NAVODILO ZA UPORABO
Galistat 80 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

fluvastatin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

Zdravilo 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 uinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

S wphE

Kaj je zdravilo Galistat in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Galistat

Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO GALISTAT IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Galistat vsebuje aktivni 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 zados¢ata za uravnavanje ravni mascob v krvi.

Galistat je zdravilo, ki ga pri odraslih uporabljamo za uravnavanje zviSane ravni mascob v
krvi, zlasti ravni skupnega holesterola in tako imenovanega "slabega” oziroma LDL holesterola, ki
je povezan s povecanim tveganjem za bolezni srca in mozgansko kap:
— pri odraslih bolnikih, ki imajo zviSano raven holesterola,
— pri odraslih bolnikih, ki imajo zviSano raven tako holesterola kot trigliceridov (ki so $e ena

vrsta lipidov v krvi).

Zdravnik lahko predpiSe zdravilo Galistat tudi za preprecevanje nadaljnjih resnih dogodkov,
povezanih s srcem (na primer srénega infarkta), pri bolnikih po sréni kateterizaciji s posegom na
kateri od srénih zil.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO GALISTAT

Natancno upostevajte zdravnikova navodila, tudi e se razlikujejo od podatkov v tem navodilu.

Preden vzamete zdravilo Galistat, preberite spodnja pojasnila.

Ne jemljite zdravila Galistat

Ce ste alergicni (preobcutljivi) na fluvastatin ali katerokoli sestavino zdravila Galistat, navedeno v
poglavju 6 tega navodila,

¢e imate trenutno tezave z jetri ali nepojasnjeno trajno zviSane ravni dolo¢enih jetrnih encimov
(aminotransferaz),

Ce ste noseci ali e dojite (glejte “Nosecnost in dojenje”).



Ce karkoli od navedenega velja za vas, ne jemljite zdravila Galistat, ampak obvestite zdravnika.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Galistat

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

- ¢e imate bolezen ledvic;

- ¢e imate bolezen $cCitnice (hipotiroidizem);

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

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

- ¢e redno pijete velike koli¢ine alkohola.

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

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

Zdravilo Galistat 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.

Zdravilo Galistat in otroci/mladostniki

Zdravila Galistat niso proucevali pri otrocih, mlajsih od 9 let, in ni namenjeno takim otrokom. Za podatke
o odmerjanju pri otrocih in mladostnikih, ki so starejsi od 9 let, glejte poglavje 3.

O uporabi fluvastatina v kombinaciji z nikotinsko kislino, s holestiraminom ali s fibrati pri otrocih in
mladostnikih ni nobenih izkuSen;.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta. Zdravilo Galistat lahko jemljete samostojno ali skupaj z drugimi zdravili
za zniZzevanje ravni holesterola, ki vam jih predpise vas zdravnik.

Po zauzitju smole, na primer holestiramina (ki jo uporabljamo predvsem za znizevanje previsoke ravni
holesterola), pocakajte vsaj 4 ure, preden vzamete zdravilo Galistat.

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 Zoléne
kisline (zdravila, ki se uporabljajo za znizevanje ravni slabega holesterola),

- flukonazol (zdravilo za zdravljenje glivi¢nih 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).

Jemanje zdravila Galistat s hrano in pijaco
Zdravilo Galistat lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali e dojite, ne jemljite zdravila Galistat, saj zdravilna u¢inkovina lahko $koduje
nerojenemu otroku in ni znano, ali se zdravilna u¢inkovina pri ljudeh izlo¢a v materino mleko. Ce ste
noseci, se pred zaCetkom uporabe zdravila Galistat posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Ves ¢as
zdravljenja z zdravilom Galistat uporabljajte zanesljivo kontracepcijsko metodo.

Ce zanosite v ¢asu jemanja zdravila Galistat, prenehajte jemati zdravilo in obii¢ite zdravnika.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
O vplivu zdravila Galistat na sposobnost za upravljanje vozil in uporabo strojev ni podatkov.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO GALISTAT

Pri jemanju zdravila Galistat natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ne prekoracite priporoCenega
odmerka. Z zdravilom Galistat se odmerka 20 mg in 40 mg na dan ne da dose¢i. Za odmerke, ki jih s tem
zdravilom Galistat ni mogoce doseéi, vam bo zdravnik predpisal drugo zdravilo, druge jakosti 0ziroma
farmacevtske oblike, a z isto zdravilno u¢inkovino.

Zdravnik vam bo priporocil dieto z malo holesterola. Te diete se drzite tudi v ¢asu jemanja zdravila
Galistat.

Koliko zdravila Galistat je treba jemati

- 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 dalj$ih intervalih.

e

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

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

Kdaj je treba jemati zdravilo Galistat

Ce jemljete zdravilo jemljete Galistat 80 mg tablete s podaljsanim spro$¢anjem, lahko vzamete odmerek
kadarkoli preko dneva. Zdravilo Galistat lahko jemljete skupaj z obrokom hrane ali brez njega. Zdravilo
pogoltnite celo, zauZijte ga s kozarcem vode.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Galistat, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli prevelik odmerek zdravila Galistat, to takoj sporocite svojemu zdravniku. Morda
boste potrebovali zdravnisko pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Galistat

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 obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Galistat

Ce hodete ohraniti koristen vpliv zdravljenja, ne smete prenehati z jemanjem zdravila Galistat, razen &e
vam to svetuje zdravnik. Zdravilo Galistat morate jemati Se naprej tako, kot vam naroci zdravnik, da bo
raven vaSega‘slabega’ holesterola ostala nizka. Zdravilo Galistat 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 vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Galistat nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 od 100 bolnikov

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 bolnikov

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti.



Nekateri redki ali zelo redki nezeleni ucinki so lahko resni - takoj poiscite zdravnisko pomoc:

- ¢e imate nepojasnjene bolecine v miSicah, ¢e so miSice obcutljive ali oslabele, Se zlasti, ¢e se ob
tem slabo pocutite ali imate zvi$ano telesno temperaturo. 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 zviSano telesno temperaturo, porumenelo kozo in o¢i, temno
obarvan urin (znaki hepatitisa),

- ¢e imate znake koznih reakcij, na primer kozni izpuscaj, koprivnico, rde¢ino, srbenje, otekanje
obraza, vek in ustnic,

- ¢e imate otekline na kozi, ¢e tezko dihate, ste omoti¢ni (znaki hude alergic¢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, boleéine v sklepih in miSicah, 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 uéinkov, takoj sporogite zdravniku.

Drugi nezeleni ucinki: zdravniku povejte, ¢e ste zaskrbljeni.

Pogosti: nespecnost, glavobol, utrujenost, omotica, zelodéne tezave, boleéine v trebuhu, zaprtje,
napenjanje, driska, slabost s siljenjem na bruhanje, bole¢ine v sklepih.

Zelo redki: mravljin¢enje ali odrevenelost dlani ali stopal, moteno ali zmanjSano ob¢utenje.

Drugi mozni nezeleni uéinki:

- motnje spanja, med drugim nespecnost in nocne more

- izguba spomina

- tezave v spolnosti

- depresija

- tezave pri dihanju, med drugim trdovratni kaselj in/ali zadihanost ali zviSana telesna temperatura

Pri laboratorijskih preiskavah lahko pride do rezultatov, ki kazejo na spremenjeno delovanje jeter.

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

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA GALISTAT

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! Shranjujte pri temperaturi do 30°C. Shranjujte v originalni
ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in pretisnem
omotu. 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 ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Galistat
Zdravilna ucinkovina je natrijev fluvastatinat.



Ena tableta s podaljSanim sproS¢anjem vsebuje 84,24 mg natrijevega fluvastatinata, kar ustreza 80 mg
fluvastatina.

Pomozne snovi so:

Jedro tablete:

povidon

mikrokristalna celuloza (E460)
hidroksietilceluloza

manitol (E421)

magnezijev stearat (E572)

Filmska obloga:
hipromeloza (E464)
makrogol 6000

rumeni zelezov oksid (E172)
titanov dioksid (E171)

Izgled zdravila Galistat in vsebina pakiranja

Zdravilo Galistat so rumene, okrogle, na obeh straneh izboéene tablete s podaljSanim
spros¢anjem.

Skatla vsebuje 28 (4x7 tablet) tablet s podalj$anim spro$¢anjem v pretisnem omotu iz
OPA/AIu/PVC-Alu.

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Galex, d.d.

TiSinska ulica 29g

9000 Murska Sobota

Slovenija

Izdelovalca:
Actavis hf., Reykjavikurvegi 78, 220 Hafnarfjerdur, Islandija
Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Navodilo je bilo odobreno: 02.09.2010



