NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Lescol 40 mg trde kapsule
fluvastatin

Pred zacetkom jemanja tega zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetuijte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

o E

1.

Kaj je zdravilo Lescol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lescol
Kako jemati zdravilo Lescol

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Lescol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Lescol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lescol vsebuje u¢inkovino natrijev fluvastatinat, ki sodi v skupino zdravil z imenom statini in so
zdravila za zniZevanje mascob: znizujejo raven mascob (lipidov) v krvi. Uporabljajo jih bolniki, pri katerih
dieta in telesna vadba ne zadoScata za uravnavanje ravni mascob v krvi.

Lescol je zdravilo, ki ga pri odraslih uporabljamo za uravnavanje zviSane ravni mas¢ob v krvi,
zlasti ravni skupnega holesterola in tako imenovanega "slabega” oziroma LDL holesterola, ki je povezan
s poveéanim tveganjem za bolezni srca in mozgansko kap.

— pri odraslih bolnikih, ki imajo zvi$ano raven holesterola,

— pri odraslih bolnikih, ki imajo zvi$ano raven tako holesterola kot trigliceridov (ki so Se ena vrsta
lipidov v krvi).

Zdravnik lahko predpise zdravilo Lescol tudi za preprec¢evanje nadaljnjih resnih dogodkov povezanih s
srcem (na primer srénega infarkta) pri bolnikih, ki so jim Ze opravili kateterizacijo srca S posegom na
kateri od sr¢nih Zil.

Ce imate kakr$na koli vpraganja o tem, kako zdravilo Lescol deluje ali zakaj so vam ga predpisali, se posvetujte
z zdravnikom.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lescol

Natan¢no upostevajte navodila zdravnika, tudi e se razlikujejo od splosnih podatkov v tem navodilu.

Preden vzamete zdravilo Lescol, preberite spodnja pojasnila.

Ne jemljite zdravila Lescol

Ce ste alergiéni (preobéutljivi) na fluvastatin ali katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v
poglaviju 6),
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- ¢e imate trenutno tezave z jetri ali nepojasnjeno trajno zvisane ravni doloc¢enih jetrnih encimov
(aminotransferaz),
- e ste noseci ali ¢e dojite (glejte “Nosecnost in dojenje”).

Ce karkoli od navedenega velja za vas, obvestite zdravnika in ne jemljite zdravila Lescol.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Lescol se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e jemljete ali ste v zadnjih 7 dneh jemali zdravilo, imenovano fusidna Kislina (zdravilo za zdravljenje
bakterijske okuzbe), peroralno ali v injekcijah. Kombinacija fusidne kisline in zdravila Lescol lahko
vodi do resnih tezav z miSicami (rabdomioliza).

- ¢e ste ze imeli bolezen jeter. Za odkrivanje morebitnih nezelenih u¢inkov vam bodo pregledovali teste
jetrne funkcije najprej preden zaénete zdravljenje z zdravilom Lescol, ko vam bodo zvisevali odmerke
in nato v razli¢nih intervalih med zdravljenjem;

- &e imate bolezen ledvic;

- ¢e imate bolezen ScCitnice (hipotiroidizem);

- Ce ste kdaj imeli bolezen miSic oziroma imate to v druZzini;

- e ste imeli teZave z miSicami ob jemanju kakega drugega zdravila, ki znizuje raven lipidov;

- ¢e redno pijete velike koli¢ine alkohola

- ¢e imate resno okuzbo;

- ¢e imate zelo nizek krvni tlak (znaki lahko vkljuéujejo omotiénost, vrtoglavico);

- ¢e ste nadzorovano ali nenadzorovano prekomerno obremenili miSice;

- ¢e boste kmalu operirani;

- ¢e imate hude presnovne, endokrine ali elektrolitske motnje, kot sta neurejena sladkorna bolezen in
nizka vrednost kalija v krvi.

Med jemanjem tega zdravila vas bo vas zdravnik skrbno spremljal, ¢e imate sladkorno bolezen ali pri vas
obstaja tveganje za razvoj sladkorne bolezni. Pri vas obstaja vecje tveganje za razvoj sladkorne bolezni, ¢e
imate zvisano raven sladkorja in mascob v krvi, imate prekomerno telesno maso in imate zviSan krvni tlak.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden za¢nete jemati zdravilo Lescol:
- ¢e imate hude motnje dihanja.

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, to povejte svojemu zdravniku, preden zaénete jemati zdravilo
Lescol. Zdravnik vas bo napotil na krvno preiskavo, preden vam bo predpisal zdravilo Lescol.

Svojemu zdravniku ali farmacevtu prav tako povejte, Ce se vam pojavi stalna oslabelost miSic. Za diagnozo
in zdravljenje bodo morda potrebni dodatne preiskave in zdravila.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Lescol pri vas pojavijo simptomi ali znaki, kot so obéutek siljenja na
bruhanje, bruhanje, izguba apetita, rumena koza ali o¢i, zmedenost, evforija ali depresija, upo¢asnjeno
razmisljanje, nerazlo¢no govorjenje, motnje spanja, tresenje udov, hiter pojav modric ali krvavitev, so to
lahko znaki odpovedi jeter. V taks$nih primerih takoj obvestite zdravnika.

Zdravilo Lescol in ljudje, starejsi od 70 let
Ce ste starejsi od 70 let, bo zdravnik morda Zelel preveriti, ali imate dejavnike tveganja za bolezni miSic, zato
boste morali morda opraviti posebne krvne preiskave.

Otroci in mladostniki
Zdravila Lescol niso proucevali pri otrocih, mlaj$ih od 9 let, in ni namenjeno takim otrokom. Za podatke o
odmerjanju pri otrocih in mladostnikih, ki so starej$i od 9 let, glejte poglavje 3.

O uporabi zdravila Lescol v kombinaciji z nikotinsko kislino, s holestiraminom ali s fibrati pri otrocih in
mladostnikih ni nobenih izkuSen;.
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Druga zdravila in zdravilo Lescol
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Ce boste zaradi bakterijske okuZbe potrebovali zdravljenje s peroralno obliko fusidne kisline, boste
morali zacasno prekiniti uporabo zdravila Lescol. Vas zdravnik vam bo povedal, kdaj je varno
ponovno zaceti jemati zdravilo Lescol. Jemanje zdravila Lescol so¢asno s fusidno Kislino lahko, vendar
redko, vodi do oslabelosti miSic, ob¢utljivosti ali bole¢ine v miSicah (rabdomioliza). Za ve¢ informacij v
zvezi z rabdomiolizo glejte poglavije 4.

Zdravilo Lescol lahko jemljete samostojno ali skupaj z drugimi zdravili za znizevanje ravni holesterola, ki
vam jih predpiSe va$ zdravnik.

Po zauZitju smole, na primer holestiramina (ki jo uporabljamo predvsem za zniZevanje previsoke ravni
holesterola), po¢akajte vsaj 4 ure, preden vzamete zdravilo Lescol.

Povejte svojemu zdravniku in farmacevtu, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- ciklosporin (zdravilo za zaviranje imunskega sistema),

- fibrate (na primer gemfibrozil), nikotinsko kislino ali izmenjevalne smole, ki vezejo zol¢ne kisline
(zdravila, ki se uporabljajo za znizevanje ravni slabega holesterola),

- flukonazol (zdravilo za zdravljenje glivi¢énih okuzb),

- rifampicin (antibiotik),

- fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije),

- peroralne antikoagulante, na primer varfarin (zdravila proti strjevanju krvi),

- glibenklamid (zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni),

- kolhicine (za zdravljenje protina).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali ¢e dojite, ne jemljite zdravila Lescol, saj u€inkovina lahko Skoduje nerojenemu otroku in ni

znano, ali se uc¢inkovina pri ljudeh izloca v materino mleko.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

V c¢asu jemanja zdravila Lescol uporabljajte primerno za$é¢ito pred nose¢nostjo.
Ce zanosite v ¢asu jemanja zdravila Lescol, prenehajte jemati zdravilo in obis¢ite zdravnika. Z zdravnikom

se boste pogovorili 0 moznih tveganjih jemanja zdravila Lescol v ¢asu nosecnosti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
O vplivu zdravila Lescol na sposobnost za voznjo in upravljanje strojev ni podatkov.

3. Kako jemati zdravilo Lescol

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ne prekoracite priporocenega odmerka.

Zdravnik vam bo priporocil dieto z malo holesterola. Te diete se drzite tudi v ¢asu jemanja zdravila Lescol.
Koliko zdravila Lescol je treba jemati

Priporoceni odmerki pri odraslih

Obseg odmerkov za odrasle je od 20 do 80 mg na dan, pri ¢emer je visina odmerka odvisna od tega, koliko je

treba znizati raven holesterola. Zdravnik vam lahko prilagaja odmerjanje vsake 4 tedne ali v daljsih
intervalih.
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Uporaba pri otrocih in mladostnikih

eyee

80 mg. Zdravnik vam lahko prilagaja odmerjanje vsakih 6 tednov.

Vas zdravnik vam bo natan¢no povedal, koliko kapsul zdravila Lescol morate jemati.
Odvisno od tega, kako se odzivate na zdravljenje, vam bo zdravnik morda predlagal visji ali nizji odmerek.

Kdaj je treba jemati zdravilo Lescol

- Ce jemljete zdravilo Lescol enkrat na dan, vzemite odmerek zveéer oziroma pred spanjem.

- Ce jemljete zdravilo Lescol dvakrat na dan, vzemite eno kapsulo zjutraj in eno zve&er ali pred
spanjem.

- Zdravilo Lescol lahko jemljete skupaj z obrokom hrane ali brez njega. Zdravilo pogoltnite celo,
zauzijte ga s kozarcem vode.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Lescol, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli preve¢ kapsul zdravila Lescol, to takoj sporocite svojemu zdravniku. Morda boste
potrebovali zdravnisko pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lescol

Vzemite en odmerek takoj, ko se spomnite, razen ¢e morate naslednji odmerek vzeti ¢ez manj kot 4 ure. V
tem primeru vzemite naslednji odmerek ob obiajnem casu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lescol

Ce hocete ohraniti koristen vpliv zdravljenja, ne smete prenehati z jemanjem zdravila Lescol, razen &e vam
to svetuje zdravnik. Zdravilo Lescol morate jemati Se naprej tako, kot vam naroci zdravnik, da bo raven
vaSega‘slabega’ holesterola ostala nizka. Zdravilo Lescol ne bo ozdravilo vase bolezni, pomaga pa jo urejati.
Zdravnik bo moral redno dolocati raven vaSega holesterola, da bo lahko spremljal potek vase bolezni.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri redKi (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) ali zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢

1 od 10.000 bolnikov) neZeleni u¢inki so lahko resni - takoj pois¢ite zdravni§ko pomod:

- ¢e imate nepojasnjene bolecine v miSicah, ¢e so miSice obcutljive ali oslabele. To bi lahko bili zgodnji
znaki razgradnje miSic, ki je lahko huda in se ji lahko izognete, ¢e zdravnik ¢im prej prekine vase
zdravljenje s fluvastatinom. Ti neZeleni ucinki se pojavljajo tudi pri podobnih zdravilih iz te skupine
(pri statinih),

- e ste nenavadno utrujeni ali imate zvi$ano telesno temperaturo, porumenelo kozo in oci, temno
obarvan urin (znaki hepatitisa),

- ¢e imate znake koznih reakcij, na primer kozni izpuscaj, urtikarijo, rdecino, srbenje, otekanje obraza,
vek in ustnic,

- ¢e imate otekline na kozi, ¢e tezko dihate, ste omoti¢ni (znaki hude alergi¢ne reakcije)

- ¢e pride hitreje do krvavitev ali do podplutbe kot normalno (znaki zmanjSanega Stevila krvnih ploscic),

- ¢e imate rdece ali Skrlatne spremembe na kozi (znaki vnetja krvnih zil),

- ¢e imate rdec izpuscaj v obliki madeZev, predvsem po obrazu, ki ga lahko spremljajo utrujenost,
zviSana telesna temperatura, slabost s siljenjem na bruhanje, izguba apetita (znaki reakcije, podobne
lupusu eritematozusu),

- ¢e imate hude bolecine v zgornjem delu trebuha (znak vnetja trebusne slinavke).

Ce se pri vas pojavi kateri od zgoraj navedenih uginkov, takoj sporogite zdravniku.

Drugi neZeleni uéinki: zdravniku povejte, ¢e ste zaskrbljeni.
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
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- nespecnost, glavobol, Zelod¢ne tezave, bolecine v trebuhu, slabost s siljenjem na bruhanje,
nenormalni izvidi krvnih preiskav misic in jeter.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- mravljin¢enje ali odrevenelost dlani ali stopal, motena ali zmanjs$ana obcutljivost.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
- impotenca, stalna oslabelost miSic, tezave z dihanjem, vklju¢no s trdovratnim kasljem in/ali kratko
sapo, ali zviSana telesna temperatura.

Drugi mozni nezeleni ucinki:

- motnje spanja, med drugim nespecnost in nocne more

- izguba spomina

- tezave v spolnosti

- depresija

- sladkorna bolezen. Ta je verjetnejSa, ¢e imate zviSano raven sladkorja in mascob v krvi, imate
prekomerno telesno maso in imate zviSan krvni tlak. Vas zdravnik vas bo morda spremljal med
jemanjem tega zdravila

- vnetje, zatekanje in drazenje Kit.

Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lescol
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pakiranju. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zdravilo shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

Ne uporabljajte tega zdravila, e opazite, da je pakiranje poskodovano ali da je bilo ze odprto. Kapsule
zdravila Lescol pustite v pretisnem omotu do uporabe, za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lescol

- Ucinkovina je natrijev fluvastatinat.
Ena kapsula zdravila Lescol 40 mg vsebuje 42,12 mg natrijevega fluvastatinata, kar ustreza 40 mg
fluvastatina.

- Druge sestavine zdravila Lescol 40 mg so:
magnezijev stearat, natrijev hidrogenkarbonat, smukec, mikrokristalna celuloza, predgelirani $krob,
kalcijev karbonat, titanov dioksid (E171), rdeci Zelezov oksid (E172), Zelatina, rumeni Zelezov oksid
(E172), selak, propilenglikol, kalijev hidroksid.

Izgled zdravila Lescol in vsebina pakiranja
Zdravilo Lescol 40 mg trde kapsule so neprozorne, pokrovéek kapsule je mo¢no rdece-rjave barve, telo
kapsule pa rahlo oranzno-rumene barve z rde¢im potiskom "XU 40 mg".

- HDPE plastenke: kapsule so na voljo v pakiranjih po 30, 50 ali 100 (2 x 50 ali 1 x 100) kapsul in v
bolnisni¢nih pakiranjih po 300 (15 x 20) ali 600 (30 x 20) kapsul.

- Pretisni omoti: kapsule so na voljo v pakiranjih po 14, 28, 30, 56, 84, 90 ali 98 kapsul in v bolnis$ni¢nih
pakiranjih po 28, 56, 98 ali 490 kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Nemcija

Za vse morebitne informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika dovoljenja za

promet z zdravilom:

Novartis Pharma Services Inc.
Podruznica v Sloveniji
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

40 mg kapsule

Ime drzave ¢lanice Ime zdravila

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Danska, Estonija, Lescol
Finska, Francija, Gr¢ija, Hrvaska, Islandija, Irska, Italija,
Luksemburg, Madzarska, Malta, Norveska, Nizozemska,
Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska Republika,
Slovenija, Spanija, Svedska, Velika Britanija

Nemcija Locol, Cranoc
Italija Lipaxan
Portugalska Canef

Spanija Vaditon, Digaril
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 08. 2017.
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