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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Lescol®,
20 mg og 40 mg,
harde kapsler

Lescol® Depot,
80 mg, depottabletter

fluvastatin

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden

du begynder at tage medicinen.

— Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at
lese den igen.

— Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret Lescol/Lescol Depot
til dig personligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan vare skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

— Tal med lagen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver varre, eller du far
hivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlzgssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage
Lescol/Lescol Depot

3. Sadan skal du tage Lescol/Lescol Depot

4. Bivirkninger

5. Ophevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Lescol/Lescol Depot indeholder det aktive
stof fluvastatinnatrium, der tilharer en
gruppe legemidler, der kaldes statiner. Det
er lipidsa@nkende medicin, dvs. det
nedsatter indholdet af fedt (lipider) i dit
blod. Statiner bruges til patienter, hvor
tilstanden ikke kan kontrolleres udelukkende
ved diat og motion.

— Lescol/Lescol Depot er medicin, der
bruges til behandling af forhgjede
niveauer af fedt i blodet hos voksne.
Det bruges iser til at nedstte
total-kolesterol og det sakaldte "darlige”
kolesterol eller LDL-kolesterol, som er
forbundet med en aget risiko for
hjertesygdomme og slagtilfzlde
— hos voksne patienter med et hgjt
indhold af kolesterol i blodet

— hos voksne patienter med et hajt
indhold af bade kolesterol og
triglycerider (en anden type af lipid i
blodet) i blodet

— Lagen kan ogsa udskrive Lescol/Lescol
Depot for at forebygge flere alvorlige
hjertetilflde (fx hjerteanfald) hos
patienter, der har gennemgaet en
hallonudvidelse ved et indgreh i hjertets
blodarer.

Legen kan have givet dig Lescol/Lescol
Depot for noget andet. Falg altid legens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE LESCOL/LESCOL
DEPOT

Falg alle l&gens anvisninger omhyggeligt. De

kan vare forskellige fra oplysningerne i

denne indlegsseddel.

Les falgende inden du tager Lescol/Lescol
Depot.

Tag ikke Lescol/Lescol Depot

— hvis du er overfalsom (allergisk) over for
fluvastatin eller et af de avrige
indholdsstoffer i Lescol/Lescol Depot; se
afsnit 6 i denne indlegsseddel.

— hvis du pa nuvarende tidspunkt har
leverproblemer, eller hvis du har
vedvarende uforklarlige forhajede niveauer
af visse leverenzymer (transaminaser).

— hvis du er gravid eller ammer (se
"Graviditet og amning”).

Hvis noget af dette galder for dig, ma du
ikke tage Lescol/Lescol Depot, og du skal
fortelle det til din lege.

Var ekstra forsigtig med at tage Lescol/

Lescol Depot

— hvis du tidligere har haft en leversygdom.
Du vil normalt fa malt din leverfunktion,
inden du begynder at tage Lescol/Lescol
Depot, nar din dosis sattes op og med
mellemrum under behandlingen for at
kontrollere for hivirkninger.

— hvis du har en nyresygdom.

— hvis du har en sygdom i skjoldbruskkirtlen
(hypotyreose).

— hvis du eller nogen i din familie har eller
tidligere har haft muskelsygdomme.

— hvis du har oplevet muskelproblemer med
anden lipidsankende medicin.

— hvis du regelmassigt drikker store
mangder alkohol.

Sperg din lzge for du tager Lescol/

Lescol Depot:

— hvis du lider af alvorlige vejtreknings-
problemer

Hvis noget af dette galder for dig, skal du

fortzlle det til din lzge, for du tager

Lescol/Lescol Depot. Din lage vil tage en
blodprave, inden du far udskrevet Lescol/
Lescol Depot.

Eldre over 70 ar

Hvis du er over 70 ar gammel, vil din lege
maske undersege, om du har risikofaktorer
for muskelsygdomme. Der kan vare brug for
at tage nogle hestemte blodpraver.

Born og unge

Lescol/Lescol Depot er ikke blevet
undersagt og er ikke beregnet til brug hos
bern under 9 ar. For information om dosering
til barn og unge over 9 ar, se afsnit 3.

Der er ingen erfaringer med brug af Lescol/
Lescol Depot i kombination med nicotinsyre,
colestyramin eller fibrater til barn og unge.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzgen eller pa apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette galder ogsa medicin,
som ikke er kaht pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturlaegemidler, sterke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.
Lescol/Lescol Depot kan tages alene eller
sammen med andre kolesterols@nkende
legemidler, som din lzge ordinerer.

Hvis du har taget et resin, fx colestyramin
(bruges hovedsageligt til at behandle forhgjet
kolesterol), skal du vente mindst 4 timer, far
du tager Lescol/Lescol Depot.

Fortel det til Izgen eller pa apoteket, hvis du

tager nogen af disse legemidler:

— Ciclosporin (medicin, der bruges til at
undertrykke immunsystemet).

— Fibrater (fx gemfibrozil), nicotinsyre eller
galdesyrebindere (medicin, der bruges til
at s@nke mangden af "darligt” kolesterol).

— Fluconazol (medicin, der bruges mod
svampeinfektioner).

— Rifampicin (et antibiotikum).

— Phenytoin (medicin, der bruges mod
epilepsi).

— Blodfortyndende medicin (orale
antikoagulanter) som warfarin (medicin,
der forhindrer blodet i at starkne).

— Glibenclamid (medicin, der bruges mod
sukkersyge).

— Colchiciner (medicin, der bruges mod
urinsyregigt (podagra)).

Brug af Lescol/Lescol Depot sammen
med mad og drikke

Du kan tage Lescol/Lescol Depot sammen
med eller uden mad.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Lescol/Lescol Depot, hvis
du er gravid eller ammer, da det aktive stof
kan skade dit ufadte harn, og det ikke vides,
om det udskilles i modermalk. Hvis du er
gravid, skal du kontakte legen eller
apoteket, inden du tager Lescol/Lescol
Depot. Du skal bruge sikker praevention, sa
lenge du tager Lescol/Lescol Depot.

Hvis du bliver gravid, mens du tager
medicinen, skal du stoppe med at tage
Lescol/Lescol Depot og tale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen oplysninger om, hvordan
Lescol/Lescol Depot pavirker evnen til at
kare hil og betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE LESCOL/
LESCOL DEPOT

Tag altid Lescol/Lescol Depot ngjagtigt efter

legens anvisninger. Den anbefalede dosis

ma ikke overskrides. Er du i tvivl, sa sparg

legen eller pa apoteket.

Din lzege vil anbefale dig at falge en diat
med lavt kolesterolindhold. Fortsaet med
denne dizt, sa lenge du tager Lescol/Lescol
Depot.

Den s@dvanlige dosis er:

— Dosis til voksne er mellem 20 mg og
80 mg daglig og afhanger af, hvor meget
dit kolesterol skal s&nkes. Din lege kan
foretage dosisjusteringer med intervaller
pa 4 uger eller lengere.

— Til barn (9 ar og derover) er den
sadvanlige startdosis 20 mg daglig. Den
maksimale daglige dosis er 80 mg. Legen
kan foretage dosisjusteringer med 6 ugers
intervaller.

Din lege vil forteelle dig helt ngjagtigt, hvor
mange Lescol-kapsler eller Lescol
Depot-tabletter du skal tage.

Alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen,
vil din l2ge maske foresla en hajere eller
lavere dosis.

Hvornér du skal tage Lescol/Lescol Depot
Hvis du tager Lescol en gang daglig, skal du
tage din dosis om aftenen eller ved sengetid.
Hvis du tager Lescol to gange daglig, skal du
tage en kapsel om morgenen og en kapsel
om aftenen ved sengetid.

Hvis du tager Lescol Depot-depottabletter,
kan du tage din dosis nar som helst pa
dagen.

Lescol/Lescol Depot kan tages sammen
med eller uden mad. De skal synkes hele
med et glas vand.

Hvis du har taget for mange Lescol/
Lescol Depot

Hvis du ved et uheld har taget for mange
Lescol/Lescol Depot, skal du straks
kontakte legen, skadestuen eller apoteket.

Du kan have hehov for legebehandling. Tag
pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Lescol/Lescol
Depot

Tag én dosis, sa snart du kommer i tanke om
det. Lad dog vaere med at tage den, hvis der
er mindre end 4 timer til din naste dosis. |
sa fald skal du tage din naste dosis pa det
sadvanlige tidspunkt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Lescol/
Lescol Depot

For at bibeholde fordelene ved din
behandling ma du ikke holde op med at tage
Lescol/Lescol Depot, medmindre du har
aftalt det med din lzege. Du skal blive ved
med at tage Lescol/Lescol Depot som anvist
for at holde maengden af dit "darlige”
kolesterol nede. Lescol/Lescol Depot vil ikke
helbrede din tilstand, men det hjzlper med
at kontrollere den. Det er ngdvendigt at
kontrollere dine kolesteroltal regelmassigt
for at falge dine fremskridt.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Lescol/Lescol Depot kan som al anden
medicin give hivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: forekommer
hos flere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige hivirkninger: forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjeldne bivirkninger: forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjzldne bivirkninger: forekommer hos

ferre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke

bestemmes ud fra de tilgengelige data.

Nogle sjzldne eller meget sjzldne

bivirkninger kan vere alvorlige. Seg

legehjalp med det samme.

— hvis du har uforklarlige muskelsmerter,
-gmhed eller -svaghed. Dette kan vare
tidlige tegn pa en muskelnedbrydning,
som kan vare alvorlig. Det kan undgas,
hvis din lege afbryder din behandling
med fluvastatin s& hurtigt som muligt.
Disse hivrkninger er ogsa set med anden
medicin af denne type (statiner).

— hvis du bliver usdvanligt trat eller far
feber, far gulfarvning af hud og gjne eller
markfarvet urin (tegn pa leverbetan-
delse).

— hvis du har tegn pa hudreaktioner, som fx
hududslat, naldefeber, radme, klge,
havelser i ansigt, gjenlag og leber.

— hvis du har havelser i huden,
vejrtraekningshesvar, svimmelhed (tegn
pé en alvorlig allergisk reaktion).

— hvis du blgder eller far bla marker lettere
end normalt (tegn pa nedsat antal
blodplader).

— hvis du far rede eller lilla sar pa huden
(tegn pa betendelse i blodarene).

— hvis du far et redt, plettet udslet,
hovedsagelig i ansigtet, som kan vare
ledsaget af traethed, feber, kvalme,
appetitlashed (tegn pa en lupus
erythematosus-lignende reaktion).

— hvis du far steerke smerter gverst i maven
(tegn pa betendelse i bugspytkirtlen).
Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger,
skal du omgaende fortzlle det til din lzge.

Andre hivirkninger: Tal med din lge, hvis
du er bekymret.

Almindelige:

Sevnbesver, hovedpine, mavebesver,
mavesmerter, kvalme.

Meget sjaldne:

Snurren eller falelseslashed i hander og
fadder, unormal eller nedsat folesans.

Andre bivirkninger:

— Sevnforstyrrelser herunder sevnlashed og
mareridt

— Hukommelsestah

— Seksuelle problemer

— Depression

— Vejrtrekningsproblemer herunder
vedvarende hoste og/eller andened eller
feber

Tal med lzgen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver varre, eller
du far bivirkninger, som ikke er navnt her.
Bivirkninger, som ikke er nzvnt her, har
indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du
eller dine pararende kan selv indberette
hivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa
Legemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgangeligt for barn.

Brug ikke Lescol/Lescol Depot efter den
udlgbsdato, der star pa pakning og
blisterkort. Udlghsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den nzvnte maned.

Lescol, harde kapsler ma ikke opbevares ved
temperaturer over 25° C

Lescol Depot, depottabletter ma ikke
ophevares ved temperaturer over 30° C

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lescol/Lescol Depot indeholder:

— Aktivt stof: fluvastatinnatrium
Hver Lescol 20 mg kapsel indeholder
21,06 mg fluvastatinnatrium svarende til
20 mg fluvastatin, fri syre.
Hver Lescol 40 mg kapsel indeholder
42,12 mg fluvastatinnatrium svarende til
40 mg fluvastatin, fri syre.
Hver Lescol Depot 80 mg depottablet
indeholder 84,24 mg fluvastatinnatrium
svarende til 80 mg fluvastatin, fri syre.

— @vrige indholdsstoffer i Lescol 20 mg og
40 mg kapsler:
Magnesiumstearat, natriumhydrogencar-
honat, talcum, mikrokrystallinsk cellulose,
pregelatineret stivelse, calciumcarbonat
(E170), gelatine, titandioxid (E171), rad
jernoxid (E172) og gul jernoxid (E172).

— @vrige indholdsstoffer i Lescol Depot 80
mg depottablet:
Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose,
hydroxypropylcellulose, kaliumhydrogen-
carbonat, povidon, magnesiumstearat,
macrogol 8000, titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

Udseende

Lescol, harde kapsler:

Styrken pa 20 mg har en radbrun hatte og en
lys gullig skal preget med "XU 20mg”
Styrken pa 40 mg har en radbrun hztte og en
orangegul skal praeget med "XU 40mg”

Lescol Depot, depottabletter 80 mg er runde
gule tabletter preeget med "NVR” pa den ene
side og "LE” pa den anden side.

Pakningssterrelser

Lescol harde kapsler, 20 mg og 40 mg findes
i pakninger med 98 stk.

Lescol Depot, depottabletter 80 mg findes i
pakninger med 28 stk. og 98 stk.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er
nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

Novartis Healthcare A/S

Lynghyvej 172

2100 Kebenhavn @

E-mail: skriv.til@novartis.com

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under felgende navne:

40 mg kapsler

Medlemsland Lagemiddel
Bulgarien, Estland,

Slovenien, Ungarn Lescol

80 mg depottabletter

Medlemsland Legemiddel
Bulgarien, Cypern, Lescol XL

Tjekkiet, Estland,
Graekenland, Holland,
Irland, Letland, Litauen,
Malta, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakiet,
Slovenien, Storbritannien,
Ungarn,

Danmark, Finland, Island, |Lescol Depot

20 mg og 40 mg kapsler . Norge, Sverige

Med[emsland Leegemiddel Tyskland, @strig Fluvastatin

ke, i, kg | Novars
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Irland, Island, Italien, elgien escol exe

Malta, Norge, Polen, Frankrig Lescol LP

Portugal, Rumnien, Luxembourg, Tyskland  |Locol

Slovakiet, Spanien, Italien Lescol, Lipaxin,

Storbritannien, Sverige, Primesin

Bstrig, Portugal Cardiol XL,

Luxembourg, Tyskland Locol Canef

Ostrig Fluvastatin Spanien Lescol Prolib,
Novartis Liposit Prolib,

Frankrig Fractal Vaditon Prolib,

Tyskland Cranoc Digaril Prolib

fallen |F_’IrFi]?nX:sril}1, Denne indlagsseddel blev sidst revideret
Fluvastatina marts/2010

Portugal Cardiol, Canef

Spanien Liposit, Vaditon,

Digaril, Lymetel
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