INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fluvastatin STADA 20 mg harde kapsler
Fluvastatin STADA 40 mg harde kapsler

Fluvastatin

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

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Fluvastatin STADA til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

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

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Fluvastatin STADA
Sadan skal du tage Fluvastatin STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Fluvastatin STADA indeholder det aktive stof fluvastatin natrium, som hgrer til den gruppe af
lzegemidler, der kaldes statiner. Det er lipidseenkende medicin, dvs. det nedsztter indholdet af
fedt (lipider) i dit blod. Statiner bruges til patienter, hvor tilstanden ikke kan kontrolleres
udelukkende ved dizt og motion.

Fluvastatin STADA er medicin, der bruges til behandling af forhgjede niveauer af
fedt i blodet hos voksne. Det bruges iser til at nedsztte total-kolesterol og det
sakaldte ~déarlige” kolesterol eller LDL-kolesterol, som er forbundet med en gget
risiko for hjertesygdomme og slagtilfelde
e hos voksne patienter med et hgjt indhold af kolesterol i blodet
e hos voksne patienter med et hgjt indhold af bade kolesterol og triglycerider (en
anden type af lipid i blodet) i blodet

Laegen kan ogsa udskrive Fluvastatin STADA for at forebygge flere alvorlige
hjertetilfeelde (f.eks. hjerteanfald) hos patienter, der har gennemgaet en
ballonudvidelse ved et indgreb i hjertets blodarer

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
indleegsseddel. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE FLUVASTATIN
STADA

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

indlaegsseddel.

Lees fglgende inden du tager Fluvastatin STADA.

Tag ikke Fluvastatin STADA

- hvis du er allergisk over for Fluvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
medicin anfart i punkt 6.

- hvis du pa nuvaerende 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 ovenstaende geelder for dig, skal du fortelle det til din leege og undlade at tage
Fluvastatin Stada.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din lzege eller apotekspersonalet, fgr du tager Fluvastatin Stada:

- Hvis du tidligere har haft en leversygdom. Du vil normalt fa malt din leverfunktion,
inden du begynder at tage Fluvastatin STADA, nar din dosis settes op og med
mellemrum under behandlingen for at kontrollere for bivirkninger

- Hvis du har en nyresygdom

- Hvis du har en sygdom i skjoldbruskkirtlen (hypotyreose)

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

- Hvis du har oplevet muskelproblemer med anden lipidseenkende medicin

- Hvis du regelmeaessigt drikker store meaengder alkohol

- Hvis du har en alvorlig infektion

- Hvis du har meget lavt blodtryk (symptomer kan omfatte svimmelhed, uklarhed)

- Hvis du har kontrolleret eller ukontrolleret overdreven trening af muskler

- Hvis du skal have foretaget en operation

- Hvis du har alvorlige forstyrrelser med stofskiftet, det endokrine system eller
vaeskebalancen, sasom darlig reguleret diabetes and lavt kaliumindhold i blodet

Sa lenge du tager dette leegemiddel vil din lzege overvage dit helbred ngje, hvis du har
sukkersyge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i risiko
for at udvikle sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er
overvegtig og har forhgjet blodtryk.

Spgrg din laege eller pa apoteket for du tager Fluvastatin STADA:
- Hvis du lider af alvorlige vejrtraekningsproblemer

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du fortzelle det til din leege, far du tager Fluvastatin
STADA. Din lage vil tage en blodprave, inden du far udskrevet Fluvastatin STADA.

Hvis du under behandling udvikler tegn eller symptomer som kvalme, opkastning,
appetitlgshed, gulfarvning i gjne eller hud, forvirring, eufori eller depression, mental slgvhed,
slaret tale, sevnforstyrrelser, skaelven eller let ved at fa bla marker eller blgdninger, kan disse
veere tegn pa leversvigt. | disse tilfeelde skal du kontakte din laege gjeblikkelig.

/Eldre over 70 ar



Hvis du er over 70 ar gammel, vil din leege maske undersgge, om du har risikofaktorer for
muskelsygdomme. Der kan vare brug for at tage nogle bestemte blodpraver.

Bgrn og teenagere
Fluvastatin STADA 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 afsnit 3.

Der er ingen erfaring med brug af Fluvaststin STADA i kombination med nikotinsyre,
colestyramin eller fibrater til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Fluvastatin STADA
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Fluvastatin STADA kan tages alene eller sammen med andre kolesterolsenkende lzegemidler,
som din leege ordinerer.

Hvis du har taget et resin, f.eks. colestyramin (bruges hovedsageligt til at behandle forhgjet
kolesterol), skal du vente mindst 4 timer, for du tager Fluvastatin STADA.

Forteel det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager nogen af disse leegemidler:
e Ciclosporin (medicin, der bruges til at undertrykke immunsystemet)
o Fibrater (f.eks. gemfibrozil), nicotinsyre eller galdesyrebindere (medicin, der bruges
til at seenke maengden af ”darligt” kolesterol)
Fluconazol (medicin, der bruges mod svampeinfektioner)
Rifampicin (et antibiotikum)
Phenytoin (medicin, der bruges mod epilepsi)
Blodfortyndende medicin (orale antikoagulanter) som warfarin (medicin, der
forhindrer blodet i at stgrkne)
e Glibenclamid (medicin, der bruges mod sukkersyge)
e Colchiciner (medicin, der bruges mod urinsyregigt (podagra)

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

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Fluvastatin STADA, hvis du er gravid eller ammer, da det aktive stof kan
skade dit ufgdte barn, og det ikke vides, om det udskilles i modermaelk. Hvis du er gravid,
skal du kontakte lzegen eller apoteket, inden du tager Fluvastatin STADA. Du skal tage
tilstreekkelige forholdsregler mod graviditet, sa leenge du tager Fluvastatin STADA.

Hvis du bliver gravid, mens du tager medicinen, skal du stoppe med at tage Fluvastatin
STADA og tale med lzegen. Din laege vil diskutere den potentielle risiko ved at tage
Fluvastatin Stada under graviditet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen oplysninger om, hvordan Fluvastatin STADA pavirker evnen til at kere bil og
betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE FLUVASTATIN STADA



Tag altid Fluvastatin STADA ngjagtig efter l&egens anvisning. Den anbefalede dosis ma ikke
overskrides. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Din laege vil anbefale dig at felge en dizet med lavt kolesterolindhold. Fortseet med denne
dizet, sa lenge du tager Fluvastatin STADA.

Den seedvanlige dosis er:

- Dosis til voksne er mellem 20 mg og 80 mg daglig og afhaenger af, hvor meget dit kolesterol
skal s&nkes. Din leege kan foretage dosisjusteringer med intervaller pa 4 uger eller leengere.

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

Din laege vil forteelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Fluvastatin STADA tabletter du skal tage.
Alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din leege maske foresla en hgjere eller
lavere dosis.

Hvornar skal du tage Fluvastatin STADA

Tag din dosis om aftenen eller ved sengetid.

Hvis du tager Fluvastatin STADA to gange daglig, skal du tage en kapsel om morgenen og en
kapsel om aftenen ved sengetid.

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

Hvis du har taget for mange Fluvastatin STADA kapsler

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Fluvastatin STADA end der
star i denne indlaegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Du
kan behgve legehjalp.

Hvis du har glemt at tage Fluvastatin STADA

Tag en 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 naste dosis. | sa 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 STADA

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

Sperg legen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.
4.  BIVIRKNINGER

Fluvastatin STADA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.



Nogle sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede) eller meget sjeeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede) bivirkninger kan veere alvorlige. Sgg
leegehjeelp med det samme.

e hvis du har uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -svaghed. Dette kan veere tidlige
tegn pa en muskelnedbrydning, som kan vare alvorlig. Det kan undgas, hvis din leege
afbryder din behandling med fluvastatin sa hurtigt som muligt. Disse bivirkninger er
ogsa set med anden medicin af denne type (statiner)

e hvis du bliver usedvanligt treet eller far feber, far gulfarvning af hud og gjne eller
markfarvet urin (tegn pa leverbetendelse)

e hvis du har tegn pa hudreaktioner som f.eks. hududslat, neldefeber, radme, klge,
havelser i ansigt, gjenlag og laeber

e hvis du har havelser i huden, vejrtreekningsbesvaer, svimmelhed (tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion)

e hvis du blader eller far bla merker lettere end normalt (tegn pa nedsat antal
blodplader)

e hvis du far rgde eller lilla sar pa huden (tegn pa betendelse i blodarerne)

e hvis du far et ragdt, plettet udslat, hovedsageligt i ansigtet, som kan vere ledsaget af
treethed, feber, kvalme, appetitlgshed (tegn pa en lupus erythematosus-lignende
reaktion)

e hvis du far steerke smerter gverst i maven (tegn pa betendelse i bugspytkirtlen)

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du omgaende fortalle det til din leege.
Andre bivirkninger: Tal med din laege, hvis du er bekymret.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Sevnbesveer, hovedpine, mavebesvar, mavesmerter, kvalme, unormale veerdier fra blodpragver
for muskler og lever.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):
Snurren eller fglelseslashed i haender og fedder, unormal eller nedsat fglesans.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
Impotens

Andre bivirkninger:

e Sgvnforstyrrelser herunder sgvnlgshed og mareridt
Hukommelsestab
Seksuelle problemer
Depression
Vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber
Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og
fedtstoffer i blodet, er overveegtig og har forhgjet blodtryk. Din leege vil overvage dit
helbred, imens du tager dette leegemiddel

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

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

5. OPBEVARING

Opbevar Fluvastatin STADA utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Fluvastatin STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(Udlgb) er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C. Skal opbevares i den originale pakning for at beskytte
indholdet mod lys og fugt.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fluvastatin STADA indeholder:

Aktivt stof: Fluvastatin som Fluvastatinnatrium.

For 20 mg:

Hver hard kapsel indeholder 20 mg Fluvastatin, svarende til 21,06 mg Fluvastatinnatrium.
For 40 mg:

Hver hard kapsel indeholder 40 mg Fluvastatin, svarende til 42,12 mg Fluvastatinnatrium.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret majsstivelse, talkum,
natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat, gelatine, titandioxid (E 171), Brilliant Blue FCF (E
133), quinolinegul (E 104).

Udseende og pakningssterrelser
Kapsel, hard.

Fluvastatin STADA 20 mg harde kapsler:

Kapselstarrelse nr. 3, blat overtraek og hvide harde massive kapsler uden tryk.
Fluvastatin STADA 40 mg harde kapsler:

Kapselstarrelse nr. 1, grant overtreek og hvide harde massive kapsler uden tryk.

Blister (Al/Al), pakningsstarrelser: 14, 28, 30, 50, 56, 90, 100 harde kapsler.
Beholder, pakningsstarrelser: 30, 50, 100 (2x50) harde kapsler

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk reprasentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev



Fremstiller:

Specifar SA, 1, 28 Octovriou str. Ag.
Varvara Athens 123 51

Graekenland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Danmark: Fluvastatin STADA 20 mg / Fluvastatin STADA 40 mg

Frankrig: FLUVASTATINE EG 20 mg, gelule / FLUVASTATIN EG 40 mg, gélule
Holland: Fluvastatine CF 20 mg, capsules / Fluvastatine CF 40 mg, capsules

Irland: Lestat 20mg capsules / Lestat 40 mg capsules

Norge: Fluvastatin STADA 20 mg kapsler / Fluvastatin STADA 40 mg kapsler
Sverige: Fluvastatin STADA 20 mg kapsler / Fluvastatin STADA 40 mg kapsler

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2013.



