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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Fluvastatin 2careé4 til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Fluvastatin 2care4 er leegemiddel som indeholder
det aktive stof fluvastatin, det tilhgrer en gruppe
leegemidler, der kaldes statiner.

Du kan tage Fluvastatin 2care4 til:

® behandling af forhgjet indhold af kolesterol eller
bade forhgjet kolesterol og triglycerid (blandet
dyslipideemi) hos voksne patienter, som sup-
plement til diet og andre behandlinger (fx motion
og vagttab).

o til forebyggelse af flere alvorlige tilfaelde (f.eks.
hjerteanfald hos patienter, der har gennemgaet en
ballonudvidelse ved indgreb i hjertets blodarer).

Laegen kan have givet dig Fluvastatin 2care4 for
noget andet. Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT TAGE FLUVASTATIN 2CARE4

Tag ikke Fluvastatin 2care4

e hvis du er overfalsom over for fluvastatin eller et
af de gvrige indholdsstoffer.

e hvis du har leverproblemer, eller hvis du har
vedvarende uforklarlige forhgjede niveauer af visse
leverenzymer (transaminaser).

® hvis du er gravid eller ammer.

Ver ekstra forsigtig med at tage Fluvastatin

2care4

Tal med legen, inden du tager Fluvastatin 2care4

e hyvis du tidligere har haft en leversygdom. Du
vil normalt fa malt din leverfunktion, inden
du begynder at tage Fluvastatin 2care4, nar
din dosis settes op, og med mellemrum under
behandlingen, for at kontrollere bivirkninger.

® hvis du regelmaessigt drikker store maengder
alkohol.

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

® hvis du har oplevet muskelproblemer med anden
lipidsaenkende medicin.

e hvis du har darlige nyrer.

e hvis du lider af en sygdom i skjoldbruskkirtlen
(hypotyreose).

e hvis du lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer.

® Huvis du er over 70 ar.

Din lege vil folge dig teet, mens du tager Fluvastatin
2care4, hvis du lider af diabetes eller har risiko for
at udvikle diabetes. Der er sandsynlighed for, at

du udvikler diabetes, hvis du har et hgjt niveau af
sukker og fedt i dit blod, er overvaegtig eller har
forhgjet blodtryk.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol,
at du er i behandling med Fluvastatin 2care4. Det
kan have betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lege, hvis du tager medicin der

e bruges til at undertrykke immunsystemet
(ciclosporin).

e bruges mod urinsyregigt (colchicin).

® bruges til at seenke mangden af “darligt”

kolesterol kaldet: fibrater (fx. gemfibrozil,

bezafibrat, ciprofibrat, niacin (nicotinsyre)),eller

galdesyrebindere (fx colestyramin).

bruges mod svampeinfektioner (fluconazol).

bruges mod infektioner (rifampicin).

bruges mod epilepsi (phenytoin).

er blodfortyndende (f.eks. warfarin og andre

coumarinderivater) der forhindrer blodet i at

storkne.

® bruges mod sukkersyge (glibenclamid, tolbutamid).

e bruges til behandling af mavesar og andre
gastriske lidelser (cimitidin, ranitidin, omeprazol).

Hvis du har taget et resin, f.eks. colestyramin
(bruges hovedsageligt til at behandle forhgjet
kolesterol), skal du vente i mindst 4 timer, for du
tager Fluvastatin 2care4.

Fluvastatin 2care4 kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sperg laegen eller apoteket, hvis du gnsker flere
oplysninger herom.

Brug af Fluvastatin 2care4 sammen med mad og
drikke

Du skal tage Fluvastatin 2care4 om aftenen eller ved
sengetid. Kapslerne synkes hele, og kan tages i for-
bindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke tage Fluvastatin 2care4, hvis du er gravid,
da det kan skade fostret.

Fluvastatin 2care4 kan give fosterskader. Du

skal bruge sikker praevention, sa leenge du tager
Fluvastatin 2care4. Hvis du bliver gravid, mens du
tager Fluvastatin 2care4, skal du stoppe med at bruge
medicinen. Tal med legen.

Amning

Du mé ikke tage Fluvastatin 2care4 hvis du ammer,
da det ikke vides om Fluvastatin 2care4 gar over i
modermaelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Fluvastatin 2care4 pavirker evnen
til at fare motorkeretgjer eller betjene maskiner. Du
skal derfor vaere opmarksom pa, hvordan medicinen
pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Fluvastatin 2care4

Fluvastatin 2care4 indeholder lactose. Kontakt leegen,
for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE FLUVASTATIN
2CARE4

Tag altid Fluvastatin 2care4 ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Til seenkning af kolesterol:

Dosis er mellem 20 mg og 80 mg dagligt, og
afhanger af, hvor meget dit kolesterol skal senkes.
Din leege kan fortage dosisjusteringer med intervaller
pa 4 uger eller lengere.

Til forebyggelse af flere alvorlige tilfelde:
Dosis er sadvanligvis 80 mg dagligt.

Hvis du har taget et resin, f.eks. colestyramin
(bruges hovedsageligt til at behandle forhgjet
kolesterol), skal du vente i mindst 4 timer, for du
tager Fluvastatin 2care4.

Fluvastatin 2care4 fas i flere styrker. Vaer derfor
opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge
dine Fluvastatin 2care4 til alle de anfgrte doseringer.

Born og unge over 9 ar med arveligt forhgjet
kolesterol

Til bgrn (over 9 &r) er den saedvanlige startdosis

20 mg daglig. Den maksimale daglige dosis er 80 mg.
Laegen kan foretage dosisjusteringer med 6 ugers
intervaller. Din lage vil fortzelle dig helt ngjagtigt,
hvor mange Fluvastatin 2care4 kapsler du skal tage.

Bern under 9 ar ma kun fa Fluvastatin 2care4 efter
leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det kan vare ngdvendigt at andre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Du ma ikke fa Fluvastatin 2care4, hvis du lider af
nedsat leverfunktion. Tal med legen.



Hvis du har taget for mange Fluvastatin 2care4
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Fluvastatin 2care4 kapsler, end der
star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Fluvastatin 2care4

Hvis du har glemt en dosis Fluvastatin 2care4, sa tag
den sd snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart
skal tage den naeste dosis Fluvastatin 2care4, sa
spring den glemte dosis Fluvastatin 2care4 over.

Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Fluvastatin 2care4
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med lagen.

4. BIVIRKNINGER

Fluvastatin 2care4 kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
mest almindelige bivirkninger er milde mavegener,
spvnlgshed og hovedpine.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

® Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga.

o forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse
i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.

e |everbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin
pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med
nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

e Lupus erythematosuslignende reaktioner (Udsleet
i ansigt, nyrebetandelse, feber, led- og muskel-
smerter pga. bindevavssygdom). Kontakt leegen.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0og 10 ud af 100 patienter.

® Sgvnlgshed.

Hovedpine.

Sure opsted / halsbrand.

Mavesmerter.

Kvalme.

Maveproblemer som diarré, forstoppelse og
luftafgang fra tarmen.

e Smerter i leddene.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Qverfglsomhedsreaktioner, sasom udslaet og
naldefeber.

® Smerter, gmhed og svaghed i musklerne.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

o Smerter eller nedsat folelse ved bergring (kan ogsa
opsta som folge af sygdommen).

e Prikkende, snurrende fornemmelser, faolelseslgshed
i huden.

® Feber, trethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar.
Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Hudreaktioner, sasom eksem eller irritation af
huden, udslet / hududslet med bleredannelse.

o Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

o Muskelsmerter, gmhed, havelse og stive
bevaegelser.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Fglgende bivirkninger er indberettet for andre

leegemidler indeholdende statiner:

o Sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og
mareridt.

® Hukommelsestab:

e Seksuel dysfunktion.

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Enestdende tilfeelde af lungebetendelse, iser ved
langtidsbehandling.

® Diabetes. Denne bivirkning er mere sandsynlig,
hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer
i blodet, er overvaegtig og har forhgjet blodtryk.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
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 indberetnings-
skema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Opbevar ikke Fluvastatin 2care4 ved temperaturer
over 30 °C.

Tag ikke Fluvastatin 2care4 efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fluvastatin 2care4 harde kapsler indeholder:
Aktivt stof: Fluvastatin som fluvastatinnatrium.
@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, silica
kolloid vandfri, krospovidon, magnesiumstearat,

rgd jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), titandioxid
(E171), gelatine, shellac, propylenglycol, sort
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Fluvastatin 2care4 20 mg er en hard kapsler, som er
beige og pink og, som er patrykt: 93 7442 pa begge
dele af kapslen.

Fluvastatin 2care4 40 mg er en hard kapsel, som er
beige og pink og, som er patrykt: 93 7443 pa begge
dele af kapslen.

Pakningsstorrelser
Fluvastatin 2care4 20 mg fas i en pakningsstgrrelse
a 100 harde kapsler.
Fluvastatin 2care4 40 mg far i en pakningsstarrelse
a 100 harde kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Fluvastatin 2care4 svarer til Fluvastatin Teva.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
januar 2013



