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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Simva TAD® 10 mg, Filmtabletten
Simva TAD® 20 mg, Filmtabletten

Simva TAD® 40 mg, Filmtabletten

Simvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Simva TAD und woflir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Simva TAD aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Simva TAD und wofur wird es angewendet?

Simva TAD enthalt den Wirkstoff Simvastatin. Simva TAD ist ein Arzneimittel zur Senkung des Gesamt-
Cholesterins, des ,schlechten” Cholesterins (LDL-Cholesterin) und der Fettbestandteile, den sogenannten
Triglyceriden im Blut. Daruber hinaus erhéht Simva TAD den Anteil des ,guten” Cholesterins (HDL-Cholesterin).
Simva TAD gehort zu der Klasse der als ,Statine” bezeichneten Arzneimittel.

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

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes” Cholesterin bezeichnet, da es sich in den GefaBwanden von Adern
(Arterien) ansammeln kann und dort Belage (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques kdnnen letztendlich zu
einer Verengung der Arterien fihren. Diese Verengung kann zu einer Durchblutungsstérung bis hin zum
GefaBverschluss von lebenswichtigen Organen wie Herz oder Gehirn fihren. Ein GefaRRverschluss kann einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.
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HDL-Cholesterin wird haufig als ,gutes” Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitragt, dass sich ,schlechtes”
Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann und Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyceride sind andere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko fur Herzerkrankungen erhéhen kénnen.

Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte Ernahrung wahrend der Behandlung fortsetzen.

Simva TAD wird zusatzlich zu einer cholesterinreduzierten Erndhrung angewendet, wenn bei Ihnen folgende
Situation vorliegt:

* ein erhohter Cholesterinspiegel in lhrem Blut (primare Hypercholesterinamie) oder erhdhte Fettwerte in
Ihrem Blut (gemischte Hyperlipidamie)

* eine Erbkrankheit (homozygote familidare Hypercholesterinamie), die zu einem Anstieg der
Cholesterinwerte in lhrem Blut fihrt. Hierbei werden Ihnen eventuell auch andere Formen der
Behandlung verordnet.

* Koronare Herzerkrankung (KHK) oder ein hohes Risiko flir die Entwicklung einer KHK (weil Sie an Diabetes
mellitus leiden, in der Vergangenheit einen Schlaganfall erlitten oder eine andere BlutgefaRerkrankung
vorliegt). Simva TAD kann lebensverlangernd wirken, indem es unabhangig vom Cholesteringehalt in
Ihrem Blut das Risiko fur das Auftreten von Herzerkrankungen verringert.

Meistens spurt man keine unmittelbaren Auswirkungen hoher Cholesterinwerte. lhr Arzt kann die
Cholesterinwerte mit einem einfachen Bluttest messen. Gehen Sie regelmallig zum Arzt, behalten Sie Ihre
Cholesterinwerte im Auge und besprechen Sie die Behandlungsziele mit lhrem Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simva TAD beachten?

Simva TAD darf nicht eingenommen werden:

* wenn Sie allergisch gegen Simvastatin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

* wenn Sie derzeit Leberprobleme haben;
* wenn Sie schwanger sind oder stillen;
* wenn Sie Arzneimittel mit einem oder mehreren der folgenden Wirkstoffe einnehmen:

° ltraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol (werden angewendet zur Behandlung von
Pilzerkrankungen)

o Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (werden angewendet zur Behandlung von
Infektionen)

o HIV-Proteasehemmer wie Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (HIV-Proteasehemmer
werden bei HIV-Infektionen eingesetzt)

o Boceprevir oder Telaprevir (werden angewendet zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen)

o Nefazodon (wird angewendet zur Behandlung von Depression)
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o Cobicistat
o Gemfibrozil (wird angewendet zur Senkung von Cholesterin)
o Ciclosporin (wird bei Patienten nach Organverpflanzungen angewendet)

© Danazol (ein kunstlich hergestelltes Hormon zur Behandlung von Wucherungen von
Gebarmutterschleimhaut aulR3erhalb der Gebarmutter (Endometriose))

¢ wenn Sie ein als Fusidinsdure bezeichnetes Arzneimittel (wird angewendet zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen) einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Ihnen dieses
gespritzt (injiziert) wurde. Die Kombination von Fusidinsdure und Simva TAD kann zu schweren
Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fihren.

Nehmen Sie nicht mehr als 40 mg Simva TAD ein, wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid (wird ange-
wendet zur Behandlung einer schweren und seltenen erblich bedingten Cholesterinstoffwechselerkrankung)
einnehmen.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eines lhrer Arzneimittel zu dieser Liste gehort.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Simva TAD einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt:
* Uber alle Ihre gesundheitlichen Probleme und Uber Allergien.
e wenn Sie in erheblichem Mal3e Alkohol zu sich nehmen.

¢ wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Krankengeschichte haben. Simva TAD ist moglicherweise nicht fur
Sie geeignet.

* wenn lhnen eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Behandlung mit Simva TAD
zeitweise zu unterbrechen.

* wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fir Sie eine andere Dosis geeignet sein kdnnte.

* wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschlielich in einigen Fallen
einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fihren kdnnen (siehe Abschnitt 4).

Ihr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung mit Simva TAD untersuchen, um lhre Leberfunktion zu
Uberprifen, aber auch wahrend Sie Simva TAD einnehmen, sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen haben.
Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wahrend der Behandlung bestimmen, um lhre Leberfunktion
weiterhin zu Uberwachen.

Wahrend der Behandlung mit Simva TAD wird Ihr Arzt Sie engmaschig tberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Simva TAD mit Inrem Arzt oder Apotheker
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* wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn bei lhnen unerklérliche Muskelschmerzen, Druckemp-
findlichkeit oder Schwache auftreten. In seltenen Fillen kénnen Muskelfunktionsstérungen
schwerwiegende Folgen haben, einschlieBlich eines Muskelzerfalls, der zu Nierenschdaden und in sehr
seltenen Fallen auch zum Tod fiihren kann.

Das Risiko eines Muskelzerfalls ist bei hdheren Dosierungen von Simva TAD, insbesondere bei der 80-mg-
Dosierung erhéht. Dartber hinaus besteht ein erhdhtes Risiko eines Muskelzerfalls bei bestimmten Patienten.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
* wenn Sie grofRe Mengen an Alkohol konsumieren
* wenn Sie unter Nierenfunktionsstérungen leiden
* wenn Sie Probleme mit der Schilddrisenfunktion haben
¢ wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind
* wenn Sie weiblich sind

* wenn Sie wahrend der Behandlung mit cholesterinsenkenden Arzneimitteln, sogenannten “Statinen” oder
Fibraten je unter Muskelfunktionsstérungen litten

* wenn bei lhnen oder einem eng verwandten Familienmitglied eine erbliche Muskelerkrankung vorliegt.

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

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatin wurden bei 10- bis 17-jahrigen Jungen sowie bei Madchen
untersucht, deren erste Regelblutung (Menstruation) mindestens 1 Jahr zurtcklag (siehe Abschnitt 3.). Simvasta-
tin wurde nicht bei Kindern unter 10 Jahren untersucht. Weitere Auskinfte hierzu erteilt lhnen Ihr Arzt.

Einnahme von Simva TAD zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie einen der folgenden Wirkstoffe einnehmen.
Die Einnahme von Simva TAD zusammen mit einem dieser Arzneimittel kann das Risiko fur das Auftreten von
Muskelfunktionsstérungen erhéhen (einige dieser Probleme wurden bereits in vorstehendem Abschnitt ,Simva
TAD darf nicht eingenommen werden:” aufgefuhrt).

* Wenn Sie Fusidinsdure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion einnehmen mussen, mussen Sie
dieses Arzneimittel vortbergehend absetzen. |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann es sicher ist, wieder mit
der Behandlung mit Simva TAD zu beginnen. Die Einnahme von Simva TAD zusammen mit Fusidinsaure
kann in seltenen Fallen zu Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit oder -schmerzen (Rhabdomyolyse)
fuhren. Nahere Informationen zur Rhabdomyolyse finden Sie im Abschnitt 4

e Ciclosporin (ein Arzneimittel, das haufig Patienten nach Organverpflanzungen verabreicht wird)

* Danazol (ein kunstlich hergestelltes Hormon zur Behandlung von Wucherungen von
Gebarmutterschleimhaut aulSerhalb der Gebarmutter (Endometriose))

¢ Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol, Posaconazol oder Voriconazol
(werden angewendet zur Behandlung von Pilzerkrankungen)
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* Fibrate mit Wirkstoffen wie Gemfibrozil und Bezafibrat (werden angewendet zur Senkung von Cholesterin)

¢ Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (werden angewendet zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen)

* HIV-Proteasehemmer wie Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir (werden angewendet bei AIDS)

* Antivirale Arzneimittel gegen Hepatitis C wie Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder Grazoprevir (werden an-
gewendet zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen)

* Nefazodon (wird angewendet gegen Depression)
* Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat
* Amiodaron (wird angewendet zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)

* Verapamil, Diltiazem oder Amlodipin (werden angewendet zur Behandlung des hohen Blutdrucks, bei auf
eine Herzerkrankung zurlckzufihrenden Brustschmerzen oder anderen Herzerkrankungen)

* Lomitapid (wird angewendet zur Behandlung einer schweren und seltenen, erblich bedingten Cholesterin-
stoffwechselerkrankung)

* Daptomycin (wird angewendet zur Behandlung von komplizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen
sowie Bakteriamie). Es ist moglich, dass Nebenwirkungen, welche die Muskeln betreffen, haufiger
auftreten kdnnen, wenn ein solches Arzneimittel wahrend der Behandlung mit Simvastatin (z. B. Simva
TAD) eingenommen wird. |hr Arzt kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Simva TAD flr eine Weile
aussetzen

¢ Colchicin (wird angewendet zur Behandlung der Gicht)
* Ticagrelor (Thrombozytenaggregationshemmer)

¢ Ribociclib (zur Behandlung von Brustkrebs)

* Palbociclib (zur Behandlung von Brustkrebs).

Wie bei den weiter oben aufgeflihrten Arzneimitteln sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel mit einem der folgenden Wirkstoffe einnehmen:

* Arzneimittel, die einen die Blutgerinnung hemmenden Wirkstoff, wie Warfarin, Phenprocoumon oder
Acenocoumarol (Antikoagulanzien) enthalten

* Fenofibrat (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin)
* Niacin (ein weiteres Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin)
¢ Rifampicin (wird angewendet zur Behandlung der Tuberkulose).

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

Einnahme von Simva TAD zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandteile, die die Art und Weise beeinflussen, in der der Kérper
bestimmte Arzneimittel, einschliel3lich von Simva TAD verarbeitet. Daher sollte der Konsum von Grapefruitsaft
vermieden werden.

Stand der Gebrauchsinformation: Marz 2026 5/11
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten Simva TAD® Filmtabletten

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Nehmen Sie Simva TAD nicht ein, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft geplant ist oder eventuell
bestehen kénnte. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Simva TAD schwanger werden, setzen Sie das
Arzneimittel sofort ab und informieren Sie Ihren Arzt. Nehmen Sie Simva TAD nicht ein, wenn Sie stillen, weil
nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln |hren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass sich die Einnahme von Simva TAD auf lhre Fahigkeit zum Fihren von
Kraftfahrzeugen bzw. zum Bedienen von Maschinen auswirkt. Jedoch muss berticksichtigt werden, dass
manchen Patienten nach der Einnahme von Simva TAD schwindelig wird.

Simva TAD enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Simva TAD daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Simva TAD einzunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen die fur Sie geeignete Tablettenstarke entsprechend lhrer Erkrankung, Ihrer bisherigen
Behandlung und lhren individuellen Risikofaktoren verordnen.

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.

Wahrend der Einnahme von Simva TAD sollten Sie eine cholesterinsenkende Diat einhalten.

Dosierung:

Die empfohlene Dosis fur Simvastatin ist 1 Tablette mit 10 mg, 20 mg oder 40 mg, die einmal taglich geschluckt
wird.

Erwachsene:

Die ubliche Dosis betragt zu Beginn der Behandlung 10 mg, 20 mg oder in einigen Fallen auch 40 mg Simvastatin
pro Tag. lhr Arzt kann die Dosis nach mindestens 4 Wochen bis auf eine Hochstdosis von 80 mg Simvastatin pro
Tag erhohen. Nehmen Sie nicht mehr als 80 mg Simvastatin pro Tag ein.

Ihr Arzt kann auch niedrigere Dosierungen verordnen, insbesondere wenn Sie bestimmte oben aufgelistete
Arzneimittel einnehmen oder wenn Sie an bestimmten Erkrankungen der Nieren leiden.

Die Dosis von 80 mg Simvastatin wird nur flr erwachsene Patienten mit stark erhéhten Cholesterinwerten und
hohem Risiko fur Komplikationen im Zusammenhang mit einer Herzerkrankung empfohlen, die ihre Cholesterin-
Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
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Die ubliche empfohlene Dosis fur Kinder (10-17 Jahre) betragt zu Beginn der Behandlung 10 mg Simvastatin pro
Tag am Abend. Die empfohlene Héchstdosis betragt 40 mg Simvastatin pro Tag.

Art und Dauer der Einnahme:

Nehmen Sie Simva TAD am Abend ein. Die Einnahme kann mit oder unabhangig von einer Mahlzeit erfolgen.
Nehmen Sie Simva TAD so lange wie vom Arzt verordnet ein.

Wenn Ihnen |hr Arzt Simva TAD zur Einnahme mit einem weiteren Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin, das
einen Gallensaurebinder enthalt, verordnet hat, nehmen Sie Simva TAD mindestens 2 Stunden vor oder mindes-
tens 4 Stunden nach dem Gallensaurebinder ein.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Simva TAD eingenommen haben, als Sie sollten
* Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Wenn Sie die Einnahme von Simva TAD vergessen haben

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
setzen Sie die Behandlung am nachsten Tag zur gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis
Simva TAD fort.

Wenn Sie die Einnahme von Simva TAD abbrechen

* Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit lhrem Arzt oder Apotheker, denn lhre Cholesterinwerte kdnnen
wieder ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Zur Beschreibung der Haufigkeit von Nebenwirkungen werden folgende Begriffe verwendet:
e Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflighbaren Daten nicht abschatzbar).

In seltenen Fallen wurden folgende schwerwiegende Nebenwirkungen berichtet.

Wenn Sie eine dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, unterbrechen Sie die
Einnahme des Arzneimittels und informieren unverziglich lhren Arzt bzw. melden sich bei der
Notaufnahme lhres nédchstgelegenen Krankenhauses.

* Muskelschmerzen, Druckempfindlichkeit, Schwache oder Krampfe. In seltenen Fallen kénnen diese
Muskelfunktionsstérungen schwerwiegend sein, einschlie8lich von Muskelzerfall mit nachfolgenden
Nierenschaden; in diesem Zusammenhang wurden sehr selten Todesfalle berichtet.

* Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) einschlieRlich:
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o Schwellung des Gesichts, der Zunge und des Rachenraums, die zu Schwierigkeiten beim Atmen
fuhren kdnnen (Angio6dem)

o schwere Muskelschmerzen, Ublicherweise in den Schultern und Huften
© Hautausschlag mit Schwache in den Gliedmal3en und Nackenmuskeln
o schmerzende oder entziindete Gelenke (Polymyalgia rheumatica)

o Entziindungen der BlutgefalRe (Vaskulitis)

o ungewodhnliche Blutergusse, Hautausschlage und -schwellungen (Dermatomyositis), Nesselsucht,
Uberempfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht, Fieber, Rétungen

o Kurzatmigkeit (Dyspnoe) und Unwohlsein

° lupus-ahnliches Krankheitsbild (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Stérungen des
Blutbildes)

* Leberentziindung mit den folgenden Beschwerden: Gelbfarbung der Haut und Augen, Juckreiz, dunkel
gefarbter Urin und schwach gefarbter Stuhl, Midigkeits- oder Schwachegeflihl, Appetitlosigkeit,
Leberversagen (sehr selten)

* Entziindung der Bauchspeicheldruse, oft verbunden mit schweren Unterleibsschmerzen
In seltenen Fallen wurden aulBerdem die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
* geringe Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie)

e Taubheit oder Schwache in Armen und Beinen

Kopfschmerzen, Kribbeln, Schwindel
¢ verschwommenes Sehen und eingeschranktes Sehvermaogen

* Verdauungsstorungen (Unterleibsschmerzen, Verstopfung, Blahungen, Magenverstimmung, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen)

Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall

¢ Schwache

* Schlafstérungen (sehr selten)

¢ schlechtes Gedachtnis (sehr selten), Gedachtnisverlust, Verwirrung
In sehr seltenen Fallen wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

* eine schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindel fihren
kann

* Hautausschlag oder Bildung von Geschwuiren im Mund (lichenoide Arzneimittelexantheme)

Muskelriss

Gyndkomastie (BrustvergrofR3erung bei Mannern)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet, jedoch kann die Haufigkeit des Auftretens aus den
verfugbaren Daten nicht ermittelt werden (Haufigkeit nicht bekannt):
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Erektionsstorungen
¢ Depression

* Lungenentziindung, die zu Atemproblemen fihrt, einschlieBlich anhaltendem Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber

¢ Sehnenerkrankung, manchmal bis hin zu einem Sehnenriss.

* Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache fuhrt, einschlieBlich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur).

¢ Okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen verursacht).

* Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwachegefuhl verspuren, das
sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Hangen lhrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) und bei Arzneimitteln, die
den Wirkstoff Ezetimib enthalten, berichtet wurden:

¢ Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alptraume

¢ Stoérungen der Sexualfunktion

* Depressionen

* Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

¢ Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grofier,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, Gbergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Simva TAD Uberwachen.

* Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder anhaltende Muskelschwache, die auch nach Absetzen von
Simva TAD nicht abklingen (Haufigkeit nicht bekannt)

Laboruntersuchungen

Bei der Uberpriifung der Leberfunktion und bei einem Muskelenzym (Creatinkinase) wurden bei
Laboruntersuchungen erhdhte Werte beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Simva TAD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdrickpackung nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simva TAD enthalt
e Der Wirkstoff ist: Simvastatin.

o Simva TAD 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Simvastatin.

o Simva TAD 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Simvastatin.

© Simva TAD 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Simvastatin.

* Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind: vorverkleisterte Starke, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Butylhydroxyanisol (E320), Ascorbinsaure, Maisstarke, Citronensaure, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich] im Tablettenkern und Hypromellose, Talkum, Propylenglycol, Titandioxid (E171) im
Filmuberzug.

Siehe Abschnitt 2 ,Simva TAD enthalt Lactose".
Wie Simva TAD aussieht und Inhalt der Packung

Simva TAD 10 mg, Filmtabletten sind oval, weil3, auf einer Seite mit 10 markiert und mit einer Bruchrille auf der
Ruckseite. Tablettenabmessungen: ungefahr 9 x 4 mm. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Simva TAD 20 mg, Filmtabletten sind oval, weil3, auf einer Seite mit 20 markiert und mit einer Bruchrille auf der
Ruckseite. Tablettenabmessungen: ungefahr 11 x 5 mm. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Simva TAD 40 mg, Filmtabletten sind rund, weil3, auf einer Seite glatt und mit einer Bruchrille auf der Riickseite.
Tablettenabmessungen: ungefahr 11 mm. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Simva TAD Filmtabletten sind in Packungen mit 30, 49, 50, 98 bzw. 100 Filmtabletten in (PVC/PE/PVDC/AI)-
Blistern erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

TAD Pharma GmbH
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Simva TAD® Filmtabletten

Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de
Hersteller

Krka, d.d., Novo mesto
Smarje3ka cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark:

Deutschland:

Statstad 10 mg/20 mg/40 mg filmovertrukne
tabletter

Simva TAD 10 mg/20 mg/40 mg, Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2026.
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