INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Fluvastatin Teva 20 mg og 40 mg kapsler
fluvastatin

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

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Fluvastatin Teva
Sédan skal du tage Fluvastatin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o~ E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Fluvastatin Teva indeholder det aktive stof fluvastatinnatrium, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der
kaldes statiner. Det er lipidseenkende medicin, dvs. det nedseetter indholdet af fedt (lipider) i dit blod.
Statiner bruges til patienter, hvor tilstanden ikke kan kontrolleres udelukkende ved digt og motion.

Fluvastatin Teva er medicin, der bruges til:

- behandling af forhgjede niveauer af fedt i blodet hos voksne. Det bruges iser til at nedsatte
total-kolesterol og det sakaldte “darlige” kolesterol eller LDL-kolesterol, som er forbundet med en
gget risiko for hjertesygdomme og slagtilfeelde

- voksne patienter med et hgjt indhold af kolesterol i blodet

- voksne patienter med et hgjt indhold af bade kolesterol og triglycerider i blodet (en anden type af

lipid).

Leaegen kan ogsa udskrive Fluvastatin Teva for at forebygge flere alvorlige hjertetilfelde (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. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE FLUVASTATIN TEVA

Folg alle lzegens anvisninger omhyggeligt. De kan veere forskellige fra oplysningerne i denne
indleegsseddel.

Lees falgende, inden du tager Fluvastatin Teva.



Tag ikke Fluvastatin Teva

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

- hvis du pa nuvearende 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 geelder for dig, ma du ikke tage Fluvastatin Teva, og du skal fortalle det til din
leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Fluvastatin Teva:

- hvis du tidligere har haft en leversygdom. Du vil normalt fa malt din leverfunktion, inden du
begynder at tage Fluvastatin Teva, nar din dosis sattes op og med mellemrum under behandlingen
for at tjekke for bivirkninger

- hvis du har en nyresygdom

- hvis du har en sygdom i skjoldbruskkirtlen (hypothyroidisme)

- hvis du eller nogen i din familie har eller tidligere har haft muskelsygdomme

- hvis du har oplevet muskelproblemer, nar du har taget anden lipidseenkende medicin

- hvis du regelmassigt drikker store mangder alkohol

- hvis du lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer

- hvis du er over 70 ar, kan din lzege kontrollere, om du har risiko for at udvikle muskelsygdomme.
Du kan have behov for at fa foretaget specifikke blodpraver.

Din lage vil falge dig teet, mens du tager Fluvastatin Teva, hvis du lider af sukkersyge eller har risiko
for at udvikle sukkersyge. Der er risiko for, at du udvikler sukkersyge, hvis du har et hgjt niveau af
sukker og fedt i dit blod, er overveegtig og har forhgjet blodtryk.

Bgrn og unge
Fluvastatin Teva er ikke blevet undersggt og er ikke beregnet til brug hos bgrn 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 Teva i kombination med nicotinsyre, colestyramin
eller fibrater til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Fluvastatin Teva
Fortel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Fluvastatin Teva kan tages alene eller sammen med andre kolesterolseenkende lzegemidler, som din
leege ordinerer.

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

Fortzel det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager nogle af disse leegemidler:

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

- Fibrater (fx gemfibrozil), nicotinsyre eller galdesyrebindere (medicin, der bruges til at s&enke
maengden af "darligt” kolesterol).

- Fluconazol (medicin, der bruges mod svampeinfektioner).

- Rifampicin (et antibiotikum).

- Phenytoin (medicin, der bruges mod epilepsi).

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

- Glibenclamid (medicin, der bruges mod sukkersyge).

- Colchiciner (medicin, der bruges mod urinsyregigt).



Brug af Fluvastatin Teva sammen med mad og drikke
Du kan tage Fluvastatin Teva sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Fluvastatin Teva, hvis du er gravid eller ammer, da det aktive stof kan skade dit
ufagdte barn, og det ikke vides, om det udskilles i modermalk. Hvis du er gravid, skal du kontakte
legen eller apoteket, inden du tager Fluvastatin Teva. Du skal bruge sikker pravention, sa lnge du
tager Fluvastatin Teva. Hvis du bliver gravid, mens du tager medicinen, skal du stoppe med at tage
Fluvastatin Teva og tale med laegen.

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

Fluvastatin Teva indeholder lactose
Denne medicin indeholder en lille mangde lactose, som er en sukkerart. Kontakt laegen, far du tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  SADAN SKAL DU TAGE FLUVASTATIN TEVA
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisninger. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

VVoksne

Falg din leeges anvisninger ngje. Du ma ikke overskride den anbefalede dosis.

Din lege vil anbefale dig at falge en dizet med lavt kolesterolindhold. Fortseet med denne diet, sa
leenge du tager Fluvastatin Teva.

Den seedvanlige dosis er:
Dosis til voksne er mellem 20 mg og 80 mg dagligt og afhaenger af, hvor meget dit kolesterol skal
seenkes. Din laege kan foretage dosisjusteringer med intervaller pa 4 uger eller laengere.

Til barn (9 ar og derover) er den saedvanlige startdosis 20 mg dagligt. Den maksimale daglige dosis er
80 mg. Laegen kan foretage dosisjusteringer med 6 ugers intervaller.

Din lage vil fortelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Fluvastatin Teva-kapsler du skal tage.
Alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din leege maske foresla en hgjere eller lavere dosis.

Hvornar du skal tage Fluvastatin Teva

Hvis du tager Fluvastatin Teva én gang dagligt, skal du tage din dosis om aftenen eller ved sengetid.
Hvis du tager Fluvastatin Teva to gange dagligt, skal du tage en kapsel om morgenen og en kapsel om
aftenen ved sengetid.

Fluvastatin Teva kan tages sammen med eller uden mad. De skal synkes hele med et glas vand.

Hvis du har taget for mange Fluvastatin Teva-kapsler
Hvis du ved et uheld har taget for mange Fluvastatin Teva-kapsler, skal du straks kontakte lzegen. Du
kan have behov for leegebehandling.

Hvis du har glemt at tage Fluvastatin Teva

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. | s& fald skal du tage din naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Fluvastatin Teva

For at bibeholde fordelene ved din behandling ma du ikke holde op med at tage Fluvastatin Teva,
medmindre du har aftalt det med din laege. Du skal blive ved med at tage Fluvastatin Teva som anvist
for at holde mangden af dit "darlige” kolesterol nede. Fluvastatin Teva vil ikke helbrede din tilstand,
men det hjalper med at kontrollere den. Det er ngdvendigt at kontrollere dine kolesteroltal
regelmaessigt for at fglge dine fremskridt.

Sparg 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.

Hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger, skal du stoppe behandlingen med Fluvastatin

Teva og tage til lzegen eller naermeste hospital:

- hvis du har uforklarlige muskelsmerter, -smhed eller -svaghed. Dette kan vere tidlige tegn pa en
muskelnedbrydning (som kaldes rabdomyolyse), som kan veere alvorlig. Det kan undgas, hvis din
lege afbryder din behandling med fluvastatin sa hurtigt som muligt. Disse bivirkninger er ogsa set
med anden medicin af denne type (statiner). Denne bivirkning er meget sjelden (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter).

- hvis du bliver usadvanlig trat eller far feber, far gulfarvning af hud og det hvide i gjnene eller
markfarvet urin (tegn pa leverbetaendelse). Denne bivirkning er meget sjaeelden (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter).

- hvis du har tegn pa hudreaktioner, som fx hududslet, neldefeber, radme, klge, havelser i ansigt,
af gjenlag og leeber. Denne bivirkning er sjelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter)

- hvis du har havelser i huden, vejrtreekningsbesveer, svimmelhed (tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion, som kaldes en anafylaktisk reaktion). Denne bivirkning er meget sjeelden (forekommer
hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter).

- hvis du blgder eller far bla meerker lettere end normalt (tegn pa nedsat antal blodplader kaldet
trombocytopeni). Denne bivirkning er meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter).

- hvis du far rade eller lilla sar pa huden (tegn pa beteendelse i blodarerne). Denne bivirkning er
meget sjelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter).

- hvis du far et radt, plettet udslat, hovedsageligt i ansigtet, som kan veere ledsaget af treethed,
feber, kvalme, appetitlgshed (tegn pa en lupus erythematosus-lignende reaktion). Denne
bivirkning er meget sjeelden (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter).

- hvis du far steerke smerter gverst i maven (tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen). Denne bivirkning
er meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter).

Andre bivirkninger:

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

- Hovedpine

- Mavebesvear

- Mavesmerter

- Kvalme.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Snurren eller falelseslashed i haender og fadder
- Unormal eller nedsat faglesans.



Andre mulige bivirkninger:

- Sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt

- Hukommelsestab

- Seksuelle problemer

- Depression

- Vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber

- Sukkersyge. Denne bivirkning er mere sandsynlig, hvis du har et hgjt indhold af sukker og
fedtstoffer i blodet, er overveagtig og har forhgjet blodtryk. Din laege vil fglge dig imens, du tager
dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. 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
indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
Opbevar lezgemidlet utilgengeligt for barn.

Blisterpakninger:

Brug ikke Fluvastatin Teva efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Beholdere:
Brug ikke Fluvastatin Teva efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fluvastatin Teva indeholder:

- Aktivt stof: fluvastatin.
En 20 mg kapsel indeholder 20 mg fluvastatin (som fluvastatinnatrium).
En 40 mg kapsel indeholder 40 mg fluvastatin (som fluvastatinnatrium).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, silica kolloid vandfri, crospovidon, magnesiumstearat,
red jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), sort jernoxid (E172), titandioxid (E171), gelatine,
shellac og propylenglycol.

Udseende

Fluvastatin Teva 20 mg kapsler har en elfenbensfarvet, uigennemsigtig krop og pink uigennemsigtig
heette patrykt 93/7442.

Fluvastatin Teva 40 mg kapsler har en gul, uigennemsigtig krop og en pink uigennemsigtig hatte
patrykt 93/7443.

Pakningsstarrelser

Blisterpakninger: 1, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x2, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 kapsler.
Hospitalspakninger (som blisterpakninger): 1, 50 og 100 kapsler.

Beholder: 100, 250 og 500 kapsler.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
TEVA Denmark A/S

Parallelvej 10-12

DK-2800 Kgs. Lyngby

TIf.: +4544 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Teva Pharmaceuticals Works Private Limited
Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Ungarn

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Fluvastatin TEVA
Frankrig: FLUVASTATINE TEVA, 40 mg, gélule
FLUVASTATINE TEVA, 20 mg, gélule
Grakenland: Fluvastatin Teva 40 mg Koydxio, cxkAnpo
Fluvastatin Teva 20 mg Kaydkio, okAnpd
Holland: Fluvastatine 40 PCH, capsules 40 mg
Fluvastatine 20 PCH, capsules 20 mg
Portugal: Fluvastatin TEVA
Spanien: Fluvastatina Teva 40 mg Cépsulas EFG
Fluvastatina Teva 20 mg Cépsulas EFG
Storbritannien: Fluvastatin 40 mg Capsules
Fluvastatin 20 mg Capsules
Tyskland: Fluvastatin-ratiopharm® 40 mg Hartkapseln

Fluvastatin-ratipoharm® 20 mg Hartkapseln

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2013
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