INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Lescol® XL 80 mg depottabletter

Fluvastatin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

— Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lescol® XL
3. Sadan skal du tage Lescol™ XL

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Lescol® XL indeholder det aktive stof fluvastatin-natrium, der tilharer en
gruppe leegemidler, der kaldes statiner. Det er lipidssenkende medicin, dvs.
det nedsaetter indholdet af fedt (lipider) i dit blod. Statiner bruges til patienter,
hvor tilstanden ikke kan kontrolleres udelukkende ved diaet og motion.

— Lescol® XL er medicin, der bruges til behandling af forhgjede niveauer af
fedt i blodet hos voksne. Det bruges iseer til at nedsaette total-kolesterol
og det sakaldte "darlige” kolesterol eller LDL-kolesterol, som er forbundet
med en gget risiko for hjerte-sygdomme og slagtilfaelde
— hos voksne patienter med et hgjt indhold af kolesterol i blodet
— hos voksne patienter med et hgijt indhold af bade kolesterol og

triglycerider (en anden type af lipid i blodet) i blodet

— Leegen kan ogsa udskrive Lescol® XL for at forebygge flere alvorlige
hjertetilfeelde (fx hjerteanfald) hos patienter, der har gennemgaet en
ballonudvidelse ved et indgreb i hjertets blodarer.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE LESCOL® XL

Folg alle leegens anvisninger omhyggeligt. De kan veere forskellige fra
oplysningerne i denne indlaegsseddel.

Lees falgende inden du tager Lescol® XL.

Tag ikke Lescol® XL

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for fluvastatin eller et af de avrige
indholdsstoffer i Lescol® XL; se afsnit 6 i denne indlaegsseddel.

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

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

Hvis noget af dette gaelder for dig, ma du ikke tage Lescol® XL, og du skal
forteelle det til din laege.

Veer ekstra forsigtig med at tage Lescol® XL

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

— 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 lipidsaenkende medicin.

— hvis du regelmeessigt drikker store maengder alkohol.

Sporg din laege eller pa apoteket for du tager Lescol® XL:
— hvis du lider af alvorlige vejtraekningsproblemer

Hvis noget af dette gaelder for dig, skal du fortzelle det til din laege, for du
tager Lescol® XL.
Din lzege vil tage en blodprgve, inden du far udskrevet Lescol® XL.

Aldre over 70 ar

Hvis du er over 70 ar gammel, vil din lsege maske undersgge, om du har
risikofaktorer for muskelsygdomme. Der kan vaere brug for at tage nogle
bestemte blodprgver.

Born og unge

Lescol® XL er ikke blevet undersggt og er ikke beregnet til brug hos bgrn
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® XL i kombination med
nicotinsyre, colestyramin eller fibrater til barn og unge.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept.

Lescol® XL kan tages alene eller sammen med andre kolesterolsaenkende
leegemidler, som din laege ordinerer.

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

Forteel det til lzegen eller pa apoteket, hvis du tager nogen af disse

leegemidler:

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

— Fibrater (fx gemfibrozil), nicotinsyre eller galdesyrebindere (medicin, der
bruges til at seenke maengden 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® XL sammen med mad og drikke
Du kan tage Lescol® XL sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Lescol® XL, hvis du er gravid eller ammer, da det aktive stof
kan skade dit ufadte barn, og det ikke vides, om det udskilles i modermeelk.
Hvis du er gravid, skal du kontakte laegen eller apoteket, inden du tager
Lescol® XL. Du skal bruge sikker praevention, sa lzenge du tager Lescol® XL.

Hvis du bliver gravid, mens du tager medicinen, skal du stoppe med at tage
Lescol® XL og tale med laegen.

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

3. SADAN SKAL DU TAGE LESCOL® XL

Tag altid Lescol® XL ngjagtigt efter leegens anvisninger. Den anbefalede
dosis ma ikke overskrides.

Din laege vil anbefale dig at falge en diset med lavt kolesterolindhold. Fortsaet
med denne dizet, sa laenge du tager Lescol® XL.

Veer opmaerksom pa, at du ikke kan bruge Lescol® XL 80 mg depottabletter til
alle de anfgrte doseringer.

Den sadvanlige dosis er:

— Dosis til voksne er mellem 20 mg og 80 mg daglig og afhaenger af, hvor
meget dit kolesterol skal saenkes. Din lzege kan foretage dosisjusteringer
med intervaller pa 4 uger eller leengere.

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

Din laege vil forteelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Lescol® XL-tabletter du
skal tage.

Alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din laege méaske foresla en
hgijere eller lavere dosis.

Hvornar du skal tage Lescol® XL:

Du kan tage Lescol® XL-depottabletter nar som helst pa dagen.

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

Hvis du har taget for mange Lescol® XL
Hvis du ved et uheld har taget for meget Lescol® XL, skal du straks kontakte
lzegen. Du kan have behov for laegebehandling.



Hvis du har glemt at tage Lescol® XL

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

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

Hvis du holder op med at tage Lescol® XL

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

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

4. BIVIRKNINGER

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

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter

Sjeeldne bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjaeldne bivirkninger: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data.

Nogle sjeldne eller meget sjeeldne bivirkninger kan veere alvorlige. Sgg

leegehjeelp med det samme.

— hvis du har uforklarlige muskelsmerter, -esmhed eller -svaghed. Dette kan
veere tidlige tegn pa en muskelnedbrydning, som kan vaere alvorlig. Det
kan undgas, hvis din leege afbryder din behandling med fluvastatin sa
hurtigt som muligt. Disse bivrkninger er ogsa set med anden medicin af
denne type (statiner).

— hvis du bliver usaedvanligt traet eller far feber, far gulfarvning af hud og @jne
eller markfarvet urin (tegn pa leverbeteendelse).

— hvis du har tegn pa hudreaktioner som fx hududsleet, naeldefeber, radme,
klge, haevelser i ansigt, gjenlag og laeber.

— hvis du har haevelser i huden, vejrtreekningsbesveer, svimmelhed (tegn pa
en alvorlig allergisk reaktion).

— hvis du blader eller far bld maerker lettere end normalt (tegn pa nedsat
antal blodplader).

— hvis du far rade eller lilla sar pa huden (tegn pa beteendelse i blodarene).

— hvis du far et rgdt, plettet udsleet, hovedsagelig i ansigtet, som kan veere
ledsaget af traethed, feber, kvalme, appetitiashed (tegn pa en lupus
erythematosus-lignende reaktion).

— hvis du far staerke smerter gverst i maven (tegn pa betaendelse i
bugspytkirtlen).

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du omgéaende forteelle det il

din leege.

Andre bivirkninger: Tal med din laege, hvis du er bekymret.
Almindelige:

Sgvnbesveer, hovedpine, mavebesvaer, mavesmerter, kvalme.

Meget sjeeldne:

Snurren eller fglelseslgshed i haender og fgdder, unormal eller nedsat
fglesans.

Andre bivirkninger:

— Sgvnforstyrrelser herunder sgvnlgshed og mareridt

— Hukommelsestab

— Seksuelle problemer

— Depression

— Vejrtreekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller
feber

— Tarst, treethed, @get vandladning pga. sukkersyge. @get sukker i blodet.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

Indberetning af bivirkninger til sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Lescol® XL, 3. udgave

Opbevar ikke Lescol® XL ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar Lescol® XL i den originale pakning, for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke Lescol® XL efter den udlgbsdato, der star pa pakning og blisterkort.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPYSNINGER

Lescol® XL indeholder:

— Aktivt stof: fluvastatinnatrium
Hver Lescol XL 80 mg depottablet indeholder 84,24 mg fluvastatin
svarende til 80 mg fluvastatin, fri syre.

— @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose,
hydroxypropyl-cellulose, kaliumhydrogencarbonat, povidon,
magnesiumstearat, macrogol 8000, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172).

Pakningssteorrelser
Lescol® XL 80 mg fas i pakninger med 28 og 98 depottabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Lescol® XL svarer til Lescol® Depot.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Lescol® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Novartis AG.
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