungen dar Muskulatur

um, Jlulose, c
anisol (Ph.Eur), Propylgallat (Ph.Eur), Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanz-
lich]

sellenen Fallen schwerwleqend sein kénnen, was bis zu einem Zerfall
fiihren

Kann; dabei Kam o5 auch sohr saten 20 Todesfallen.

Folgende Nebenwirkungen wurden haufig berichtet (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen):

« Muskelschmerzen

« erhdhte Laborwerte bei Blutuntersuchungen der Leberfunktion (Transa-
minasen) und/oder Muskelfunktion (Kreatinphosphokinase)

1von
100 Behandelten betreffen)

+ erehte Laborwerte bo Blutumevsuchungen der Leberfunklon erhchte
i8 im Urin, Ge-

wichtsabnahme

« Schwindel, Kopfschmerzen, Kribbeln (Paréisthesien)

« Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Blahungen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Blahbauch, Durchfall, trockener Mund, Sodbrennen

* Hautausschlag, Juckreiz, néssender juckender Hautausschiag (Nessel-

. Dr der Mus-
Schmerzen

La hydrat, Eisen(ll-hydroxid-oxid x H0,
Eisen(ll-oxid, EisenlL,l-oxid

Wie Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Tabletten sind leicht braun-
liche, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten mit 6 mm Durchmesser und
der Aufschrift 511" auf einer Seite.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/20 mg Tabletten sind leicht bréun-
liche, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten mit 8 mm Durchmesser und
der Aufschrift 512 auf einer Seite.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/40 mg Tabletten sind leicht bréun-
liche, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten mit 10 mm Durchmesser und
der Aufschrift 513" auf einer Seite.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Tabletten sind leicht bréiun-
liche, marmorierte, bikonvexe, kapselformige Tabletten mit den MaBen
17,5 x 7,56 mm und der Aufschrift ,515" auf einer Seite.

Die Tabletten sind in OPA/AIL/PVC/Alu-Blisterpackungen verpackt und in
eine

keln, oder -spasmen,
in Armen und Beinen, Riickenschmerzen

« ungewshnliche Midigkeit oder Abgeschlagenheit, Unwohisein, Schmer-
zen im Brustkorb, Schwellungen insbesondere in Handen oder FilBen

« Schlafstérungen, Schiaflosigkeit

wurden mit der Hufigkeit
et (Haul\gkem i Grundiage der verfigharen Daton ot ausreichend)

Packungs:
Bhs«evpackungen 30, 50 und 100 Tabletten

Es werdon méglchanveise richt alle Packungsgréen n den Verkohr
gebrachi

e, cinschlieich n igen Flln ener

+ oiare Myzstheme (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéiche der Au-
gen verursacht

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein
Schwéchegefihi verspirn, das sich nach Phasen der Aiviét verschlm-

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek

Hangen Ihrer Augenid

i Kurzatmigkeit.

Dariber hinaus wurden folgend Neberirkungen von Patienten bericiet

neimittsin, die snzen e Wikstoffe Ezeimib oder Simvastatn snthaton,

behandelt w

< ermiscrigte Anzah der raten Blutkdrperchen (Blutarmut oder Anéimie)
( die zu erhdh-

ter Blutungsneigung fihren kann
taubes Gefiihl oder Schwéiche in den Armen und Beinen, Beeintréichti-
gung des Erinnerungsvermogens, Gedéchtnisverlust, Verwirmung

atmigkeit oder Fieber

Verstopfun

Entzindung der Bauchspeicheldrise oft in Verbindung mit starken
Bauchschmerzen

Verovskova ulica 57
1526 Ljubliana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Danemark: Ezetimib/Simvastatin Hexal

Deutschland:  Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Tabletten

Ezenmm/s-mvasmnn 1 APharma 10 mg/80 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
rz

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

46328516



