Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Simvastatin-Mepha Filmtabletten

Mepha Pharma AG

Was ist Simvastatin-Mepha und wann wird es angewendet?

Simvastatin, der Wirkstoff von Simvastatin-Mepha, ist cholesterinsenkend und wird aus einem nattrlichen
Garungsprodukt eines Pilzstammes gewonnen. Die Wirkung besteht darin, gezielt den Aufbau des
kérpereigenen Cholesterins zu bremsen. In der Folge wird vermehrt Uberschissiges Cholesterin aus dem
Blutkreislauf entfernt.

Ihr Arzt oder lhre Arztin hat lhnen Simvastatin-Mepha verordnet, weil bei Ihnen eine Stérung des
Fettstoffwechsels vorliegt, bei welcher erhéhte Blutcholesterinwerte durch Diat und andere Massnahmen
nicht genudgend gesenkt werden konnten.

Durch die Behandlung mit Simvastatin-Mepha kénnen erhéhte Cholesterinwerte und Triglyzeride (fettartige
Substanzen) im Blut wirksam gesenkt und die Werte des «guten» HDL-Cholesterins erhéht werden.

Simvastatin-Mepha kann auch bei Patienten oder Patientinnen, die eine koronare Herzkrankheit haben
oder bei denen das Risiko besteht, eine solche zu entwickeln, weil sie Diabetes (Zuckerkrankheit), einen
Hirnschlag in der Vorgeschichte oder eine andere Gefasskrankheit haben, angewendet werden,
unabhangig vom Cholesterinspiegel.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Vor der Behandlung mit Simvastatin-Mepha soll eine cholesterinsenkende Diat durchgefuhrt und ein
vorhandenes Ubergewicht abgebaut werden. Die fett- und cholesterinarme Diat ist auch wahrend der
Behandlung mit Simvastatin-Mepha weiterzufiihren.

Wann darf Simvastatin-Mepha nicht eingenommen werden?

Wie andere Arzneimittel soll Simvastatin-Mepha nicht eingenommen werden, wenn eine
Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten des Praparats vorliegt. Patienten und Patientinnen, die
an einer Lebererkrankung leiden oder bei denen aus nicht bekannten Grinden die Blutwerte der
Leberenzyme erhoht sind, durfen Simvastatin-Mepha nicht anwenden.

Ferner darf Simvastatin-Mepha wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Simvastatin-Mepha darf nicht eingenommen werden, wenn Sie eines oder mehrere der nachfolgenden
Arzneimittel einnehmen: Arzneimittel gegen Pilze, z.B. ltraconazol (Sporanox®), Ketoconazol (Nizoral®),
Posaconazol (Noxafil®) oder Voriconazol (Vfend®), HIV-Proteasehemmer, z.B. Indinavir (Crixivan®),
Nelfinavir (Viracept®), Ritonavir (Norvir®), Saquinavir (Invirase®, Fortovase®), Arzneimittel zur Behandlung
von Hepatitis-C-Virusinfektionen, z.B. Boceprevir (Victrelis®) oder Telaprevir (Incivo®), Antibiotika, z.B.
Erythromycin (Erythrocin®), Clarithromycin (Klacid®), Telithromycin, systemische Fusidinsaure (Fucidin®
Filmtabletten), bestimmte Antidepressiva, z.B. Nefazodon (Nefadar®), Arzneimittel, die Cobicistat
(Stribild®) enthalten, Gemfibrozil (Gevilon®), eine cholesterinsenkende Fibrinsdure, Cyclosporin
(Sandimmun®) und Danazol (Danatrol®).

Fragen Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie nicht sicher sind, ob |hr Arzneimittel, das Sie einnehmen,
oben aufgelistet ist.
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Die Sicherheit und Wirksamkeit von Simvastatin wurden bei 10-17 Jahre alten Jungen und bei Madchen
mindestens ein Jahr nach Menstruationsbeginn untersucht (siehe «Wie verwenden Sie Simvastatin-
Mepha?»). Simvastatin-Mepha soll bei Kindern unter 10 Jahren sowie bei Madchen vor
Menstruationsbeginn nicht angewendet werden, da keine Erfahrung vorhanden ist. Fur weitere
Informationen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihre Arztin.

Wann ist bei der Einnahme von Simvastatin-Mepha Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Bei der Einnahme von Simvastatin-Mepha sind selten erhdhte Werte bestimmter Lebertests (ohne
Krankheitszeichen) aufgetreten. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird deshalb diese Laborwerte periodisch
kontrollieren. Bei Patienten und Patientinnen, die Ubermassig Alkohol konsumieren oder
Lebererkrankungen in der Vorgeschichte aufweisen, wird der Arzt oder die Arztin dieses Arzneimittel nur
mit besonderen Vorsichtsmassnahmen verordnen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie wahrend der Einnahme von Simvastatin-Mepha regelméassig auf Diabetes,
respektive auf das Risiko zur Entwicklung von Diabetes untersuchen. Wenn Sie hohe Zucker- und
Fettwerte im Blut haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben, besteht bei lhnen
wahrscheinlich ein Risiko zur Entwicklung von Diabetes.

Konsultieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin sofort, wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen, -
empfindlichkeit oder -schwache verspuren. In seltenen Fallen kénnen Muskelprobleme schwerwiegend
sein, einschliesslich Muskelabbau, der Nierenschaden zur Folge haben kann. Das Risiko ist hdher bei
héheren Dosierungen von Simvastatin-Mepha und bei Patienten mit abnormaler Nierenfunktion.

Grapefruitsaft enthalt eine oder mehrere Komponenten, die den Stoffwechsel einiger Arzneimittel
einschliesslich Simvastatin-Mepha verandern. Wenn Sie Simvastatin-Mepha einnehmen, sollten Sie
vermeiden Grapefruitsaft zu trinken.

Wahrend der Einnahme von Simvastatin-Mepha sollten Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin iber alle Arzneimittel
informieren, die Sie einnehmen oder einzunehmen gedenken, auch Uber solche, die ohne Rezept erhaltlich
sind. Sie sollten auch jedem Arzt bzw. jeder Arztin, die lhnen ein neues Arzneimittel verschreiben, mitteilen,
dass Sie Simvastatin-Mepha einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Arztin wenn Sie asiatischer Abstammung sind.

Weil die Einnahme von Simvastatin-Mepha mit jedem der nachfolgend genannten Arzneimittel oder
Substanzen das Risiko von Muskelbeschwerden erhdhen kann (siehe «Welche Nebenwirkungen kann
Simvastatin-Mepha haben?»), ist es besonders wichtig, lhren Arzt bzw. lhre Arztin dariiber zu informieren,
wenn Sie folgende Arzneimittel oder Substanzen einnehmen: Cyclosporin (Sandimmun®), Danazol
(Danatrol®); Arzneimittel gegen Pilze, z.B. Itraconazol (Sporanox®), Ketoconazol (Nizoral®), Posaconazol
(Noxafil®) oder Voriconazol (Vfend®); Fibratderivate, z.B. Gemfibrozil (Gevilon®), Ciprofibrat (Hyperlipen®)
und Bezafibrat (Cedur®), ein anderes Fibratderivat; Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs, z.B.

Palbociclib (Ibrance®) und Ribociclib (Kisqali®), Antibiotika wie Erythromycin (Erythrocin®), Clarithromycin
(Klacid®), Telithromycin und Fusidinsdure (Fucidin®); HIV-Proteasehemmer, z.B. Indinavir (Crixivan®),
Nelfinavir (Viracept®), Ritonavir (Norvir®) und Saquinavir (Invirase®, Fortovase®); antivirale Arzneimittel
gegen Hepatitis C, z.B. Boceprevir (Victrelis®), Telaprevir (Incivo®), Elbasvir oder Grazoprevir (die
Wirkstoffe von Zepatier®); das Antidepressivum Nefazodon (Nefadar®); Arzneimittel, die Cobicistat
(Stribild®)  enthalten; Amiodaron  (Cordarone®), ein  Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen; Verapamil (Isoptin®), Diltiazem (Dilzem®) oder Amlodipin (Norvasc®)
(Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina pectoris oder anderen Herzerkrankungen);
Lomitapid (ein Arzneimittel, das zur Behandlung einer schweren und seltenen genetischen
Cholesterinerkrankung verwendet wird); Daptomycin (ein Arzneimittel zur Behandlung komplizierter Haut-
und Hautstrukturinfektionen und Bakteriamie); Ticagrelor (Brilique®, Thrombozytenaggregationshemmer);
Grapefruitsaft (sollte wahrend der Einnahme von Simvastatin-Mepha vermieden werden).

Es ist auch wichtig, Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin dariiber zu informieren, wenn Sie Antikoagulantien (Mittel zur
Blutverdiinnung) wie Phenprocoumon (Marcoumar®) oder Acenocoumarol (Sintrom®), Colchicin
(Arzneimittel gegen Gicht), Niacin, Digoxin oder Fenofibrat (Lipanthyl®), ein anderes Fibratderivat
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einnehmen.

Einige dieser Arzneimittel sind bereits oben im Kapitel «Wann darf Simvastatin-Mepha nicht eingenommen
werden?» erwahnt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simvastatin-Mepha einnehmen, wenn Sie
Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschliesslich 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 fuhren konnen (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Simvastatin-Mepha
haben?»).

Simvastatin-Mepha enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Simvastatin-Mepha erst nach Rulcksprache mit
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Darf Simvastatin-Mepha wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Simvastatin-Mepha darf bei Frauen, die schwanger sind, schwanger werden wollen oder den Verdacht
haben schwanger zu sein, nicht angewendet werden. Falls Sie dennoch schwanger werden, mussen Sie
die Behandlung mit Simvastatin-Mepha sofort abbrechen und die Situation mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin
besprechen. Frauen, die Simvastatin-Mepha einnehmen, sollen nicht stillen.

Wie verwenden Sie Simvastatin-Mepha?

Simvastatin-Mepha wird in der Regel einmal taglich angewendet. Die jeweilige Tagesdosis wird dann am
Abend zusammen mit der Mahlzeit unzerkaut eingenommen.

Erwachsene

Anfangs wird lhnen lhr Arzt oder lhre Arztin zumeist eine halbe oder ganze Filmtablette Simvastatin-Mepha
20 mg verordnen. Allfallige Anpassungen der Dosierung wird er oder sie in Abstdnden von mindestens
4 Wochen vornehmen. Die Maximaldosis betragt 1 Filmtablette Simvastatin-Mepha 80 mg und wird
entweder abends als Einzeldosis oder wie von lhrem Arzt oder lhrer Arztin verschrieben eingenommen.
Wegen des erhdhten Risikos von Muskelproblemen, ist die 80 mg Dosis nur flr Patienten und Patientinnen,
welche chronisch die 80 mg Dosis ohne schwerwiegende Muskelprobleme eingenommen haben.
Nebenwirkungen treten bei einer Dosierung von 80 mg haufiger auf.

Kinder und Jugendliche

Fir Kinder und Jugendliche im Alter von 10-17 Jahren ist die empfohlene Anfangsdosis einmal 10 mg
taglich am Abend eingenommen. Der empfohlene Dosisbereich betragt 10-40 mg pro Tag. Die maximal
empfohlene Dosis ist 40 mg pro Tag. Madchen sollten mindestens 1 Jahr nach Menarche (1. Regelblutung)
sein.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin kann Ihnen eine niedrigere Dosis verordnen, besonders wenn Sie bestimmte
Arzneimittel wie unter «Wann ist bei der Einnahme von Simvastatin-Mepha Vorsicht geboten?» aufgefihrt
einnehmen oder gewisse Nierenprobleme haben.

Eine kombinierte Anwendung mit anderen blutfettsenkenden Arzneimitteln ist mdéglich, vor allem mit
solchen, die Gallensauren binden.

Nehmen Sie Simvastatin-Mepha genauso ein wie es Ihnen von lhrem Arzt oder |hrer Arztin verschrieben
wurde. Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung von Simvastatin-Mepha. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker
bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin.
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Was tun, wenn Sie zu viel eingenommen haben?

Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Was tun, wenn Sie eine Dosis vergessen haben?

Versuchen Sie Simvastatin-Mepha so einzunehmen, wie es Ilhnen verschrieben wurde. Falls Sie eine Dosis
vergessen haben, holen Sie die Einnahme nicht mit einer Extradosis nach, sondern fahren Sie am
folgenden Tag mit der normalen Einnahme weiter.

Welche Nebenwirkungen kann Simvastatin-Mepha haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Simvastatin-Mepha auftreten:

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten);

Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen und Ubelkeit, Midigkeit, saures Aufstossen,
Verdauungsstorungen, Kopfschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Hautausschlage, Juckreiz, Haarausfall und
Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelempfindlichkeit oder -schwache (die in sehr
seltenen Fallen auch nach Absetzen von Simvastatin-Mepha nicht verschwinden), Entziindung der Leber,
Gelbsucht (gelbe Farbung der Haut oder des Augenweiss), Entziindung der Bauchspeicheldrise oft mit
starken Bauchschmerzen, Atembeschwerden einschliesslich hartnackigem Husten und/oder Atemnot, oder
Fieber, Sensibilitatsstorungen (Kribbeln, Schmerzen, Taubheit in Handen und Flissen), Schwachegeflhl,
kribbelnde Empfindungen, Schwindel, Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen, die eine Anzahl von
Symptomen haben kénnen, wie Gelenkschmerzen, Fieber, Gesichtsrotung, Atemnot Schwellung des
Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens, die zu Schluckbeschwerden flihren kénnen),
Blutarmut (Mudigkeit, Schwache usw.).

Diabetes kann auftreten — dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie hohe Zucker- gnd Fettwerte im Blut haben,
Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels diesbezliglich Giberwachen.

Es ist ferner Uber Einzelfalle von Beschwerden der Achillessehne, teilweise auch Uber Achillessehnenriss
berichtet worden.

Kontaktieren Sie unverzlglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder -schwache versplren. Dies, weil in seltenen Fallen die Muskelprobleme
schwerwiegend sein koénnen, einschliesslich Muskelversagen, das zu einem Nierenschaden und im
Weiteren zum Tod flihren kann. Dieses Risiko fir Muskelversagen ist grésser bei Patienten und
Patientinnen, die héhere Dosen von Simvastatin-Mepha einnehmen, besonders bei einer Dosierung von
80 mg, bei alteren Patienten und Patientinnen (65 Jahre und alter), beim weiblichen Geschlecht, bei
Patienten und Patientinnen, die an einer Nierenfunktionsstorung leiden und bei Patienten und Patientinnen
mit Schilddriisenproblemen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten):

Schwerwiegende Leberprobleme. Lassen Sie sich regelmassig von lhrem Arzt resp. lhrer Arztin beziiglich
Ihres Cholesterinspiegels und auf unerwlinschte Wirkungen untersuchen. Bevor Sie zum ersten Mal
Simvastatin-Mepha einnehmen und falls wahrend der Behandlung mit Simvastatin-Mepha Symptome von
Leberproblemen auftreten, sollte Ihr Arzt resp. lhre Arztin Bluttests zur Uberpriifung lhrer Leber
durchfihren. Kontaktieren Sie lhren Arzt resp. Ihre Arztin sofort, falls bei Ihnen die folgenden Symptome
von Leberproblemen auftreten: Midigkeit oder Schwache, Appetitlosigkeit, Schmerzen im Oberbauch,
dunkler Urin, Gelbfarbung der Haut oder des Augenweiss.

Gedachtnisstérungen, Gedachtnisverlust, Verwirrtheit, Schlafstérungen.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache flihrt, einschliesslich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) und okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht). Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in |hren Armen oder
Beinen ein Schwachegefihl versplren, das sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei
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Doppeltsehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Interstitielle Lungenerkrankung (Atemprobleme wie anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit oder
Fieber).

Immunvermittelte nekrotisierende Myopathie (konstante Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -
schwache, die auch nach Absetzen von Simvastatin-Mepha nicht verschwinden).

Depression.
Erektionsstérungen.
Lichen planus (Hautausschlag oder Wunden im Mund).

Es gibt auch noch andere unerwlnschte Wirkungen, die selten auftreten; einige davon koénnen
schwerwiegend sein. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin nach weiteren
Informationen Uber unerwlnschte Wirkungen. Diese verfugen uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung und nicht Gber 25°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Um die Filmtabletten zu halbieren, diese mit der Bruchrille nach oben auf eine harte Flache legen und mit
dem Daumen darauf driicken.

Sonstige Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Simvastatin-Mepha enthalten?
Wirkstoffe
20 mg, 40 mg oder 80 mg Simvastatin.

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke, mikrokristalline Cellulose, Citronensaure-
Monohydrat, Ascorbinsaure, Butylhydroxyanisol (E320), Magnesiumstearat.

Filmtabletteniiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Triacetin,
Eisenoxid rot, (20 mg, 40 mg und 80 mg) gelb (20 mg und 80 mg) und schwarz (80 mg) (E172).

Zulassungsnummer

62612 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Simvastatin-Mepha? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Simvastatin-Mepha 20 mg: Blisterpackungen mit 30, 90 (zurzeit nicht im Handel) und 100 Filmtabletten (mit
Bruchrille, teilbar).

Simvastatin-Mepha 40 mg: Blisterpackungen mit 30, 90 (zurzeit nicht im Handel) und 100 Filmtabletten (mit
Bruchrille, teilbar).

Simvastatin-Mepha 80 mg: Blisterpackungen mit 30 und 100 Filmtabletten (mit Bruchrille, teilbar).
Zulassungsinhaberin
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Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Interne Versionsnummer: 14.2
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