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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fluvastatin Copharma
80 mg depottabletter

fluvastatin

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage denne medicin, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Fluvastatin Copharma 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.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Fluvastatin Copharma
3. Sadan skal du tage Fluvastatin Copharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fluvastatin Copharma indeholder det aktive stof fluvastatin, der tilhgrer en gruppe laegemidler,
der kaldes "statiner”. Disse nedseetter indholdet af fedt i dit blod og anvendes, hvis fedtind-
holdet ikke kan kontrolleres alene med diset og motion.

Fluvastatin Copharma bruges:

« 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 gget risiko for hjertesygdomme og slagtilfaelde.

* 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.

» arvelig betinget forhgjet kolesterolindhold i blodet hos barn over 9 ar.

Leegen kan ogsa udskrive Fluvastatin Copharma for at forebygge flere alvorlige hjertetilfael-
de (fx hjerteanfald) hos patienter, der har gennemgaet en ballonudvidelse ved et indgreb i
hjertets blodarer.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Falg altid lazegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Fluvastatin Copharma:

» hvis du er allergisk over for fluvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fluvastatin
Copharma (angivet i punkt 6).

* hvis du pa nuveaerende tidspunkt har leverproblemer, eller hvis du har vedvarende ufor-
klarlige forhgjede niveauer af visse leverenzymer (transaminaser).

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

Hvis noget af dette geelder for dig, ma du ikke tage Fluvastatin Copharma, og du skal fortaelle
det til din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Fluvastatin Copharma.

Veer ekstra forsigtig med at tage Fluvastatin Copharma:

+ hvis du tidligere har haft en leversygdom. Du vil normalt fa& malt din leverfunktion, inden du
begynder at tage Fluvastatin Copharma, nar din dosis saettes 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 regelmeessigt drikker store meengder alkohol.

 hvis du har blodforgiftning pga. bakterier i blodet.

* hvis du lider af hypotension.

* hvis du udfgrer overdreven muskeltraening.

 hvis du har stgrre kirurgisk indgreb.

+ hvis du har sveere endokrine lidelser, stofskifte- eller elektrolytforstyrrelser.

* hvis du lider af alvorlige lungeproblemer.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du forteelle det til din lsege, for du tager Fluvastatin
Copharma. Din lzege vil tage en blodprgve, inden du far udskrevet Fluvastatin Copharma.

Aldre over 70 ar
Hvis du er over 70 ar gammel, vil din lsege méaske undersgge, om du har risikofaktorer for
muskelsygdomme. Det kan veere at du far taget nogle blodprgver.

Born og unge
Fluvastatin Copharma er ikke blevet undersggt og er ikke beregnet til brug hos barn under 9
ar. For information om dosering til bgrn og unge over 9 ar, se punkt 3.

Der er ingen erfaringer med brug af Fluvastatin Copharma i kombination med nicotinsyre,
colestyramin eller fibrater til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Fluvastatin Copharma.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

Fluvastatin Copharma kan tages alene eller ssammen med andre kolesterolseenkende laege-
midler, som din leege ordinerer.

Hvis du har taget et resin, fx colestyramin (bruges hovedsageligt til at behandle forhgjet kole-
sterol), skal du vente i mindst 4 timer, fgr du tager Fluvastatin Copharma.

Forteel laegen eller apoteketspersonalet, hvis du tager nogle af disse lsegemidler

* medicin, der bruges til at undertrykke immunsystemet (ciclosporin) .

» medicin, der bruges til at seenke meengden af "darligt” kolesterol (fibrater (fx gemfibrozil),
nicotinsyre eller galdesyrebindere))

* medicin, der bruges mod svampeinfektioner (fluconazol).

« antibiotika der hedder rifampicin, fusidinsyre sammen med HMG-CoAreduktasehaemmere.

* medicin, der bruges mod epilepsi (phenytoin).

 blodfortyndende medicin (orale antikoagulanter) sasom warfarin (medicin, der forhindrer
blodet i at starkne).

» medicin, der bruges mod sukkersyge (glibenclamid, tolbutamid).

» medicin, der bruges mod urinsyregigt (colchiciner).

* medicin, der bruges mod mavesar pga. for meget syre der produceres i maven (cimetidin,
ranitidin, omeprazol).

Brug af Fluvastatin Copharma sammen med mad og drikke

Du kan tage Fluvastatin Copharma sammen med eller uden et maltid. Tabletterne skal synkes
hele med et glas vand.

Tabletterne ma altsa ikke deles, tygges eller knuses.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Fluvastatin
Copharma.

Du ma ikke tage Fluvastatin Copharma, hvis du er gravid eller ammer, da det aktive stof kan
skade dit ufgdte barn, og det ikke vides, om det udskilles i modermaelk. Hvis du er gravid,
skal du kontakte lzegen eller apotekspersonalet, inden du tager Fluvastatin Copharma. Du
skal bruge sikker praevention, sa leenge du tager Fluvastatin Copharma. Hvis du bliver gravid,
mens du tager medicinen, skal du stoppe med at tage Fluvastatin Copharma og tale med
leegen.

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

3. Sadan skal du tage Fluvastatin Copharma

Tag altid Fluvastatin Copharma ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Voksne

Folg din lseges anvisninger ngje. Du ma ikke overskride den anbefalede dosis. Din laege vil
anbefale dig at folge en diset med lavt kolesterolindhold. Fortsaet med denne diet, sa leenge
du tager Fluvastatin Copharma.

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



Den saedvanlige 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.

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Dosisjustering er ikke ngdvendigt hos patienter med let til alvorlig nedsat nyrefunktion.

Patienter med nedsat leverfunktion
Du ma ikke tage Fluvastatin Copharma hvis du har leverproblemer, eller hvis du har ved-

varende uforklarlige forhgjede niveauer af visse leverenzymer se under "Tag ikke Fluvastatin

Copharma”.

Brug til bern og unge
Arvelig betinget forhgjet kolesterolindhold i blodet hos bern:

Til bern (9 ar og derover) er den ssedvanlige startdosis 20 mg dagligt. Den maksimale daglige

dosis er 80 mg.
Leegen kan foretage dosisjusteringer med 6 ugers intervaller.

Din laege vil forteelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Fluvastatin Copharma tabletter, du skal
tage. Alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din lsege maske foresla en hgjere
eller lavere dosis.

Hvornar du skal tage Fluvastatin Copharma
Hvis du tager Fluvastatin Copharma, kan du tage din dosis nar som helst pa dagen uden
hensyn til maltider. Tabletten skal synkes hel med et glas vand.

Hvis du har taget for mange Fluvastatin Copharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Fluvastatin
Copharma end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Fluvastatin Copharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Fluvastatin Copharma
For at bibeholde fordelene ved din behandling ma du ikke holde op med at tage Fluvastatin
Copharma medmindre, du har aftalt det med din laege.

Du skal fortseette behandlingen med Fluvastatin Copharma, som anvist for at holde meengden

af dit "darlige” kolesterol nede.

Fluvastatin Copharma vil ikke helbrede din tilstand, men det hjselper med at kontrollere den.
Det er ngdvendigt at dine kolesteroltal kontrolleres regelmaessigt for at falge dine fremskridt.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

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

» Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

Kontakt laege eller skadestue.

» Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller
skadestue.

» Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevaevssygdom
(tegn pa en erythematosus-lignende reaktion). Kontakt lsegen.

» Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

* Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af muskler. Det kan

ende med nyresvigt. Kontakt lsege eller skadestue.
» Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

» Sgvnproblemer, herunder sgvnlgshed og mareridt.

* Hovedpine, traethed, svimmelhed.

» Fordgjelsesproblemer, mavesmerter, kvalme, forstoppelse, luftafgang og diarré.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
» Overfglsomhedsreaktioner, sasom udslaet og naeldefeber.

* Muskelsmerter.

» Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

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

» Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden unormal eller nedsat
folesans.

» Feber, traethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

» Eksem eller irritation af huden s& som betaendelse i huden med blaerer.

* Heevelse eller vaeskeansamling i ansigtet. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

» Muskelsmerter, smhed, heevelse og stive bevaegelser.

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

* Hukommelsestab.

* Impotens.

* Depression.

+ Tor hoste og tiltagende tendens til at blive forpustet. Bl&farvning af huden som udtryk for
iltmangel i blodet.

» Diabetes.

» Muskelsvaghed (pga. immunmedieret nekrotiserende myopati).

Bivirkninger der kan vise sig i blod- og urinpraver:
» @get niveau af enzymet kreatinfosfokinase i blodet.
+ Forhgjet niveau af enzymet transaminase i blodet.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel 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 information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Fluvastatin Copharma utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Fluvastatin Copharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nsevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar blisterpakningen i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt lys.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Fluvastatin Copharma indeholder:
- Aktivt stof: Fluvastatin
Hver depottablet indeholder 80 mg fluvastatin (som fluvastatinnatrium).

- @vrige indholdsstoffer:
o Tabletkerne: Povidon, mikrokrystallinsk cellulose, hydroxyethylcellulose, mannitol og
magnesiumstearat.
o Filmovertaek: Hypromellose 50, macrogol 6000, gul jerndioxid (E172) og titandioxid
(E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Depottabletterne er gule, runde og hvaelvede.

Pakningsstarrelse:
Blisterpakning med 30 eller 100 depottabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen, ompakket og frigivet af:
Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

DK-2650 Hvidovre

Denne indlaegsseddel blev senest revideret november 2015



