GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

INEGY® 10 mg/10 mg Tabletten
INEGY® 10 mg/20 mg Tabletten
INEGY® 10 mg/40 mg Tabletten
INEGY® 10 mg/80 mg Tabletten

Ezetimib und Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INEGY und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INEGY beachten?
3. Wie ist INEGY einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist INEGY aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST INEGY UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
INEGY ist ein Arzneimittel zur Senkung erhdhter Cholesterinwerte.

INEGY enthalt die Wirkstoffe Ezetimib und Simvastatin. INEGY senkt das Gesamt-
cholesterin, die Werte von ,schlechtem” LDL-Cholesterin und weiteren Fetten, den
sog. Triglyzeriden, im Blut. AuBerdem erhéht INEGY die Werte von ,gutem” HDL-
Cholesterin.

INEGY senkt die Cholesterinwerte durch zwei Wirkmechanismen: Der Wirkstoff
Ezetimib vermindert die Aufnahme von Cholesterin aus dem Darm und lasst somit
den Cholesterinspiegel im Blut sinken. Der Wirkstoff Simvastatin aus der Klasse der
,Statine” hemmt die kdrpereigene Cholesterinproduktion in der Leber.

Cholesterin ist eine von verschiedenen Fettarten im Blut. Ihr Gesamtcholesterin
besteht hauptséchlich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes” Cholesterin bezeichnet, da es sich in
den GefdBwanden von Adern (Arterien) ansammeln kann und dort Beldge (soge-
nannte Plaques) bildet. Diese Plaques kdnnen letztendlich zu einer Verengung der
Arterien fiihren. Diese Verengung kann zu einer Durchblutungsstrung bis hin zum
GeféBverschluss von lebenswichtigen Organen wie Herz oder Gehimn fiihren. Ein
GefaBverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird hdufig als ,gutes” Cholesterin bezeichnet, da es dazu bei-
trdgt, dass sich ,schlechtes” Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann,
und Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko fiir Herzerkrankungen
erhdhen kdnnen.

INEGY wird bei den Patienten angewendet, deren Cholesterinwerte nicht durch
eine cholesterinsenkende Diat allein gesenkt werden kénnen. Sie sollten Ihre cho-
lesterinsenkende Diét auch wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
fortsetzen.

INEGY wird zusétzlich zu einer cholesterinsenkenden Didt angewendet, wenn Sie:
e erhohte Cholesterinwerte oder erhdhte Fettwerte im Blut haben (bei primdrer
Hypercholesterindmie [heterozygote familidre und nicht familidre] oder gemischter
Hyperlipidémie),
o fiir deren Behandlung ein Wirkstoff aus der Klasse der Statine allein nicht
ausreicht.
e wenn Sie zur Behandlung bereits ein Statin und Ezetimib als einzelne Tabletten
erhalten haben.

e eine Erbkrankheit haben, welche zu erhdhten Cholesterinwerten im Blut fiihrt
(homozygote familidre Hypercholesterindmie). Sie erhalten in diesen Féllen meist
weitere Behandlungen.

e eine Herzerkrankung haben. INEGY senkt das Risiko fiir Herzinfarkt und Schlag-
anfall, sowie das Risiko, dass eine Operation zur Verbesserung der Herzdurch-
blutung oder eine Krankenhauseinweisung aufgrund von Brustschmerzen not-
wendig wird.

INEGY ist nicht zur Unterstiitzung einer Gewichtsabnahme geeignet.
2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON INEGY BEACHTEN?

> INEGY darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch oder tiberempfindlich gegen die Wirkstoffe Ezetimib oder
Simvastatin oder einen der in Abschnitt 6 (Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen) genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
e wenn Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung leiden
e wenn Sie schwanger sind oder stillen
e wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel mit INEGY einnehmen:
¢ Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit den Wirkstoffen Itracona-
zol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol

e Antibiotika zur Behandlung von Infektionen mit den Wirkstoffen Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin

e Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS aus der Wirkstoffklas-
se der HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir und Saquinavir

e Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit den Wirk-
stoffen Boceprevir oder Telaprevir

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon

o Arzneimittel, die den Wirkstoff Cobicistat enthalten

e Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Gemfibrozil

e Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit
dem Wirkstoff Ciclosporin, welche oft nach Organverpflanzungen (Organtrans-
plantationen) eingesetzt werden

e Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut
auBerhalb der Gebarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein
synthetisches Hormon)

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit dem
Wirkstoff Fusidinséure einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen
haben oder Ihnen solche Arzneimittel als Injektion gegeben wurden. Die Kom-
bination von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fusidinsdaure und INEGY kann zu
schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von Muskelzellen [Rhabdomyolyse)).

Nehmen Sie nicht mehr als INEGY 10 mg/40 mg ein, wenn Sie Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Lomitapid (zur Behandlung einer schweren und seltenen erblich
bedingten Cholesterinstoffwechselerkrankung) einnehmen.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines Ihrer Arzneimittel
zu dieser Liste gehort.

» Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie Ihren Arzt:

o (iber alle gesundheitlichen Probleme und Gber Allergien.

ewenn Sie in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen oder
wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Krankengeschichte haben.
INEGY ist mdglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

e wenn eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Behandlung
mit INEGY zeitweise zu unterbrechen.

e wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fiir Sie eine andere Dosis geeignet
sein konnte.

e wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, ein-
schlieBlich in einigen Fallen einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre
Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwdche der Augen verursacht)
haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder
zum Auftreten von Myasthenie fiihren kénnen (siehe Abschnitt 4).

Ihr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung untersuchen, um Ihre
Leberfunktion zu Giberpriifen, aber auch wahrend Sie INEGY einnehmen, sofern
Sie Anzeichen von Leberproblemen haben. Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte
auch wahrend der Behandlung untersuchen, um lhre Leberfunktion weiterhin zu
iiberprifen.

Wahrend der Behandlung mit INEGY wird Ihr Arzt Sie engmaschig iberwachen,
wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzu-
ckererkrankung zu entwickeln, besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfett-
werte haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit INEGY mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Die gemeinsame Anwendung von INEGY und bestimmten Cholesterinsenkern,
den Fibraten, sollte vermieden werden, da INEGY in der Kombinationsbehandlung
mit Fibraten nicht untersucht wurde.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwache der
Muskulatur bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt. Dies ist
erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Féllen schwer-
wiegend sein konnen, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen
mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam es auch sehr
selten zu Todesfallen.

Das Risiko fiir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen erhoht sich mit steigender

Dosis von INEGY inshesondere bei der INEGY 10 mg/80 mg Dosierung. Darliber

hinaus besteht dieses erhdhte Risiko bei Patienten:

e mit Nierenfunktionsstdrungen

e mit Schilddriisenerkrankungen

e {iber 65 Jahre

o weiblichen Geschlechts

e die bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behandlung mit cholesterin-
senkenden Arzneimitteln, die man als Statine bezeichnet (z. B. Simvastatin,
Atorvastatin und Rosuvastatin), oder unter Fibraten (z. B. Gemfibrozil und Bez-
afibrat) hatten

e mit einer erblichen Muskelerkrankung oder mit einer erblichen Muskelerkran-
kung in der Familie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine oder mehrere der genannten Erkran-
kungen bzw. Umsténde auf Sie zutreffen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen anhaltende
Muskelschwéche auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind
mdglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendig.

» Kinder und Jugendliche
INEGY wird bei Kindern unter 10 Jahren nicht empfohlen.

» Einnahme von INEGY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arz-
neimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich eingenommen oder angewendet
haben oder beabsichtigen einzunehmen oder anzuwenden, denn die Einnahme
von INEGY mit diesen Arzneimitteln kann das Risiko fiir Erkrankungen der Mus-
kulatur erhéhen (einige dieser Arzneimittel wurden bereits oben unter INEGY darf
nicht eingenommen werden aufgezahlt).

e Sofern Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsaure zur Behandlung einer
bakteriellen Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die Einnahme von INEGY
voriibergehend beenden. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wann Sie die Einnahme
von INEGY gefahrlos wieder fortsetzen kdnnen. Die Einnahme von INEGY zusam-
men mit Fusidinsdure kann in seltenen Féllen zu Muskelschwdche, Muskelemp-
findlichkeit oder Muskelschmerzen fiihren (mdgliche Anzeichen fiir einen Zerfall
von Muskelzellen [Rhabdomyolyse]). Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse
siehe in Abschnitt 4.

o Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva) mit dem
Wirkstoff Ciclosporin

e Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut
auBerhalb der Gebarmutter (Endometriose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein syn-
thetisches Hormon)

o Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Wirkstoffen wie Itraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol

e Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit Wirkstoffen aus der Klasse der
Fibrate wie Gemfibrozil und Bezafibrat

e Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit den Wirkstoffen
Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin

e Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS aus der Wirkstoffklasse
der HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritona-
vir und Saquinavir

e Antivirale Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen mit
Wirkstoffen wie Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazoprevir

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem Wirkstoff Nefazodon

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen mit dem Wirkstoff
Amiodaron

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Schmerzen im Brustkorb bei
Herzkrankheit oder von anderen Herzerkrankungen mit den Wirkstoffen Vera-
pamil, Diltiazem oder Amlodipin

e Arzneimittel zur Behandlung einer schweren und seltenen, erblich bedingten
Cholesterinstoffwechselerkrankung mit dem Wirkstoff Lomitapid

e Arzneimittel zur Behandlung von komplizierten Haut- und Hautstrukturinfek-
tionen, sowie Bakteridmie mit dem Wirkstoff Daptomycin. Es ist mdglich, dass
Nebenwirkungen, welche die Muskeln betreffen, haufiger auftreten kdnnen,
wenn ein solches Arzneimittel wahrend der Behandlung mit Simvastatin (z. B.
INEGY) angewendet wird. Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von
INEGY fiir eine Weile aussetzen

e Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Niacin oder Nico-
tinsdure in hohen Dosen (1 g oder mehr pro Tag)

e Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoff Colchicin.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, die nicht in der Aufzahlung
genannt sind, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mehrere der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit Wirkstoffen wie Warfarin,
Fluindion, Phenprocoumon oder Acenocoumarol (Antikoagulanzien)

e Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Colestyramin, denn
er beeintréchtigt die Wirkungsweise von INEGY

e ein weiteres Arzneimittel aus der Gruppe der Fibrate mit dem Wirkstoff Feno-
fibrat

e Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem Wirkstoff Rifampicin

e Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggregation mit dem Wirkstoff
Ticagrelor.

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der Verschreibung eines neuen
Arzneimittels mit, dass Sie INEGY einnehmen.

» Einnahme von INEGY zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken
Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandteile, welche die Verstoffwech-
selung einiger Arzneimittel einschlieBlich INEGY verandern. Sie sollten den Genuss
von Grapefruitsaft vermeiden, denn er kénnte Ihr Risiko fiir Muskelerkrankungen
erhohen.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen INEGY nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwanger-
schaft planen oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend der Behand-
lung mit INEGY schwanger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und
teilen Sie dies Ihrem Arzt mit.

Sie diirfen INEGY nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob die
in INEGY enthaltenen Wirkstoffe in die Muttermilch Gibergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

» Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass INEGY die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass
manchen Personen nach der Einnahme von INEGY schwindlig wird. In diesen Fl-
len sollten Sie erst dann wieder ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen,
wenn Sie sich wieder besser fiihlen.

» INEGY enthalt Milchzucker (Lactose)
INEGY enthalt Milchzucker (Lactose). Wenn Sie bestimmte Zuckerarten nicht ver-
tragen, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an Ihren Arzt.

» INEGY enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”,

3. WIE IST INEGY EINZUNEHMEN?

Ihr Arzt wird Ihnen die fir Sie geeignete Tablettenstérke entsprechend Ihrer bishe-
rigen 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 Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

e Vor Beginn der Behandlung mit INEGY sollten Sie eine geeignete cholesterin-
senkende Diat beginnen.

e Sie sollten diese cholesterinsenkende Didt auch wéhrend der Behandlung mit
INEGY fortsetzen.
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Erwachsene: Die Dosis ist eine Tablette INEGY zur einmal taglichen Einnahme.

Jugendliche (10 bis 17 Jahre): Die Dosis ist eine Tablette INEGY zur einmal tag-
lichen Einnahme (eine Tageshdchstdosis von einmal 10 mg/40 mg darf nicht
tiberschritten werden).

Die Dosis von INEGY 10 mg/80 mg Tabletten wird nur fiir Erwachsene mit stark
erhohten Cholesterinwerten und hohem Risiko fiir Herzinfarkt oder Schlaganfall
empfohlen, die ihre Cholesterin-Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis nicht er-
reicht haben.

Bitte nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser am Abend ein (da die kdrper-
eigene Cholesterinproduktion in der Leber hauptséchlich in der Nacht stattfindet).
Die Tabletten kénnen unabhangig von der Nahrungsaufnahme eingenommen
werden.

Wenn Ihnen lhr Arzt INEGY zusammen mit einem weiteren Cholesterinsenker mit
dem Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die Anionenaustau-
scher enthalten, verordnet hat, nehmen Sie INEGY mindestens 2 Stunden vor oder
mindestens 4 Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

» Wenn Sie eine groBere Menge von INEGY eingenommen haben, als Sie
sollten
¢ Wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

» Wenn Sie die Einnahme von INEGY vergessen haben

¢ Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlung am ndchsten Tag zur ge-
wohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis fort.

> Wenn Sie die Behandlung mit INEGY abbrechen
e Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit lhrem Arzt oder Apotheker, denn Ihr
Cholesterinwert kann wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten miissen (siehe unter 2. Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von INEGY beachten?).

Folgende Nebenwirkungen wurden haufig berichtet (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):

* Muskelschmerzen
e erhohte Laborwerte bei Blutuntersuchungen der Leberfunktion (Transamina-
sen) und/oder Muskelfunktion (Kreatinphosphokinase)

Folgende Nebenwirkungen wurden gelegentlich berichtet (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen):

e erhohte Laborwerte bei Blutuntersuchungen der Leberfunktion, erhohte Blut-
harnsaurewerte, verldngerte Blutgerinnungszeit, Eiweil3 im Urin, Gewichtsab-
nahme

e Schwindel, Kopfschmerzen, Kribbeln (Pardsthesien)

* Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Bldhungen, Ubelkeit, Erbrechen, Bl&h-
bauch, Durchfall, trockener Mund, Sodbrennen

e Hautausschlag, Juckreiz, ndssender juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

o Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit der Muskeln,
Muskelschwdche oder -spasmen, Nackenschmerzen, Schmerzen in Armen und
Beinen, Riickenschmerzen

e ungewdhnliche Miidigkeit oder Abgeschlagenheit, Unwohlsein, Schmerzen im
Brustkorb, Schwellungen insbesondere in Handen oder FiiBen

e Schlafstorungen, Schlaflosigkeit

Folgende Nebenwirkungen wurden mit der Haufigkeit ,nicht bekannt”
berichtet (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht ab-
schétzbar):

e Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwéche fiihrt,
einschlieBlich in einigen Féllen einer Schwéche der Atemmuskulatur).

e Okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen
verursacht).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein Schwéche-

gefiihl verspiiren, das sich nach Phasen der Aktivitét verschlimmert, bei Doppelt-

sehen oder Hangen lhrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Dariiber hinaus wurden folgende Nebenwirkungen von Patienten berich-
tet, die entweder mit INEGY oder Arzneimitteln, die einzeln die Wirkstoffe
Ezetimib oder Simvastatin enthalten, behandelt wurden:

e erniedrigte Anzahl der roten Blutkérperchen (Blutarmut oder Andmie), ver-
minderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie), die zu erhdhter Blu-
tungsneigung fiihren kann

o taubes Gefiihl oder Schwéche in den Armen und Beinen; Beeintrachtigung des
Erinnerungsvermdgens, Gedachtnisverlust, Verwirrung

e Atemprobleme einschlieBlich lange andauerndem Husten und/oder Kurzat-
migkeit oder Fieber

e Verstopfung

e Entziindung der Bauchspeicheldriise oft in Verbindung mit starken Bauch-
schmerzen

e Leberentziindung oder Gelbsucht mit den folgenden Beschwerden: Gelbfér-
bung von Haut und Augen, Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl, Miidigkeits-
oder Schwachegefiihl, Appetitlosigkeit, Leberversagen, Gallensteinleiden oder
Entziindung der Gallenblase (was zu Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
fiihren kann)

e Haarausfall, rétlicher Hautausschlag mit manchmal zielscheibenformigem
Aussehen (Erythema multiforme)

e verschwommenes Sehen und eingeschrénktes Sehvermdgen (kann jeweils bis
zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Hautausschlag oder Bildung von Geschwiiren im Mund (lichenoide Arzneimitte-
lexantheme) (kann jeweils bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich einiger der folgenden Reaktio-
nen: allergische Reaktionen mit Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge und/
oder Rachen, die Probleme beim Atmen oder Schlucken verursachen konnen
und eine sofortige drztliche Behandlung erfordern (Angioddem), Gelenkschmer-
zen oder -entziindung, Entziindung von BlutgeféBen, ungewdhnlichen blauen
Flecken, Ausschlédgen und Schwellungen der Haut, Hautausschlag mit jucken-
den Quaddeln (Nesselsucht), Sonnenempfindlichkeit der Haut, Fieber, Hitze-
wallung (Flushing), Atemnot und Unwohlsein, ein Krankheitsbild mit Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Verénderungen der weiBen Blutkdrperchen
(Lupus-dhnliches Krankheitsbild). Es kann eine schwere, sehr seltene allergische
Reaktion (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) auftreten, die Pro-
bleme beim Atmen oder Schwindel verursacht und eine sofortige arztliche
Behandlung erfordert (Anaphylaxie).

e Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Druckempfindlichkeit, Schwéche
oder Krampfen; Zerfall von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse); Muskelriss
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen); Sehnenerkrankung, manch-
mal bis hin zu einem Sehnenriss

e Gyndkomastie (BrustvergréBerung bei Mannern) (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen)

e verminderter Appetit

e Hitzewallungen, Bluthochdruck

e Schmerzen

e Erektionsstorung

e Depression

e verdnderte Laborwerte bei einigen Leberfunktionstests

Magliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des
gleichen Typs) berichtet wurden:

e Schlafstérungen einschlieBlich Alptraume

e Stérung der Sexualfunktion

o Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus):
Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer, wenn
Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, (ibergewichtig sind und ei-
nen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
INEGY iiberwachen.

¢ Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit (z. B. Druckschmerz) oder anhal-
tende Muskelschwéche, mit Beschwerden, die auch nach Absetzen von INEGY
nicht abklingen (Haufigkeit nicht bekannt).

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwache der
Muskulatur bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt. Dies ist
erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Fallen schwer-
wiegend sein kdnnen, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen
mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam es auch sehr
selten zu Todesfallen.

» Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST INEGY AUFZUBEWAHREN?

¢ Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Dieses finden Sie unter der Angabe ,Verwendbar bis” auf dem Um-
karton/dem Behéltnis.

¢ INEGY Tabletten nicht tiber 30 °C lagern.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel in der Originalverpackung auf, um es vor
Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel 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/arznei-
mittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

> Was INEGY enthalt:

e Die Wirkstoffe sind: Ezetimib und Simvastatin.
Eine INEGY 10 mg/10 mg Tablette enthdlt 10 mg Ezetimib und 10 mg
Simvastatin.
Eine INEGY
Simvastatin.
Eine INEGY 10 mg/40 mg Tablette enthélt 10 mg Ezetimib und 40 mg
Simvastatin.
Eine INEGY 10 mg/80 mg Tablette enthdlt 10 mg Ezetimib und 80 mg
Simvastatin.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Butylhydroxyanisol  (Ph.Eur.), Citronensé&ure-Monohydrat, Croscarmellose-
Natrium, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Mikrokristalline Cellulose, Propylgallat (Ph.Eur.).

10 mg/20 mg Tablette enthdlt 10 mg Ezetimib und 20 mg

> Wie INEGY aussieht und Inhalt der Packung

INEGY 10 mg/10 mg Tabletten sind weiBe bis gebrochen weiBe, kapselférmi-
ge Tabletten mit der Aufprdgung ,311" auf einer Seite. Diese Tablette hat keine
Bruchrille und ist nicht zur Teilung vorgesehen.

INEGY 10 mg/20 mg Tabletten sind weiBe bis gebrochen weiBe, kapselformi-
ge Tabletten mit der Aufpréagung ,312" auf einer Seite. Diese Tablette hat keine
Bruchrille und ist nicht zur Teilung vorgesehen.

INEGY 10 mg/40 mg Tabletten sind weile bis gebrochen weiBe, kapselférmi-
ge Tabletten mit der Aufprdgung ,313" auf einer Seite. Diese Tablette hat keine
Bruchrille und ist nicht zur Teilung vorgesehen.

INEGY 10 mg/80 mg Tabletten sind weiBe bis gebrochen weiBe, kapselformi-
ge Tabletten mit der Aufprdgung ,315" auf einer Seite. Diese Tablette hat keine
Bruchrille und ist nicht zur Teilung vorgesehen.

PackungsgroBen:
30, 100 Tabletten.

Einfuhr, Umverpackung und Vertrieb:
Medicopharm AG

Stangenreiterstrafe 4

83131 NuBdorf am Inn

Deutschland

Tel.: 08034/30 55 7-0

Fax: 08034/30 55 7-20

Hersteller:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dieses Arzneimittel ist in Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der Slowakischen Republik, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern unter der Bezeichnung INEGY zugelassen.

Inegy ist eine eingetragene Marke von N.V. Organon.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2024.

Haben Sie weitere Fragen?
Wenden Sie sich bitte an:

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

Weitere Hilfsangebote und Informationsquellen

In Deutschland gibt es zu vielen gesundheitlichen Problemen Selbsthilfeverban-
de und Patientenorganisationen. Dort finden Gleichbetroffene und Angehdrige
Informationen, Rat, Austausch und Hilfe im Umgang mit der Erkrankung. Sollten
Gruppen oder Organisationen fiir diese Erkrankung existieren, finden Sie diese im
Internet oder im Telefonbuch.

Sie finden diese Packungsbeilage ebenso in Formaten fiir Blinde und Sehbehin-
derte im Patientenlnfo-Service https://www.patienteninfo-service.de/.
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