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Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

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

Ezetimib und Simvastatin

technisch bedingt

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

Rahmen
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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 diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INEGY und wof(ir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist INEGY aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INEGY und wofiir wird es angewendet?
INEGY ist ein Arzneimittel zur Senkung erhdhter Cholesterinwerte.

INEGY senkt das Gesamtcholesterin, die Werte von ,schlech-
tem" LDL-Cholesterin und weiteren Fetten, den sog. Triglyzeri-
den, im Blut. AuBerdem erhoht INEGY die Werte von ,gutem®
HDL-Cholesterin.

INEGY senkt die Cholesterinwerte durch zwei Wirkmechanis-
men: Der Wirkstoff Ezetimib vermindert die Aufnahme von
Cholesterin aus dem Darm und Iasst somit den Cholesterin-
spiegel im Blut sinken.

Der Wirkstoff Simvastatin aus der Klasse der ,Statine” hemmt
die korpereigene Cholesterinproduktion in der Leber.

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

LDL-Cholesterin wird hadufig als ,schlechtes” Cholesterin be-
zeichnet, da es sich in den GefaBwanden von Adern (Arteri-
en) ansammeln kann und dort Beldge (sogenannte Plaques)
bildet. Diese Plaques kdnnen letztendlich zu einer Verengung
der Arterien fiihren. Diese Verengung kann zu einer Durchblu-
tungsstorung bis hin zum GefaBverschluss von lebenswich-
tigen Organen wie Herz oder Gehirn fiihren. Ein GefaBver-
schluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

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

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

INEGY wird bei den Patienten angewendet, deren Cholesterin-
werte nicht durch eine cholesterinreduzierte Erndhrung allein
gesenkt werden konnen. Sie sollten Ihre cholesterinreduzierte
Erndhrung wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
fortsetzen.

INEGY wird zusdtzlich zu einer cholesterinreduzierten Erndh-
rung angewendet, wenn Sie:

e erhohte Cholesterinwerte oder erhohte Fettwerte im Blut
haben (bei primérer Hypercholesterinémie [heterozygote fa-
milidre und nicht familidre] oder gemischter Hyperlipidémie),

-fiir deren Behandlung ein Wirkstoff aus der Klasse der Stati-

ne allein nicht ausreicht.

-wenn Sie zur Behandlung bereits ein Statin und Ezetimib als

einzelne Tabletten erhalten haben.

e an einer Erbkrankheit leiden, welche zu erhdhten Cholesterin-
werten im Blut flhrt (homozygote familidre Hypercholestering-
mie). Sie erhalten in diesen Féllen meist weitere Behandlungen.

INEGY st nicht zur Unterstlitzung einer Gewichtsabnahme

geeignet.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INEGY
beachten?

» INEGY darf nicht eingenommen werden,

 wenn Sie allergisch oder tiberempfindlich gegen
die Wirkstoffe Ezetimib oder Simvastatin oder

einen der in Abschnitt 6 (Inhalt der Packung und
weitere Informationen) genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung
leiden

* wenn Sie schwanger sind oder stillen

e wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arz-
neimittel mit INEGY einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

mit den Wirkstoffen Itraconazol, Ketoconazol, Posacona-
zol oder Voriconazol

- Antibiotika zur Behandlung von Infektionen mit den Wirk-
stoffen Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektio-
nen mit den Wirkstoffen Boceprevir oder Telaprevir

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen mit dem
Wirkstoff Nefazodon

- Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirk-
stoff Gemfibrozil

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immun-
suppressiva) mit dem Wirkstoff Ciclosporin, welche oft nach
Organverpflanzungen (Organtransplantationen) eingesetzt
werden

- Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebér-
mutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometri-
ose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen In-
fektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einnehmen oder
in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Ihnen sol-
che Arzneimittel gegeben wurden.

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

» Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Informieren Sie Ihren Arzt:
* (iber alle gesundheitlichen Probleme und Uber Allergien.

* wenn Sie in erheblichem MaBe Alkohol zu sich nehmen oder
wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Krankengeschichte
haben. INEGY ist moglicherweise nicht flir Sie geeignet.

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

Ihr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung un-
tersuchen, aber auch wéahrend Sie INEGY einnehmen, um lhre
Leberfunktion zu Uberpriifen, sofern Sie Anzeichen von Leber-
problemen haben.

Ihr Arzt wird eventuell lhre Blutwerte auch wahrend der Be-
handlung untersuchen, um Ihre Leberfunktion weiterhin zu
Uberprifen.

Wahrend der Behandlung mit INEGY wird Inr Arzt Sie eng-
maschig tiberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung
(Diabetes mellitus) haben oder das Risiko besteht, dass Sie
eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blut-
zuckererkrankung zu entwickeln, besteht, wenn Sie erhohte
Blutzucker- und Blutfettwerte haben, bergewichtig sind und
einen hohen Blutdruck haben.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit INEGY mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie an schwerwiegenden Atemproble-
men 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 Schwéche der Muskulatur bemerken, wenden Sie
sich bitte sofort an Ihren Arzt. Dies ist erforderlich, da
Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Féllen schwer-
wiegend sein kénnen, was bis zu einem Zerfall von Ske-
lettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiih-
ren kann; dabei kam es auch sehr selten zu Todesféllen.

Das Risiko fiir einen Zerfall von Skelettmuskelzellen erhoht
sich mit steigender Dosis von INEGY insbesondere bei der
INEGY 10 mg/80 mg* Dosierung. Dariiber hinaus besteht die-
ses erhohte Risiko bei Patienten:

* mit Nierenfunktionsstérungen
e mit Schilddriisenerkrankungen
e (iber 65 Jahre

e weiblichen Geschlechts

* die bereits einmal eine Muskelerkrankung unter Behand-
lung mit cholesterinsenkenden Arzneimitteln, die man als
Statine bezeichnet (z. B. Simvastatin, Atorvastatin und Ro-
suvastatin), oder unter Fibraten (z. B. Gemfibrozil und Bez-
afibrat) hatten

* mit einer erblichen Muskelerkrankung oder mit einer erbli-
chen Muskelerkrankung in der Familie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine oder mehrere der
genannten Erkrankungen bzw. Umstande auf Sie zutreffen.

» Einnahme von INEGY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines
oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen oder
anwenden, denn die Einnahme von INEGY mit diesen Arz-
neimitteln kann das Risiko fur Erkrankungen der Muskulatur
erhohen (einige dieser Arzneimittel wurden bereits oben unter
INEGY darf nicht eingenommen werden aufgezahlt).

e Arzneimittel zur Unterdrlickung des Immunsystems (Im-
munsuppressiva) mit dem Wirkstoff Ciclosporin

e Arzneimittel zur Behandlung von Wucherungen der Gebar-
mutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometri-
ose) mit dem Wirkstoff Danazol (ein synthetisches Hormon)

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen mit Wirk-
stoffen wie Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol, Posacona-
zol 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 Wirkstoffen Erythromycin, Clarithromycin, Telithro-
mycin oder Fusidinsdure. Nehmen Sie Fusidinsdure nicht
zusammen mit diesem Arzneimittel ein. Siehe auch Ab-
schnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Arzneimittel zur Behandlung der Immunschwéche AIDS aus
der Wirkstoffklasse der HIV-Protease-Hemmer mit Wirkstof-
fen wie z. B. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir

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

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
mit dem Wirkstoff Nefazodon

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
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storungen mit dem Wirkstoff Amiodaron

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Schmer-
zen im Brustkorb bei Herzkrankheit oder von anderen Herz-
erkrankungen mit den Wirkstoffen Verapamil, Diltiazem
oder Amlodipin

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

* Arzneimittel zur Behandlung von Gicht mit dem Wirkstoff
Colchicin.

Chinesische Patienten informieren bitte ihren Arzt, wenn sie
Niacin (Nicotinsdure) oder ein niacinhaltiges Arzneimittel (z. B.
zur Cholesterinsenkung) einnehmen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere 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 Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines
oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen oder an-
wenden:

* Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung mit Wirk-
stoffen wie Warfarin, Fluindion, Phenprocoumon oder Ace-
nocoumarol (Antikoagulanzien)

* Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin mit dem Wirkstoff
Colestyramin, denn er beeintrdchtigt die Wirkungsweise
von INEGY

e ein weiteres Arzneimittel aus der Gruppe der Fibrate mit
dem Wirkstoff Fenofibrat

e Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose mit dem
Wirkstoff Rifampicin.

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

» Einnahme von INEGY zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Grapefruitsaft enthalt einen oder mehrere Bestandteile, wel-
che die Verstoffwechselung einiger Arzneimittel einschlieBlich
INEGY verdndern. Sie sollten den Genuss von Grapefruitsaft
vermeiden, denn er konnte Ihr Risiko fur Muskelerkrankungen
erhohen.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen INEGY nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind,
eine Schwangerschaft planen oder vermuten schwanger zu
sein. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit INEGY schwan-
ger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und tei-
len Sie dies Ihrem Arzt mit.

Sie dirfen INEGY nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht

bekanntist, ob die in INEGY enthaltenen Wirkstoffe in die Mut-
termilch Gbergehen.

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

» Kinder

INEGY wird nicht flir die Behandlung von Kindern unter 10
Jahren empfohlen.

» Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass INEGY die Verkehrstiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt. Es ist jedoch zu berticksichtigen, dass manchen Perso-
nen nach der Einnahme von INEGY schwindlig wird. In diesen
Féllen sollten Sie erst dann wieder ein Fahrzeug fuhren oder
Maschinen bedienen, wenn Sie sich wieder besser fiihlen.

» INEGY enthdlt Milchzucker (Lactose)

INEGY enthélt Milchzucker (Lactose). Wenn Sie
bestimmte Zuckerarten nicht vertragen, wenden
Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an
lhren Arzt.

Rahmen
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3. Wie ist INEGY einzunehmen?
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Ihr Arzt wird Ihnen die flir Sie geeignete Tabletten-
starke entsprechend lhrer bisherigen Behandlung und Ihrer
individuellen Risikofaktoren verordnen.

Die Tablette hat keine Bruchrille und soll nicht geteilt werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt oder Apotheker ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.
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* Vor Beginn der Behandlung mit INEGY sollten Sie eine ge-
eignete cholesterinreduzierte Erndhrung beginnen.

 Sie sollten diese cholesterinreduzierte Erndhrung auch
wahrend der Behandlung mit INEGY fortsetzen.

Erwachsene: Die Dosis ist eine Tablette INEGY zur einmal

taglichen Einnahme.

Jugendliche (10 bis 17 Jahre): Die Dosis ist eine Tablette

INEGY zur einmal tdglichen Einnahme (eine Tageshdchstdosis
von einmal 10 mg/40 mg darf nicht tberschritten werden).

technisch bedingt

Die Dosis von INEGY 10 mg/80 mg Tabletten*
wird nur fir Erwachsene mit stark erhohten Cho-
lesterinwerten und hohem Risiko flir Herzinfarkt
oder Schlaganfall empfohlen, die ihre Cholesterin-
Zielwerte mit einer niedrigeren Dosis nicht erreicht
haben.

Bitte nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Was-

Rahmen
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ser am Abend ein (da die korpereigene Cholesterin-
produktion in der Leber hauptsdchlich in der Nacht
stattfindet).

Die Tabletten kénnen unabhéngig von der Nahrungsaufnahme
eingenommen werden.

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

» Wenn Sie eine gréBere Menge von INEGY eingenom-
men haben, als Sie sollten

* \Wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

» Wenn Sie die Einnahme von INEGY vergessen haben

* Holen Sie die Einnahme nicht nach, sondern setzen Sie die
Behandlung am ndchsten Tag zur gewohnten Zeit mit der
Einnahme der verordneten Dosis fort.

» Wenn Sie die Behandlung mit INEGY abbrechen

* 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann INEGY Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen (siehe unter 2. Was
mlissen Sie vor der Einnahme von INEGY beachten?).

Folgende Nebenwirkungen wurden héufig berichtet (kann
bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen):

¢ Muskelschmerzen

e erhohte Laborwerte bei Blutuntersuchungen der Leber-
funktion (Transaminasen) und/oder Muskelfunktion (Kre-
atinphosphokinase)

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

e erhohte Laborwerte bei Blutuntersuchungen der Leber-
funktion, erhdhte Blutharnséurewerte, verldngerte Blutge-
rinnungszeit, EiweiB im Urin, Gewichtsabnahme

* Schwindel, Kopfschmerzen, Kribbeln (Parésthesien)

. E;auchsohmerzen, Verdauungsstorungen, Bldhungen,
Ubelkeit, Erbrechen, Blahbauch, Durchfall, trockener
Mund, Sodbrennen

* Hautausschlag, Juckreiz, ndssender juckender Hautaus-
schlag (Nesselsucht)

e Gelenkschmerzen,  Muskelschmerzen, — Druckempfind-
lichkeit der Muskeln, Muskelschwéche oder -spasmen,
Nackenschmerzen, Schmerzen in Armen und Beinen, Ri-
ckenschmerzen

* ungewohnliche Mudigkeit oder Abgeschlagenheit, Un-
wohlsein, Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen inshe-
sondere in Handen oder FliBen

 Schlafstérungen, Schlaflosigkeit

Dartiber hinaus wurden folgende Nebenwir-
kungen von Patienten berichtet, die entweder
mit INEGY oder Arzneimitteln, die einzeln die
Wirkstoffe Ezetimib oder Simvastatin enthalten,
behandelt wurden:

e erniedrigte Anzahl der roten Blutkdrperchen
(Blutarmut oder Andmie), verminderte Anzahl
der Blutplattchen (Thrombozytopenie), die zu
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erhohter Blutungsneigung fuhren kann

e taubes Gefuhl oder Schwdche in den Armen
und Beinen; Beeintréchtigung des Erinnerungs-
vermogens, Gedachtnisverlust, Verwirrung

» Atemprobleme einschlieBlich lange andauern-
dem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

* \erstopfung

e Entzlindung der Bauchspeicheldriise oft in
Verbindung mit starken Bauchschmerzen

* Leberentzindung oder Gelbsucht mit den folgen-
den Beschwerden: Gelbfarbung von Haut und
Augen, Juckreiz, dunkler Urin oder heller Stuhl,
Midigkeits- oder Schwéchegefihl, Appetitlosig-
keit, Leberversagen, Gallensteinleiden oder Ent-
zlindung der Gallenblase (was zu Bauchschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen fihren kann)

* Haarausfall, rétlicher Hautausschlag mit manchmal ziel-
scheibenformigem Aussehen (Erythema multiforme)

« cine Uberempfindlichkeitsreaktion einschlieBlich einiger
der folgenden Anzeichen: Uberempfindlichkeit, allergi-
sche Reaktionen mit Schwellungen an Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, die Probleme beim Atmen
oder Schlucken verursachen konnen und einer soforti-
gen éarztlichen Behandlung bedirfen, Gelenkschmerzen
oder -entziindung, Entziindung von BlutgefaBen, unge-
wohnlichen blauen Flecken, Ausschldgen und Schwel-
lungen der Haut, Nesselsucht, Sonnenempfindlichkeit
der Haut, Fieber, Hitzewallung (Flushing), Atemnot und
Unwohlsein, ein Krankheitsbild mit Hautausschlag, Ge-
lenkerkrankungen und Verdnderungen der weiBen Blut-
korperchen (Lupus-ghnliches Krankheitsbild)

Erkrankung der Muskulatur mit Schmerzen, Druckemp-
findlichkeit, Schwache oder Krampfen; Zerfall von Ske-
lettmuskelzellen (Rhabdomyolyse); Sehnenerkrankung,
manchmal bis hin zu einem Sehnenriss

e verminderter Appetit

e Hitzewallungen, Bluthochdruck

e Schmerzen

e Erektionsstérung

e Depression

e veranderte Laborwerte bei einigen Leberfunktionstests

Magliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arz-
neimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

» Schlafstorungen einschlieBlich Alptrdume
e Storung der Sexualfunktion
e Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus):

Das Risiko flr die Entwicklung einer Blutzuckererkran-
kung wird groBer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, (bergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der
Behandlung mit INEGY Uiberwachen.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker . Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist INEGY aufzubewahren?
» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich
auf.

e Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden.

Dieses finden Sie auf dem Umkarton/dem Behdltnis.

 INEGY Tabletten nicht tiber 30 °C lagern.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel in der Originalverpackung

auf, um es vor Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Inren Apotheker oder Ihren drtlichen Entsorgungsbetrieb,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
» Was INEGY enthélt:

e Die Wirkstoffe sind: Ezetimib und Simvastatin.

Eine INEGY 10 mg/20 mg Tablette enthélt 10 mg Ezetimib und
20 mg Simvastatin.

Eine INEGY 10 mg/40 mq Tablette enthélt 10 mg Ezetimib und
40 mg Simvastatin.
* Die sonstigen Bestandteile sind:
Butylhydroxyanisol  (Ph.Eur.), Citronensdure-Monohydrat,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Lactose-Monohyd-

rat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose,
Propylgallat (Ph.Eur.).

» Wie INEGY aussieht und Inhalt der Packung

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

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

PackungsgroBen:
28, 30, 50, 56, 98 oder 100 Tabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in Belgien, Danemark,

Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Schweden, Slowakischer Republik, Slo-
wenien, Spanien, Tschechischer Republik, Ungarn,
Vereinigtem Konigreich und Zypern unter der Be-
zeichnung INEGY zugelassen.

Rahmen

technisch bedingt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2013.

In Deutschland gibt es zu vielen gesundheitlichen Proble-
men Selbsthilfeverbdnde und Patientenorganisationen. Dort
finden Gleichbetroffene und Angehdrige Informationen, Rat,
Austausch und Hilfe im Umgang mit der Erkrankung. Sollten
Gruppen oder Organisationen flr diese Erkrankung existieren,
finden Sie die Kontaktadressen durch:

BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstraBe 149

40215 Dusseldorf

Telefon: 0211-31006-0

Telefax: 0211-31006-48

E-Mail: info@bag-selbsthilfe.de
Internet; www.bag-selbsthilfe.de

Rahmen

s

technisch bedingt

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

®Inegy ist eine eingetragene Marke der MSP Singapore
Company LLC

BI49-K507436
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