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Fluvastatin Sandoz® Retard
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Was ist Fluvastatin Sandoz Retard und wann wird es angewendet?

Erwachsene und Kinder ab 9 Jahren

Fluvastatin Sandoz Retard ist ein Arzneimittel zur Behandlung von erhéhten Blutfettspiegeln (Hyperlipidamien). Seine Wirkung
besteht darin, die Cholesterinentstehung im Kérper zu vermindern. Bei einer Behandlung mit Fluvastatin Sandoz Retard werden
dadurch einerseits die Cholesterinspiegel im Blut auf normale Werte zurlickgefiihrt und anderseits die Blutspiegel der Triglyceride
— ebenfalls eine bedeutende Blutfettkomponente — gesenkt.

Zur Anwendung bei Kindern siehe «Wann ist bei der Einnahme von Fluvastatin Sandoz Retard Vorsicht geboten?»

Erwachsene
Fluvastatin Sandoz Retard verzdgert auch das Fortschreiten einer Arterienverkalkung am Herz, die eine Verdickung und Verhar-
tung der Herzkranzarterie mit eventuellem Verschluss verursacht.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann Fluvastatin Sandoz Retard auch verschreiben zur Vorbeugung eines erneuten Verschlusses der
Herzgefasse bei Patientinnen und Patienten, die noch an einer Herzerkrankung leiden, nachdem sie sich bereits einer Herzka-
theterisierung (Ballondilatation, Stent) unterzogen haben.

Es darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Vor dem Beginn einer Behandlung mit Fluvastatin Sandoz Retard muss eine cholesterinsenkende Diat durchgefiihrt und vorhan-
denes Ubergewicht beseitigt werden. Die fett- und cholesterinarme Diat muss ebenfalls wahrend der Behandlung fortgesetzt wer-
den. Ihr Arzt wird Sie liber eine geeignete Diat fiir ihr Kind informieren.

Wann darf Fluvastatin Sandoz Retard nicht angewendet werden?

Fluvastatin Sandoz Retard darf nicht angewendet werden im Falle einer Uberempfindlichkeit gegen einen in den Tabletten ent-
haltenen Inhaltsstoff, bei Patientinnen und Patienten, die an einer Lebererkrankung in der aktiven Phase leiden sowie im Falle
einer ungeklarten und anhaltenden Erhéhung der Blutwerte der Leberenzyme.

Fluvastatin Sandoz Retard darf auch wahrend Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Frauen im gebarfahigen Alter, ausser wenn
sie ein zuverlassiges empfangnisverhltendes Mittel gebrauchen, nicht angewendet werden.

Wann ist bei der Einnahme von Fluvastatin Sandoz Retard Vorsicht geboten?
Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge und Maschinen zu bedienen und die Fahrtiichtigkeit
beeintréchtigen.

Vor und wihrend der Behandlung mit Fluvastatin Sandoz Retard, sowie nach Dosiserhdhungen wird der Arzt oder die Arztin
regelméassig Laboranalysen vornehmen. Er/sie wird die Behandlung unterbrechen, falls sich eine Erhéhung gewisser Leberwerte
bei einer Analyse herausstellt.

Fluvastatin Sandoz Retard muss bei Patientinnen und Patienten mit ibermassigem Alkoholkonsum oder frilheren schweren
Leberbeschwerden mit Vorsicht eingesetzt werden.

Wenn Sie an einer Krankheit der Nieren oder Schilddriisen leiden, wenn Sie oder jemand in lhrer Familie an einer Muskelerkran-
kung litten oder leiden, wenn Sie wahrend der Anwendung eines anderen blutfettsenkenden Arzneimittels Schwierigkeiten mit den
Muskeln hatten, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Fluvastatin Sandoz Retard an Muskelbeschwerden leiden, informieren
Sie bitte sofort Ihren Arzt oder lhre Arztin.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben, Arzneimittel wie z.B. Fibrate, andere Mittel zur Senkung erhohter Blutfettspiegel (Gemfibrozil), gewisse Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen oder zur Hemmung der Blutgerinnung («Blutverdiinner»), Glibenclamid (Mittel gegen Diabetes) oder andere Arz-
neimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Fluvastatin Sandoz Retard soll bei Knaben unter 9 Jahren und bei Madchen, bei welchen die Menstruation noch nicht eingesetzt
hat, nicht angewendet werden, da noch keine Erfahrungen Uber die Behandlung bei diesen Patientinnen und Patienten vorliegen.

Darf Fluvastatin Sandoz Retard wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeif angewendet werden?

Fluvastatin Sandoz Retard darf wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden. Frauen im gebarfahigen Alter
dirfen Fluvastatin Sandoz Retard nur einnehmen, wenn sie eine zuverlassige Empféngnisverhiitung anwenden. Wenn es trotzdem
zu einer Schwangerschaft kommt, muss die Behandlung sofort unterbrochen und der Arzt oder die Arztin dariiber informiert werden.

Wie verwenden Sie Fluvastatin Sandoz Retard?

Falls vom Arzt oder der Arztin nicht anders verordnet, betragt die Dosis unabhangig vom Alter 20 mg oder 40 mg oder 80 mg pro
Tag (d.h.: 1 Retardtablette Fluvastatin Sandoz Retard zu 80 mg fiir die Dosis 80 mg/Tag. Fir die Dosis 20 mg resp. 40 mg pro
Tag wird Ihr Arzt oder lhre Arztin Ihnen hierfiir ein entsprechendes anderes Fluvastatin-Préparat verordnen). Fluvastatin Sandoz
Retard kann zu jeder Tageszeit eingenommen werden.

Fluvastatin Sandoz Retard Retardtabletten werden als Ganzes mit einem Glas Wasser geschluckt. Die Einnahme kann unabhangig
von den Mahlzeiten erfolgen.

Wenn Fluvastatin Sandoz Retard mit anderen Arzneimitteln, die Gallensaure binden, verschrieben wird, dann sollte Fluvastatin
Sandoz Retard mindestens 4 Stunden nach der Einnahme des anderen Arzneimittels eingenommen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin.
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Welche Nebenwirkungen kann Fluvastatin Sandoz Refard haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Fluvastatin Sandoz Retard auftreten:

Hzufig verursacht Fluvastatin Sandoz Retard Véllegefiinl oder Sodbrennen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall,
Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit, selten diffuse Muskelschmerzen, Uberempfindlichkeit der Muskeln oder
Muskelschwéache zum Teil verbunden mit Fieber und Krankheitsgefiihl. Wenn Sie solche Symptome bemerken, melden Sie sich
umgehend bei Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin. Es kénnte sich dabei um Frithsymptome eines schweren Muskelabbaus, einer dusserst
schwerwiegenden Nebenwirkung handeln, welcher vermieden werden kann, wenn |hr Arzt oder lhre Arztin die Behandlung mit
Fluvastatin Sandoz Retard so rasch als méglich abbricht.

In seltenen Fiéllen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautauschlag, Juckreiz und Schwellung des Gesichtes, der
Augenlider und Lippen kommen, sehr selten zu schweren Reaktionen mit Symptomen wie Atemnot und Blutdruckabfall. Im Wei-
teren kénnen ungewohnte Miidigkeit und Fieber, als auch Gelbfarbung der Haut und der Augen, und Dunkelfarbung des Urins
(Hepatitis), und sehr selten Sensibilitatsstérungen (Polyneuropathie: Kribbeln, Schmerzen, Taubheitsgefihl in Handen und Fis-
sen) oder sehr starke Oberbauchschmerzen (Zeichen einer Bauchspeicheldriisenentziindung) auftreten.

In isolierten Fallen kann es zu Beschwerden der Achillessehne, eventuell verbunden mit Achillessehnenriss kommen.

Teilen Sie lhrem Arzt oder Ihrer Arztin mit, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Fluvastatin Sandoz Retard eines der genannten
Symptome oder andere Probleme bemerken.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Fir die Dosis 20 mg bzw. 40 mg pro Tag muss auf ein entsprechendes Fluvastatin Praparat zu 20 mg bzw. 40 mg ausgewichen
werden.

Arzneimittel sollen fur Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Das Arzneimittel soll nicht tiber 30 °C aufbewahrt werden.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen (iber die
ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Fluvastatin Sandoz Retard enthalten?
1 Retardtablette Fluvastatin Sandoz Retard enthalt als Wirkstoff 80 mg Fluvastatin als Fluvastatin-Natrium sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnhummer
59364 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Fluvastatin Sandoz Retard? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen &rztliche Verschreibung.

Fluvastatin Sandoz Retard zu 80 mg: 28, 28 (Spitalpackung) oder 98 Retardtabletten.

Zulassungsinhaberin
Sandoz Pharmaceuticals AG, Steinhausen; Domizil: 6330 Cham.

Diese Packungsbeilage wurde im Sepfember 2008 |etztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepruft.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2010 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [01.02.2011]
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