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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.

® Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | ®gen har ordineret Lescol® XL 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 laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Lescol® XL indeholder det aktive stof fluvastatin-
natrium, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der
kaldes statiner. Det er lipidseenkende medicin, dvs.
det nedsatter indholdet af fedt (lipider) i dit blod.
Statiner bruges til patienter, hvor tilstanden ikke kan
kontrolleres udelukkende ved dizt og motion.
Lescol” XL er medicin, der bruges til behandling af
forhgjede niveauer af fedt i blodet hos voksne.
Det bruges isr til at nedsztte total-kolesterol og
det sakaldte “darlige” kolesterol eller LDL-kolesterol,
som er forbundet med en gget risiko for hjerte-
sygdomme og slagtilfeelde
® hos voksne patienter med et hgjt indhold af
kolesterol i blodet
® hos voksne patienter med et hgjt indhold af bade
kolesterol og triglycerider (en anden type af lipid
i blodet) i blodet
Laegen kan ogsa udskrive Lescol® XL for at forebygge
flere alvorlige hjertetilfaelde (fx hjerteanfald) hos
patienter, der har gennemgaet en ballonudvidelse ved
et indgreb i hjertets blodarer.

Laegen kan have givet Lescol® XL for noget andet.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT TAGE LESCOL” XL

Tag ikke Lescol® XL

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for
fluvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Lescol® XL (se afsnit 6 i denne indlagsseddel).

e hvis du pa nuveerende tidspunkt har lever-
problemer, eller hvis du har vedvarende uforklarlige
forhgjede niveauer af visse leverenzymer
(transaminaser).

o hvis du er gravid eller ammer (se “Graviditet og
amning”).

Var ekstra forsigtig med at tage Lescol® XL

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

e hvis du har en nyresygdom.

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

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

o hvis du har oplevet muskelproblemer med anden
lipidsaenkende medicin.

o hvis du regelmaessigt drikker store maengder
alkohol.

Sperg din lege eller pa apoteket for du tager
Lescol® XL:
e hvis du lider af alvorlige vejtraekningsproblemer.

Hvis noget af dette galder for dig, skal du fortzlle
det til din lege, for du tager Lescol® XL.

Din lage vil tage en blodpreve, inden du far
udskrevet Lescol® XL

Kldre over 70 ar

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

Bgrn og unge

Lescol® XL er ikke blevet undersggt og er ikke bereg-
net til brug hos bgrn under 9 ar. For information om
dosering til bern 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 bern og unge.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt 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 leegen eller pa apoteket, hvis du tager

nogen af disse leegemidler:

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

o Fibrater (fx gemfibrozil), nicotinsyre eller
galdesyrebindere (medicin, der bruges til at saenke
mangden af “darligt” kolesterol).

e Fluconazol (medicin, der bruges mod svampe-
infektioner).

e Rifampicin (et antibiotikum).

® Phenytoin (medicin, der bruges mod epilepsi).

e Blodfortyndende medicin (orale antikoagulanter)
som warfarin (medicin, der forhindrer blodet i at
storkne).

® Glibenclamid (medicin, der bruges mod sukker-
syge).

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

Brug af Lescol® XL sammen med mad og drikke
Du kan tage Lescol® XL i forbindelse med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt. Depottabletterne skal
synkes hele med et glas vand.

Graviditet og amning

Du mé ikke tage Lescol® XL, hvis du er gravid eller
ammer, da det aktive stof kan skade dit ufedte barn,
og det ikke vides, om det udskilles i modermalk. Hvis
du er gravid, skal du kontakte laegen eller apoteket,
inden du tager Lescol® XL. Du skal bruge sikker
praevention, s l@nge 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 kgre bil og betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE LESCOL® XL

Tag altid Lescol” XL ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Din lege vil anbefale dig at folge en dizet med lavt
kolesterolindhold. Fortsaet med denne dizet, sa lenge
du tager Lescol” XL.

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

Den sadvanlige dosis er

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

Born fra 9 ar

Til bgrn (9 ar og derover) er den sadvanlige start-
dosis 20 mg daglig. Den maksimale daglige dosis er
80 mg. Legen kan foretage dosisjusteringer med

6 ugers intervaller.

Din lege vil fortzlle dig helt ngjagtigt, hvor mange
Lescol® XL depottabletter du skal tage. Alt efter
hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din lege
maske foresld en hgjere eller lavere dosis.

Hvornar du skal tage Lescol® XL:

Du kan tage Lescol® XL depottabletter nar som helst
pé dagen. Lescol” XL kan tages sammen med eller
uden mad. De skal synkes hele med et glas vand.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Folg legens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at @ndre dosis. Falg legens
anvisninger.

Hvis du har taget for mange Lescol® XL
depottabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Lescol® XL depottabletter, end der star
her, eller flere end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Lescol® XL

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 naeste dosis. I sa fald skal du tage
din naste dosis pa det sedvanlige tidspunkt.

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

Hvis du holder op med at tage Lescol® XL
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med legen.



4. BIVIRKNINGER

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

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

Nogle sjaeldne eller meget sjeldne bivirkninger

kan veere alvorlige. Seg leegehjalp med det samme

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

® hvis du bliver useedvanligt treet eller far feber, far
gulfarvning af hud og gjne eller mgrkfarvet urin
(tegn pa leverbetaendelse).

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

e hvis du har havelser i huden, vejrtreeknings-
besvar, svimmelhed (tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion).

o hvis du bleder eller far bla maerker lettere end
normalt (tegn pa nedsat antal blodplader).

o hvis du far rade eller lilla sar pa huden (tegn pa
betandelse i blodarene).

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

o hvis du far sterke smerter gverst i maven (tegn pa
betandelse i bugspytkirtlen).

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du

omgaende fortzlle det til din lege.

Andre bivirkninger: Tal med din laege, hvis du er

bekymret.

Almindelige:

e Sgvnbesver, hovedpine, mavebesvar, mavesmerter,
kvalme.

Meget sjaeldne:
e Snurren eller folelseslgshed i hander og fodder,
unormal eller nedsat fglesans.

Andre bivirkninger:

e Sgvnforstyrrelser herunder sgvnlgshed og mareridt.
Hukommelsestab.

Seksuelle problemer.

Depression.

Vejrtreekningsproblemer herunder vedvarende hoste
og/eller andengd eller feber.

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

Lescol® XL kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprgver, f.eks. blodprgver
herunder kolesterol og leverfunktion som igen bliver
normale, ndr behandlingen ophgrer.

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 bern.

Opbevar ikke Lescol® XL ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar Lescol® XL i original pakning, da det er
folsomt for lys og fugt.

Tag ikke Lescol® XL efter den udlgbsdato, der stér pa
pakningen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lescol® XL 80 mg, depottabletter indeholder:
Aktivt stof: 84,24 fluvastatinnatrium svarende til
80 mg fluvastatin.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose,
hypromellose, hydroxypropylcellulose, kalium-
hydrogencarbonat, povidon, magnesiumstearat,
macrogol 8000, titandioxid (E 171) og gul jernoxid
(E 172).

Udseende og pakningsstorrelse

Udseende

Lescol® XL er lysegule runde depottabletter, som er
praeget NVR pa den ene side og LE pa den anden side.

Pakningsstgrrelse
Lescol® XL fas i en pakningsstarrelse a 98 depot-
tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

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

Lescol® XL svarer til Lescol® Depot.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
februar 2013



