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Ezetimib/Simvastatin

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

Informationen.

Wenn Sie weitere Fragen haben,

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
ingegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

‘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

‘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 wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist -1 APharma

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

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

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma enthait die Wirkstoffe Ezetimib und Sim-
vastatin.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma senkt die Cholesterinwerte durch zwei
Wirkmechanismen: Der Wirkstoff Ezetimib vermindert die Aufnahme von
Cholesterin aus dem Darm. Der Wirkstoff Simvastatin aus der Klasse der
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Ihr Arzt wird eventuell Ihre Blutwerte auch wéhrend der Behandlung mit Eze-
timib/Simvastatin - 1 A Pharma untersuchen, um Ihre Leberfunktion weiterhin
2u tiberpriifen.

Wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma wird Ihr

Sie engmaschig tiberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Di-
abetes melitus) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckerer-
krankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln,
ibergewich-

besteht,
tig sind und einen hohen Blutdruck haben.

handlung harma mit
Irom Art der Apolheker on Sie an schwerwiegenden A(emproblemen

tatine” hemmt die kérpereigene Cholesterinproduktion in der Leber. harma und
s parsigena O s Besmemtan Chastoraanor, de Flaten, soms varmisden verden,da
Pharma n der it Fib-

Cholesterinist eine von Fettarten im Blut.
terin besteht hauptséchiich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Gholesterin wird hiiufig als ,schiechtes* Gholesterin bezeichnet, da es
sich in den GefaBwénden von Adern (Arterien) ansammeln kann und dort

Belage (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques kdnnen letztendiich zu
elner Verangung dor Avteren iy, DiessVerengung kann 2u har Dur-

wie Herz oder Gemm Hihren. EIn GefeBverschiuss kann einen Herzinark!
‘oder Schlaganfall auslsen.

HOL:Cholestein wird hufialsgutes* Choleserin bezeich, da s dazu
beitrégt, d " Cholesterin nicht
kann, und Herzerkrankungen vorbeugt.

raten nicht untersucht wurde.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindiichkeit oder Schwiche
der Muskulatur bemerken, wenden Si b sofort an Ihren Arzt.

Fllen
schwerwlegend sein Kbrmen, was bia 2 einem Zerfall von Skelettmut
kelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren kann; dabei kam
s auch sehr selten zu Todesfallen.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen anhal-

tende Muskelschwache auftrtt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zu-
stands sind moglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel not-
endig

Das R\slko fiir einen Zerfall von Ske\enmuske\ze\len erhoht sich mit steigor-

, die ebenalls Ihr Risiko fir
gen erhdhen kénnen.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma wird bei den Patienten angewendet, de-
ren nicht durch eine it allein ge-
senkt werden kénnen. Sie sollten Ihre cholesterinsenkende Diat auch wéh-
rend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fortsetzen.

EceimeySiastain- 1 APhara i zuséizich 20 iner chilestarnsar-

kenden Diét angewendet, wenn Sie:

‘hehto Chojestarimuer oder st Fettwerte im But haben (ool pr-

mérer Hypercholesterinamie [heterozygote familiare und nicht familre]

oder gemischter Hyperipidamie):

- fur deren Behandiung ein Wirkstoff aus der Kiasse der Statine allein
nicht ausreicht

- wenn Sie zur Behandlung bersits ein Statin und Ezetimib als einzelne
Tabletten erhalten haben

eine Erbkrankheit haben, welche zu erhahten Cf

im Blut

der
nmm/Slmvas'aim T A Pharma 10 ma/80 mg. Dosierung. Daribor hinaus st
die Sie mit Ihrem
et wen ane oxer mahrers dar genannten Errankungen o2 Umstands
auf Sie zutreffen:
« Sie haben Nierenfunktionsstorungen
Sl haben Schiddrisenerizarkungen
Sie sind iiber 65 Jahre
S 2nd weblenon Gostniechts
Sie hatten bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behandlung mit
(z.B.
Simvastatin, Atorvastatin und Rosuvastatin), oder unter Fibraten (z. B.
Gemfibrozl und Bezafibrat)
« Sie haben eine erbliche Muskelerkrankung oder bei einer erblichen Mus-
kelerkrankung in der Familie

Kinder und Jugendiiche
-1 A Pharma wird bei Kindern unter 10 Jahren nicht

fiihrt (homozygote familidre Hypercholesterinamie)
Sie erhalten in diesen Féilen meist weitere Behandlungen.
. 1A

Risiko flr Herzinfarkt und Schiaganfall, sowie das Risiko, dass eine Ope-
ration zur

empfohen.

Einnahme von
mlt anderen Annelmmeln

-1APharma

weisung aufgrund von Brustschmerzen notwendig wird.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma ist nicht zur Untersttzung einer Ge-
‘wichtsabnahme geeignet

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib/
Simvastatin - 1 A Pharma beachten?

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma darf nicht

n Arzt, wenn Sie andere Arzneinittel einnehmen/anwen-
be-

abs\ch\lgen andere Arzneimittel emzunehmen/anzuwenden
Die Einnahme von arma Ar t-
teln kann das Risiko fir

Avznelmite wurden breits oben unter Ezelimib/Simvaslatin - 1 A Pharma

darf
men* aufgezahlt)

* Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion

werden,

« wenn Sie allergisch gegen Ezetimib oder Simvastatin oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie gegenwéirtig an einer Lebererkrankung leiden

wenn Sie schwanger sind oder stillen

« wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit den Wirkstoffen

Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol oder Voriconazol

- Antibiotika zur Behandiung von Infektionen mit den Wirkstoffen Eryth-

romycin, Clarithromycin oder Telithromycin

Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwache AIDS aus der Wirk-

stoffklasse der HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indina-

vir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir

- Aeznsimitel s Bohondung ven Hepeits C-Viusindektonen i den

Wirkstoffen Boceprevir oder Telapr

Avznelmittl 2ur Behandhung von Depressionen mit dem Wirkstoff Ne-

fazodon

- Arzneimittel, die den Wirkstoff Gobicistat enthalten

Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff Gemfibro-

2il

- Aneimitolzr d

ik dem Wil G, welohe oft ach Orgerverpfarcuar-
gon Organtraneplantationeny sngesetztw

Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen dor Gebamutter
leimhaut

stoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

« wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit
dem Wirkstoff Fusidinsaure einnehmen/Ihnen solche Arzneimittel als
Spritze verabreicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben /linen solche Arzneimittel als Spritze

th wani
i A Pharma
beglnnen kénnen. Die Elnnuhme/Anwendung von Ezetimib/Simvas-

;1A Pharma zusammen mit Fusidinsaure kann sefen z Mus-
oder Schmerzen
ren Mehr siche
Abschnitt 4.
« Arzneimittel zur U
mit dem Wirkstoff Clclospcnn

haut auBerhalb der Gebamttr (Endomelriose) mit dem Wirkstoff Dana-
20l (ein synthetisches Hormon)

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

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

« Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit den Wirkstof-
fon Enythvoryein, Clarhvoemyoi oder Tolfhromycin

. DS aus der Wirkstoff-

Klasse der HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstoffen wie z. B. Indinavi, Nel-

finavir, Ritonavir und Saquinavir

antivrale Aranaimitol zur Behandiung von Hepatits C-Viusinfektonen

mit Wirkstoffen wie Boceprevir, Telaprevir, Elbasvir oder

Avzneimittel zur Behandlung von Depressionon it dem Wirketof Nefa-

zodon

« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cobicistat

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen mit dem Wirk-
stoff Amiodaron

. i Behandlur

der von anderen

o Verapami, Diltiazem oder Amlodipin

Brustkorb
mit den Wirkstof-

verabreicht wurden.

mit dem Wirkstoff Lomitapid

vastatin - 1 A Pharma kann zu
(Rhabdomyolyse) filhren.

Nehmen Sie nicht mehr als Ezetimib/Simvastatin - 1 APharma 10mg/40mg
ein, wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lomitapid (zur Behandlung

« Arzneimittel zur - un
fektionen, sowie Bakteriamie mit dem Wirkstoff Daptomycin. Es st mog-
lich, dass Nebenwirkungen, welche die Muskeln betreffen, haufiger auf-

einer schweren und seltenen erblich bedingten
lerkrankung) einnehmen.

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

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

Informieren Sie Ihren Arzt:

iiber alle gesundheitlichen Probleme und iiber Allergien

wenn Sie in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen oder wenn Sie
eine L in Ihrer haben.

B 1A
Inr Arzt kann entscheiden, dass Sie die Einnahme von Ezetimib/Simvas-
tatin - 1 A Pharma fir eine Weile aussetzen

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

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoff Colchicin

Ticagrelor (wird von Patienten mit einem Herzinferkt oder Angina pectoris

oder nicht gut kontrollierten Brustschmerzen angewendet).

Ribociclib (zur Behandlung von Brustkrebs)

« Palbociclib (zur Behandlung von Brustkrebs)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, die nicht in der

vastatin - 1 A Pharma ist moglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

wenn eine Operation bevorsteht, denn es kann erforderlich sein, die Be-
handiung mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma zeitweise zu unterbre-
chen

eignet sein kdnnte

auch wenn
tige Arzneimittel handet.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines oder mefrere
der folgenden Azt einnehien oder anwenden:

« wenn Sie

okulzre Myasthenie (sine Erkrankung, die eine Muskelschwéiche der Au-
gen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manch-

il verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie firen kbnnen
(siehe Abschnitt 4).

Ihr Arzt solte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung mit Ezetimib/Sim-
vastatin - 1 A Pharma untersuchen, um Ihre Leberfunktion zu tberpriifen,
sofern Sie Anzeichen von Leberproblemen haben.

9 .
wenn Sie asiatischer Abstammung sind, da fir Sie eine andere Dosis ge-  Fluindion, oder
. 9 rkstoff Colesty
Erkrankung mit denn er chtigt die von -
1 APharma

* ein weiteres Arzneimittel aus der Gruppe der Fibrate mit dem Wirkstoff
Fenofiorat

« Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem Wirkstoff Rifampi-
cin

Teilen Sie ebenfalls Ihren behandelnden Arzten bei der Verschreibung eines
1A

men
Fortsetzung auf der Rilckseite >>



Einnahme von i in - 1 A Pharma
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandteile, welche die Verstoff-
wechselung einiger Arzneimittel einschlieBlich Ezetimib/Simvastatin -
1Al rmeiden,

denn er kénnte Ihr Risiko fiir Muskelerkrankungen erhohen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie

schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten, schwanger

2u sain. Wenin Sie wahvend der Behandlung it Ezetmib/Simvastatn -
ind

schmerzen

iarbung von Haut urd Augon, Juckvenz dunker Urn oder heler StUM,
, Gal-
lenstanieiden oer Entzindung der Gallenblase (was zu Bauchschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen fiinren kann)

Haarausfall, étiicher
Aussehen (Erythema multiforme)

. en und (kann je-
weils bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)
. oder Bildung von Geschwiren im Mund (ichenoide Arz-

elon S Gies rar st
Sie diirfen 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 die Muttermilch tibergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
‘oder Apotheker um Rat.

verkehrstucmugkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi

neimittelexantheme) (kann jeweils bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

*+ Uberempiindiichietsreaktionen einschieBlch einger der folgenden Ar-
zelchen: Oberempfindltieit (slerosche Reaktoner). elnschiedich
. Lipy Rachen,

e Behanmung erforder (Angiocdem), Es kann one schwere o el

auftreten, die Probleme beim Atmen oder e venreacnt und e

+ Slenenrmarion odor en(zunﬂung Entziindung von Blutgefaen, un-
gewdhnliche blaue Flecken, Ausschlage und Schwellungen der Haut,

Eowid nichterwarte,
ehiigkeit oder de Fahigkeit 2um Bedienn von Mascmnen beshirichigl.
nah-

ist
me von Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma schwmdllg wird.

Exetimih/simvasta

- 1 A Pharma enthlt Lactose und Na-

Bit nehmen Sie Ezetmib/Simyastatn - 1 A Pharma st nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréig-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

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

Wie ist Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma
zunehmen?

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir

it Juckendon Guaddeln (Nesselsucht, Somenompfind:
lichkeit der Haut, Fieber, Hitzewallung (Flushing), Atemnot und Unwohl-
sein, ein

anderungen der weifen Blutkcrperchen (upus:-Zhniches Kvankhensbl\d)

wa-
che odr Krimpion, Zerfall von Skeletmuskelsaten (Rhabdoryolyse),
Muskelrss (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffer), Sehnener-
krankung, manchmal bis hin zu einem Sehnenriss

. 1von 10.000
Behandeften hetreﬁen}

verminderter

szewaHungem thochdruck

Seh

Eraktlonsatérung

Depression

verénderte Laborwerte be einigen Leberfunktionstests

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des glei-
chen Typs) bercret wurden

Ihrer
bisherigen Behandlung und Ihrer individuellen Risikofaktoren verordnen.

Die Tablette hat keine Bruchrille und soll nicht geteilt werden.

hrem,
‘oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sin

Albtréume
« Strungen der Sexualfunktion
« Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus): Das Risiko fir die Entwicklung

Bltfttwerts haben, Ubergewichtg snd und einen hohen Blutchuck ha-
n. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Simvastatin

o Pnarma therwachen
. (2.8.Dr oder an-

e auch nach Absetzen
A Pharma eht abklingen (Haufigkeit nicht

« Vor Beginn der Behandlung mit 1 haltende
Sio ond gecignete cholesternserkends Dt begnen. von Ezetimib/Simvastatin - 1
. Behandlung bekannt: auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

mit Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma fortsetzen.

Erwachsene
Die Dosis ist 1 Tablette Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma zur 1-mal tagli-
chen Einnahme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwlrkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker it die nichtin gs-
o ai. S kgomen auch direkt dom

fiir Arzneimittel und

‘Behandlung von Kindern und Jugendiichen
dogendliche (10bis 17 Jbre Dl Dosis t 1
iarma zur o is von 1-mal

Abt.
K lee 3

10 mg/40 mg darf nicht tberschritten werden).

Die Dosis von Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Tabletten
wird nur fir Erwachsene mit stark erhohten Cholesterinwerten und hohem

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen,

Risiko fiir Herzinfarkt , die fre C
werte 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.

Nehimen S Ezetimio/Simyastatn - 1 APharmaam Abend in. Die Tabltten
kénnen unabhangig von der Nahrungsaufnahme eingenommen werd

Aczt A

Arzneimitteln, die Anionenaustauscher emhanen verordnet hat, nehmen Sie
Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma mindestens 2 Stunden vor oder mindes-
tens 4 Stunden nach dem Anionenaustauscher ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma
vergessen haben

Vergessen haben, sondarn astzen Si die Benandlung am ndheten Tag 20r
‘gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis fort.

abbrecher

n
Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt oder Apotheker, denn
Ihr Cholesterinwert kann wieder ansteigen.

1APharma

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

4 ‘Welche Neben ungen sind m

Wie all ttel kann auch dieses Ar ttel
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindiichkeit, Muskelriss oder
Schwiiche der Muskulatur hemerken ‘wenden Sie sich bitte sofort an
Thren Arzt. der Muskulatur in sel-
tenen Fillen sctwerwiogend seln kmmen. was bis zu einem Zerfall von
fidhren kann;

dabe kam o5 auch sehr sefton 24 Todestallen,

Folgende Nebenwirkungen wurden héufig berichtet (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):
* Muskelschmerzen

« erhohtel Le
nasen) und/oder Muskelfunktion (Kreatinphosphokinase)

F bis 2u1 von

100 Behandelten betreffen)

* emshie Laborverte be Biutuntersuchungen der Leberfunkdion, erhshte
iangerte Eiwell im Urin, Ge-

wichtsabnahme
« Schwindel, Kopfschmerzen, Kribbeln (Parésthesien)

fbrenn
* Hautausschiag, Juckroi, ndssendr juckender Hautausschiag (Nessel
icht)

Indem melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
X o >

werden

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sip difn dieses Arancimto] nach dom auf dom Urkarton urd dem Be-
héltnis nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum
et o varwenion, D ratitstam besent sun at don e Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arznimitl emals Gber das Abwasser (- B.richt iber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
naimite 20 sntsorgen m. “worts Sie a6 riht menr venvenden. Si tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma enthilt
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 enthéilt 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 enthéit 10 mg
Ezetimib und 80 mg Simvastatin.

Die sonstigen Bestandtele sind:
La

o

um, Celulose,
anisol (Ph.Eur), Propylgallat (Ph.Eur), Magnesiumstearat (Ph. Eur) [pflanzlich]
x HO,

Eisen(ll)-oxid, Eisen(l, I)-oxid
Wie Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packun

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Tabletten sind leicht braun-
liche, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten mit 6 mm Durchmesser und
o Aufochift 511° auf ine Sat.

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/20 mg Tabletten sind leicht braun-
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 braun-
liche, marmorierte, runde, bikonvexe Tabletten mit 10 mm Durchmesser und
o Aufoahift 513+ auf diner St

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Tabletten sind leicht braun-
liche, marmorierte, bikonvexe, kapselférmige Tabletten mit den MaBen
17,5 7,55 mm und der Aufschrift 515" auf einer Seite.

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

Schmerzen in Ar-

oder -spasmen,
men und Beinen, Riickenschmerzen

« ungewdhnliche Midigkeit oder Abgeschiagenheit, Unwohisein, Schmer-
zen im Brustkorb, Schwellungen insbesondere in Handen oder Fifen

« Schiafstérungen, Schiaflosigkeit

Folgende Nebenwirkungen wurden mit der Haufigkeit nicht bekannt berich-
ot gt auf Grunchage dar vrilgharn Dan richt ausrechenc)

PackungsgréBen
Blisterpackungen: 30, 50 und 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgriBen in den Verkehr
gebracht.

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung
mm einschiieBlich in einigen Fallen Giner Schwichs der Atemmuskua:

+ okiare Myastheni (ine Erankung, die 6ns Musiaischwche der Au-
gen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein
Schwachegefiihl verspiiren, das sich nach Phasen der Aktivitét verschiim-
mert, bei Doppeltsehen oder Hngen Ihrer Augenlider, Schluckbeschwerden
oder Kurzatmigket.

Dartber hinaus wrden fogendo Neberirkungen von Patienen beritet,

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

Hersteller

Actavis Ltd.

ELEVTS-016, Buobal Industial Estate
Zejtun ZTN 3000

Dieses Europs

die entweder mit einer Kombination von Simvastatin und
nemitoin, dis cinzam dié Wirkstofe Exzetmib oder Simyastatin snthalten,
behandelt wrden:

Anémie), ver-
inars Ansan dor Bhipiétchen (Trombozytoponi), a2 emohter
Blutungsneigung filtren kann

des Erinnerungsvermogens, Gedéchtnisverlust, Verwirrung

atmigkeit oder Fieber
« Verstopfung

des
schen wmschaﬂsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelas:

Dinemark - Eretmi/Smvastatin Horal

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

Ezetimib/Simvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Marz 2026.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46399283.DE



