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Lzes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Fluvasta-
tin Orifarm til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegs-

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fluvastatin Orifarm.
3. Sadan skal du tage Fluvastatin Orifarm.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Fluvastatin Orifarm indeholder det aktive stof fluvastatin, der tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes “statiner”. Disse nedseetter indholdet af fedt i dit blod og
anvendes, hvis fedtindholdet i blodet ikke kan kontrolleres alene med dizet og
motion.

Du kan tage Fluvastatin Orifarm til behandling af:

¢ forhgjede niveauer af fedt i blodet hos voksne. Det bruges iseer til at nedseette
total-kolesterol og det sakaldte "darlige” kolesterol eller LDL-kolesterol, som er
forbundet med en oget risiko for hjertesygdomme og slagtilfeelde

¢ et hojt indhold af kolesterol i blodet (hos voksne)

¢ et hgjt indhold af bade kolesterol og triglycerider (en anden type af lipid i blo-
det) i blodet.

¢ arvelig betinget forhejet kolesterolindhold i blodet hos bern over 9 ar.

Laegen kan ogsé udskrive Fluvastatin Orifarm for at forebygge flere alvorlige hjer-
tetilfeelde (fx hjerteanfald) hos patienter, der har gennemgaet en ballonudvidelse
ved et indgreb i hjertets blodarer.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fluvastatin
Orifarm

Tag ikke Fluvastatin Orifarm

¢ hvis du er allergisk over for fluvastatin, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Flu-
vastatin Orifarm(angivet i punkt 6).

¢ hvis du pa nuvaerende tidspunkt har leverproblemer, eller hvis du har vedva-
rende uforklarlige forhgjede niveauer af visse leverenzymer (transaminaser)

¢ hvis du er gravid eller ammer (se "Graviditet, amning og fertilitet”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger Fluvastatin Orifarm

¢ hvis du tidligere har haft en leversygdom. Du vil normalt fa malt din leverfunk-
tion, inden du begynder at tage Fluvastatin Orifarm, nar din dosis seettes op og
med mellemrum under behandlingen for at kontrollere for bivirkninger.

hvis du har en nyresygdom.

hvis du lider af en nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyreose).

hvis du eller nogen i din familie har eller tidligere har haft muskelsygdomme.
hvis du har oplevet muskelproblemer med anden fedtstofseenkende medicin.
hvis du regelmaessigt drikker store meaengder alkohol.

hvis du har hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga.
blodforgiftning.

hvis du har for lavt blodtryk.

hvis du udever overdreven muskeltraening.

hvis du skal have foretaget en sterre operation.

hvis du lider af sveere endokrine lidelser, stofskifte- eller elektrolytforstyrrelser.

Laegen vil overvage dit helbred under behandlingen med Fluvastatin Orifarm, hvis
du har sukkersyge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du kan veere
i risiko for at udvikle sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstof-
fer i blodet, er overveegtig og har forhgjet blodtryk.

Kontakt leegen:

¢ hvis du oplever andengd/andedraetsbesvaer, tor hoste, forveerring af din normale
helbredstilstand (treethed, veegttab, feber), det kan veere tegn pa lungeproble-
mer.

¢ hvis du oplever kvalme, opkastning, manglende appetit, gulfarvning af hud eller
det hvide i gjnene, nedsat hjernefunktion, tendens til bla maerker eller blgdning,
kan det veere tegn pa leversvigt.

o Hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, muskelemhed, muskelkramper eller
muskelsvaghed, seerligt hvis der i samme forbindelse opleves utilpashed og feber.

£ldre over 70 ar
Hvis du er over 70 ar gammel, vil din lzege maske undersege, om du har risikofakto-
rer for muskelsygdomme. Det kan veere at du far taget nogle blodprover.

Bern og unge
Fluvastatin Orifarm er ikke blevet undersegt og er ikke beregnet til brug hos bern
under 9 ar. For information om dosering til bern og unge over 9 &r, se pkt. 3.

Der er ingen erfaringer med brug af Fluvastatin Orifarm i kombination med nico-
tinsyre, colestyramin eller fibrater til born og teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Fluvastatin Orifarm

Hvis du skal i (systemisk) behandling med fusidinsyre (bruges til alvorlige stafyloko-
kinfektioner), ber behandling med Fluvastatin Orifarm ophere. Oplever du sympto-
mer pa muskelsvaghed, smerte eller emhed skal du straks kontakte din leege.
Behandling med Fluvastatin Orifarm kan startes op igen 7 dage efter fusidinsyrebe-
handlingen er stoppet.

Hvis du har taget et resin, fx colestyramin (bruges hovedsageligt til at behandle for-
hojet kolesterol), skal du vente i mindst 4 timer, for du tager Fluvastatin Orifarm.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

- Medicin, der bruges til at undertrykke immunsystemet (Ciclosporin).

- Medicin, der bruges til at seenke maengden af “darligt” kolesterol (Fibrater (fx
gemfibrozil), nicotinsyre eller galdesyrebindere)).

- Svampeinfektioner (Fluconazol).

- Infektioner/antibiotikum (Rifampicin).

- Epilepsi (Phenytoin).

- Blodfortyndende medicin (orale antikoagulanter) sdsom warfarin (medicin,
der forhindrer blodet i at starkne).

- Diabetes (Glibenclamid, tolbutanid).

- Urinsyregigt (Colchiciner).

- Alvorlige stafylokokinfektioner (Fusidinsyre)

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Brug af Fluvastatin Orifarm sammen med mad og drikke
Du kan tage Fluvastatin Orifarm i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngd-
vendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at

blive gravid, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du tager

dette leegemiddel.

Graviditet:

¢ Du ma ikke tage Fluvastatin Orifarm, hvis du er gravid, da det kan skade foste-
ret.

Amning:

¢ Du ma ikke tage Fluvastatin Orifarm, hvis du ammer. Tal med lzegen.

Fertilitet:

¢ Der foreleegger ingen undersagelser der paviser nedsat fertilitet hos kvinder/
meend.

o Du skal bruge sikker praevention, sa leenge du tager Fluvastatin Orifarm. Hvis du
bliver gravid, mens du tager medicinen, skal du stoppe behandlingen. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen oplysninger om, hvordan Fluvastatin pavirker evnen til at kere bil og
betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Fluvastatin Orifarm

Tag altid Fluvastatin Orifarm ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne skal synkes hele, ma ikke deles, tygges eller knuses.
Tabletterne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (172 dl).
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Voksne

Folg din laeges anvisninger ngje. Du ma ikke overskride den anbefalede dosis. Din
leege vil anbefale dig at felge en diset med lavt kolesterolindhold. Fortseet med
denne dizet, sa leenge du tager Fluvastatin Orifarm.

Din leege vil fortzelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Fluvastatin Orifarm du skal
tage. Alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din laege maske foresla en
hojere eller lavere dosis.

Den sadvanlige dosis er:

Dosis til voksne er mellem 20 mg og 80 mg dagligt og afhaenger af, hvor meget dit
kolesterol skal saenkes.

Din laege kan foretage dosisjusteringer med intervaller pa 4 uger eller leengere.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Felg leegens anvisninger.

Brug til barn og unge (9 ar og derover)

Arvelig betinget forhgjet kolesterolindhold i blodet hos bern

Forud for behandling med fluvastatin af bern (9 ar og derover), vil leegen anbefale
at barnet seettes pa en diset med lavt kolesterolindhold. Diseten forseettes under
behandlingen.

Den saedvanlige startdosis er 20 mg dagligt. Den maksimale daglige dosis er 80 mg.
Laegen kan foretage dosisjusteringer med 6 ugers intervaller.

Nedsat nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis hos patienter med let til sveer nedsat nyre-
funktion. Hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min)
skal doser over 40 mg dagligt pabegyndes med forsigtighed.

Nedsat leverfunktion

Du ma ikke tage Fluvastatin Orifarm hvis du har leverproblemer, eller hvis du har
vedvarende uforklarlige forhejede niveauer af visse leverenzymer se under “Tag
ikke Fluvastatin Orifarm”.

Fluvastatin Orifarm findes kun som 80 mg depottabletter. Til doser pa 20 mg og 40
mg skal der anvendes andre leegemiddelformer af fluvastatin.

Hvis du har taget for mange Fluvastatin Orifarm

Kontakt lzegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis du har taget flere Fluvastatin
Orifarm, end der star i denne information, eller flere end lzegen har foreskrevet, og
du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Fluvastatin Orifarm
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet blot med den
seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Fluvastatin Orifarm
Spoerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring
112.

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt
leege eller skadestue.

o Leverbetendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue

¢ Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musk-
lerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

e Udsleet pa kinderne, feber og utilpashed pga. bindeveevsreaktion. Kontakt
leegen.

¢ Muskelsmerter, mhed, haevelse og stive bevaegelser.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
¢ Sovnlgshed.

¢ Hovedpine.

¢ Kvalme, mavesmerter, sure opsted / halsbrand.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
¢ Neldefeber, udsleet.

o Eksem eller irritation af huden / udsleet.

¢ Muskelsmerter, muskelsvaghed.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i huden, unormal eller
nedsat folesans.

¢ Nedsat folelse ved beroring.

o Feber, treethed, slgjhed, bledning i huden pga. betaendelse i blodkar. Kontakt
leegen.

o Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt:
¢ Impotens.

Fluvastatin Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprever, som igen bliver nor-
male, nar behandlingen opherer.

Andre mulige bivirkninger, som er set ved brug af nogle statiner:

¢ Hukommelsestab.

¢ Sgvnloshed og mareridt

o Seksuelle problemer.

e Depression.

¢ Vejrtraekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andened eller

feber.

Sukkersyge.

¢ Patologiske forandringer i senevaevet/seneskader (f.eks. inflammation, forkalk-
ning).

Indberetning af bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Alex Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere informa-
tion om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Fluvastatin Orifarm utilgeengeligt for barn.

¢ Tag ikke Fluvastatin Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

¢ Opbevar ikke Fluvastatin Orifarm ved temperaturer over 30 °C.

e Opbevar blisterpakningen i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Fluvastatin Orifarm 80 mg depottabletter indeholder:
Aktivt stof: Hver depottablet indeholder 80 mg fluvastatin (som fluvastatinna-
trium).

@vrige indholdsstoffer:
Mannitol; magnesiumstearat; povidon; mikrokrystallinsk cellulose; hydroxyethylcel-
lulose; hypromellose 50; macrogol 6000; gul jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser:
Depottabletterne er gule, runde og hvelvede.

Fluvastatin Orifarm 80 mg fas i pakninger med 100 depottabletter.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du hen-
vende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 03/2017.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
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