NAVODILO ZA UPORABO
Vuyator 80 mg tablete s podaljsanim spro§¢anjem
fluvastatin
Pred zacetkom jemanja natancno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uginek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Vuyator in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Vuyator

Dodatne informacije

BRI

1. KAJJE ZDRAVILO VUYATOR IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

U¢inek
Zdravilo Vuyator spada v skupino statinov. To so zdravila, ki uravnavajo holesterol.

Uporaba

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Vuyator za znizanje holesterola; svetoval vam je tudi spremembe v
nacinu zivljenja in prehrani. Visoka koncentracija holesterola v krvi je povezana s tveganjem za bolezen
srca in moZzgansko kap.

Dokazano je tudi, da zdravilo Vuyator preprecuje sréni infarkt pri bolnikih, ki so bili zaradi zoZenih
koronarnih arterij pred kratkim zdravljeni s katetrom.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO VUYATOR
Preden za¢nete jemati to zdravilo, morate zaceti obi¢ajno dieto za zniZevanje holesterola. Dieto morate
nadaljevati tudi med zdravljenjem z zdravilom Vuyator.

Natan¢no upoStevajte vsa zdravnikova navodila. Lahko se razlikujejo od informacij, zapisanih v tem
navodilu.

Preden vzamete zdravilo Vuyator, preberite naslednja pojasnila.

Ne uporabljajte zdravila Vuyator:

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na fluvastatin ali katerokoli sestavino zdravila (glejte poglavje 6),

- ¢e imate aktivno bolezen jeter, ¢e imate zaradi teZav z jetri porumenelo kozo ali oCesne belo¢nice, ali
¢e imate nepojasnjene, stalno zvisane vrednosti doloéenih preiskav delovanja jeter (vrednosti
transaminaz),

- Ce ste noseci,

- ¢e dojite.



Ce mislite, da ste morda alergiéni, se posvetujte z zdravnikom.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Vuyator

. ¢e ste kdaj v preteklosti imeli bolezen jeter. Praviloma vam bodo pred zacetkom jemanja zdravila
Vuyator opravili laboratorijsko preiskavo delovanja jeter. Prav tako vam jo bodo opravili po
povecanju odmerka in v razli¢nih presledkih med zdravljenjem, da bi odkrili nezelene ucinke.

. ¢e imate hudo dihalno odpoved
o ¢e imate bolezen ledvic

. ¢e imate bolezen §c¢itnice

. ¢e ste imeli kaksno bolezen miSic ali se vam taks$ne bolezni pojavljajo v druZzini

. Ce ste starejSi od 70 let, bo zdravnik morda zelel ugotoviti, ali vas ogrozajo bolezni miSic
. Ce ste imeli kdaj prej med jemanjem zdravil za znizanje mascob teZave z miSicami

. ¢e redno pijete veliko alkohola

Ce kaj od nastetega velja za vas, morate to povedati zdravniku, preden vzamete zdravilo Vuyator.
Morda bo v taksnih okolis¢inah narocil laboratorijsko preiskavo krvi, preden vam bo predpisal zdravilo
Vuyator.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi

Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

. ciklosporin (zdravilo za zaviranje imunskega sistema), flukonazol ali itrakonazol (zdravili za
zdravljenje glivi¢nih okuzb) ali kolhicin (zdravilo za zdravljenje protina): kombinacija lahko poveca
tveganje za nastanek tezav z misicami

. fibrate (npr. gemfibrozil, bezafibrat, ciprofibrat) ali nikotinsko kislino (niacin) (zdravila za znizevanje
holesterola): kombinacija lahko poveca tveganje za nastanek tezav z miSicami

. smole, ki se uporabljajo za znizanje holesterola (npr. holestiramin): kombinacija lahko zmanjsa
ucinke zdravila Vuyator (glejte tudi poglavje 3)

. rifampicin (antibiotik): kombinacija lahko zmanj$a ucinke zdravila Vuyator

. fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije): kombinacija lahko poveca koli¢ino fenitoina v krvi in

tako povzroci nezelene ucinke

. zdravila proti strjevanju krvi, kakr$no je varfarin: kombinacija lahko poveca u¢inke varfarina in
povzroci krvavitve

. glibenklamid ali tolbutamid (zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni): ¢e zdravnik meni, da je taksna
kombinacija potrebna, morate vedeti, da lahko poveca koli¢ino glibenklamida oz. tolbutamida v krvi
in tako poveca tveganje za nizek krvni sladkor (hipoglikemijo)

Jemanije zdravila Vuyator skupaj s hrano in pijaco
Med zdravljenjem z zdravilom Vuyator se morate izogibati pitju alkoholnih pijac.

Nosec¢nost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Ne uporabljajte zdravila Vuyator, &e ste noseéi, mislite, da ste morda nose¢i, ali poskusate zanositi. Zenske v
rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovit nacin za uravnavanje rojstev.

Ne jemljite zdravila Vuyator, ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev



Zdravilo Vuyator lahko povzro¢i omotico in utrujenost, to pa lahko vpliva na sposobnost upravljanja vozil in
strojev.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO VUYATOR

Pri jemanju zdravila Vuyator natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zdravljenjem z zdravilom Vuyator morate zaceti dieto za znizevanje holesterola; dieto morate
nadaljevati tudi med zdravljenjem s tem zdravilom.

Zdravilo Vuyator lahko vzamete s hrano in pijaco ali brez njiju.
Tablete morate zauziti cele in s kozarcem vode.

Odrasli
Odmerek za znizevanje povisane koncentracije holesterola in trigliceridov:

Zdravilo Vuyator 80 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem ni primern0 za zaCetek zdravljenja! Tablet ne
smete lomiti. Ce ustreznega odmerka ni mogoc¢e doseci z zdravilom Vuyator 80 mg tablete s podaljsanim
spros¢anjem, so na voljo druge jakosti 0z. farmacevtske oblike, ki vsebujejo fluvastatin.

Odmerek bo dolocil zdravnik. Pri jemanju zdravila Vuyator natan¢no upostevajte zdravnikova navodila.
Odmerek po Sirjenju Zile v Srcu s kirurskim posegom s srénim katetrom

Priporo¢eni odmerek je 80 mg fluvastatina enkrat na dan (kar ustreza 1 tableti s podalj$anim spro§¢anjem
Vuyator).

Trajanje zdravljenja:
Najveéji u¢inek se pokaze v 4 tednih po zacetku zdravljenja in se ohrani ves ¢as jemanja zdravila Fluvastatin
Actavis. Ce morate spremeniti odmerek, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Starejsi
Pri starejSih bolniki priporo¢enega odmerka 80 mg fluvastatina na dan ni potrebno spreminjati.

Otroci in mladostniki
Pri otrocih in mladostnikih do 18. leta starosti s fluvastatinom ni izkusen;.

Zmanjsano delovanje ledvic
Bolnikom, ki imajo tezave z ledvicami, priporo¢enega odmerka 80 mg fluvastatina na dan ni potrebno
prilagoditi.

ZmanjSano delovanje jeter
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e imate hude tezave z jetri. V takSnem primeru fluvastatina ne smete
uporabljati.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila VVuyator, kot bi smeli

Ce pomotoma vzamete preveé zdravila, to takoj povejte zdravniku ali pojdite na najblizji oddelek nujne
medicinske pomogi.

O simptomih prevelikega odmerjanja ni informacij.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Vuyator
Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen Ce ni Ze blizu Cas za naslednji odmerek.
Potem jemanje nadaljujte kot prej. Nikdar ne vzemite dvojnega odmerka.



Ce ste prenehali jemati zdravilo \Vuyator
Da boste ohranili koristi zdravljenja, jemanja zdravila VVuyator ne smete prekiniti, ne da bi se prej
posvetovali z zdravnikom.

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

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Vuyator nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni ucinki:
Vsi naslednji neZeleni uinki so resni. Ce se vam pojavi kateri od njih, utegne biti potrebna nujna
zdravniSka pomoc.
Pogostnost ni znana.
e Ce ste depresivni

o Ce imate tezave z dihanjem, vkljucno s trdovratnim kasljem in/ali kratko sapo, ali povisano telesno
temperaturo.

Redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov) ali zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000
bolnikov).

e (e imate nepojasnjene bolecine v miSicah, obcutljive ali Sibke miSice, Se zlasti e se ob tem slabo
pocutite ali imate povisano telesno temperaturo. To so lahko zgodnji znaki morebitne hude okvare
misic, ki jo je mogoce prepreciti, Ce zdravnik ¢im prej konca zdravljenje s fluvastatinom. Ti nezeleni
ucinki so se pojavili tudi pri drugih podobnih zdravilih iz te skupine (statinih).

e (e ste nenavadno utrujeni, imate zviSano telesno temperaturo, porumenelo kozo oz. o¢i, temen urin
(znaki hepatitisa)

e (e imate znake koznih reakcij, npr. izpu$caj, koprivnico, pordelost ali srbenje koze, oteklost obraza,
vek ali ustnic

e e se vam hitreje kot ponavadi pojavijo krvavitve ali podplutbe (znaki zmanjSanega Stevila
trombocitov)

e e imate rdece ali vijolicne spremembe na kozi (znaki vnetja zil)

e (e imate rdec, lisast izpuscaj, predvsem na obrazu; spremljajo ga lahko utrujenost, zvisana telesna
temperatura, bole¢ine v sklepih in bolec¢ine v miSicah (znaki reakcije, podobne eritematoznemu
lupusu).

e (e imate hude bolecine v zgornjem delu trebuha (znaki vnetja trebusne slinavke)

Ce se vam pojavi karkoli od nastetega, morate to takoj povedati zdravniku.

Drugi neZeleni u¢inki:
Pogosti (pojavijo se pri manj kot 1 od 10 bolnikov):

tezave s spanjem (vklju¢no z nespe¢nostjo in no¢nimi morami), glavobol, utrujenost, omotica, nelagodje v
zelodcu, bolecine v trebuhu, zaprtje, napenjanje, driska, siljenje na bruhanje, bolec¢ine v sklepih, preiskave
krvi, ki kazejo spremenjeno delovanje jeter

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov):
mravljinéenje ali omrtvelost dlani ali stopal, moteno ali zmanjSano zaznavanje

Pogostnost ni znana:



poslabsanje spomina, tezave v spolnosti

Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA VUYATOR
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pretisni omoti: Pretisne omote shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
Steklenicka in plastenka s tabletami: Vsebnik mora biti tesno zaprt za zagotovitev zaséite pred vlago in
svetlobo.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu, $katli
oz. steklenicki s tabletami za oznako "Upor. do:". Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje..

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Vuyator:

- Zdravilna u¢inkovina je fluvastatin. Ena tableta s podalj$anim spro$¢anjem vsebuje 80 mg fluvastatina
(v obliki natrijevega fluvastatinata).

- Pomozne snovi so:
Jedro tablete:
povidon, mikrokristalna celuloza, hidroksietilceluloza, manitol, magnezijev stearat

Filmska obloga:
hipromeloza (E464), makrogol 6000, rumeni zelezov oksid (E172), titanov dioksid (E171)

Izgled zdravila Vuyator in vsebina pakiranja
Tablete Vuyator so rumene, okrogle, na obeh straneh izbocene tablete s podaljsanim spros¢anjem.

Velikosti pakiranj:

Pretisni omot (OPA/AIu/PVC-Alu): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 98 in 100 tablet s podaljSanim sproséanjem.
Plasti¢ni vsebnik s suSilom, zaprt z zataljeno plasti¢no zaporko: 20, 28, 30, 50, 100 in 250 tablet s
podaljSanim sproscanjem

Stekleni¢ka s susilom in zaporko iz HDPE: 20, 28, 30, 50, 100 in 250 tablet s podaljsanim spros¢anjem

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Medis ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérdur

Islandija



Izdelovalca:
Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78,
220 Hafnarfjordur
Islandija

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000

Malta

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemcija

To zdravilo je odobreno v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija Fluvastatin Sandoz 80 mg - Retardtabletten

Belgija Fluvastatine Sandoz 80 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Ceska Fluvastatine Sandoz 80 mg

Italija FLUVASTATINA Sandoz GmbH 80 mg compresse a rilascio prolungato
Nemcija Fluvastatin Sandoz 80 mg Retardtabletten

Nizozemska Fluvastatine Sandoz retard 80 mg, tabletten met verlengde afgifte
Portugalska Fluvastatina 1APharma

Navodilo je bilo odobreno 29.4.2009



