Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Lescol Depot 80 mg de pottabletit

fluvastatiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lescol Depot on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta
Miten Lescol Depot -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lescol Depot -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sur~wWwhE

1. Mité Lescol Depot on jamihin sitd kéytetaan

Lescol Depot siséltaa vaikuttavana aineena fluvastatiininatriumia, joka kuuluu statiineiksi kutsuttujen
rasvalddkkeiden ryhmaan. Nama ladkkeet pienentavét veren rasva- eli lipidipitoisuutta. Naita ladkkeita
maarataan potilaille, joiden tilaa ei pystyta hallitsemaan pelkastién ruokavalion ja likunnan awvulla.

- Lescol Depot on ladédke, jolla alennetaan veren suurentuneita rasvapitoisuuksia aikuisilla;
etenkin kokonaiskolesterolia ja ns. pahaa, eli LDL-Kkolesterolia johon liittyy suurentunut riski
sairastua sydénsairauteen ja aivohalvaukseen.

- aikuisilla potilailla, joilla on suuri veren kolesterolipitoisuus.
- aikuisilla potilailla, joilla seka veren kolesteroli- etté triglyseridipitoisuudet
(toisentyyppinen veren rasva) ovat suuret.

- Ladkarivoi myods madratd Lescol Depot -ladkityksen uusien vakavien sydantapahtumien (esim.
sydankohtauksen) estoon potilaille, joille on jo tehty sepelvaltimoiden pallolaajennus.

Jos sinulla on kysyttavaa siitd, miten Lescol Depot toimii, tai miksi sinulle on maaréatty tata ladketta,
kaanny laakarin puoleen.

2. Mité sinun on tiedettdva ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta

Noudata tarkoin kaikkia la&kérin antamia ohjeita, vaikka ne olisivat erilaisia kuin tadssa
pakkausselosteessa esitetyt yleiset tiedot.

Lue seuraavat tiedot ennen kuin aloitat Lescol Depot -valmisteen kayton.

Al4 ota Lescol Depot -valmistetta

o Jos olet allerginen fluvastatiinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

o Jos sinulla on jokin maksavaiva, tai jos tietyt maksaentsyymiarvosi (transaminaasiarvot) ovat
pysyvésti koholla ilman selvaa syyta.



o Jos olet raskaana taiimetét (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”).
Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dla ota Lescol Depot -valmistetta, vaan kerro asiasta
ladkarille.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta.

o jos kaytat, tai olet viimeksi kuluneiden 7 péivan aikana kayttanyt fusidiininappo —nimistéa
ladketta (bakteeritulehduksen hoitoon tarkoitettu laéke), suun kautta tai injektiona.
Fusidiinihapon ja Lescol Depot -hoidon yhdistelma voi johtaa vakaviin lihasvaurioihin
(rabdomyolyysi).

o jos sinulla on aiemmin ollut jokin maksasairaus. Maksan toimintakokeet tehdéén tavallisesti
ennen kuin aloitat Lescol Depot -hoidon, kun annostasi suurennetaan ja eri aikavélein hoidon
aikana haittavaikutusten havaitsemiseksi.

o jos sinulla on munuaissairaus.

o jos sinulla on kilpirauhassairaus (hypotyreoosi).

. jos sinulla itsellési tai suvussasi on aiemmin esiintynyt lihassairauksia.

o jos sinulla on ilmennyt lihaksiin liittyvia ongelmia toisen veren rasva-arvoja alentavan laédkkeen
kayton yhteydessé.

o jos juot saanndllisesti runsaasti alkoholia.

o jos sinulla on vakava tulehdus.

o jos sinulla on hyvin matala verenpaine (oireita voivat olla heitehuimaus ja sekavuus).

o jos teet hallittuja tai hallitsemattomia voimakkaita lihasharjoituksia.

o jos olet menossa leikkaukseen.

o jos sinulla on vaikea metabolinen, endokriininen tai elektrolyyttien hairio, kuten

epétasapainotilassa oleva sokeritauti ja matala kalium-pitoisuus veressa.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhmaan, la&kari seuraa tilannettasi tarkasti timan ladkkeen
kayton aikana. Kuulut todennéakaisesti riskirynmaan, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso,
kohonneet veren rasva-arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Tarkista ladkarilta tai apteekkihenkilokunnaltaennen Lescol Depot -valmisteen ottamista:
- jos sinulla on vaikea hengitysvajaus.

Jos jokin ndista koskee sinua, kerro siité ladkérille ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta.
Ladkaritulee otattamaan sinulta verikokeen ennen Lescol Depot -valmisteen méaraamista.

Kerro myos laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -laékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Jos sinulle kehittyy Lescol Depot -hoidon aikana oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua,
ruokahaluttomuutta, silmien tai ihon keltaisuutta, sekavuutta, poikkeavaa hyvénolontunnetta tai
masennusta, henkisten toimintojen hidastumista, epéselvaa puhetta, unihdiriéita, vapinaa, mustelma-
tai verenvuotoherkkyyttd, voivat ne olla merkkeja maksavauriosta. Ota valittomasti yhteytta laékariin.

Lescol Depot jayli 70-vuotiaat potilaat
Jos olet yli 70-vuotias, la&kéri saattaa haluta tarkistaa, onko sinulla lihassairauksien riskitekijoita. Tata
varten sinulta saatetaan ottaa tiettyja verikokeita.

Lapset januoret
Lescol Depot -valmisteen kayttoa ei ole tutkittu alle 9-vuotiailla lapsilla, eiké sitd ole tarkoitettu
tdmanikaisten lasten hoitoon. Annostusohjeet yli 9-vuotiaille lapsille ja nuorille, ks. kohta 3.

Lasten ja nuorten hoidossa ei ole kokemusta fluvastatiinin kaytosta yhdessa nikotiinihapon,
kolestyramiinin tai fibraattien kanssa.

Muut ladkevalmisteet ja Lescol Depot



Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettéin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita la&kéri ei ole maarénnyt.

Jos sinun pitaa kayttaa suun kautta annoste Itavaa fusidiininappoa baktee ritulehduksen hoitoon,
sinun on véliaikaisesti lopetettava Lescol Depot -valmisteen kayttd. Laakarisi kertoo sinulle,
milloin on turvallista aloittaa Lescol Depot -valmisteen kayttd uudelleen. Lescol Depot -
valmisteen kayttd samanaikaisesti fusidiininapon kanssa saattaa harvoissa tapauksissa aihe uttaa
lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysid). Katso lisétietoja
rabdomyolyysisté kohdasta 4.

Lescol Depot -valmistetta voi kayttaa yksindan tai yhdistettyna toiseen, ladkarin maaraamaan
kolesterolia alentavaan laédkkeeseen.

Resiinivalmisteen, esim. kolestyramiinin (jota ensisijaisesti kdytetdan suurentuneen
kolesterolipitoisuuden pienentamiseksi), oton jalkeen sinun tulee odottaa véhintaan 4 tuntia ennen kuin
otat Lescol Depot -ladkkeen.

Kerro laékérille ja apteekkinenkilokunnalle, jos kdytat jotakin seuraavista:

- siklosporiini (elimistobn omaa immuunipuolustusta heikentava laéke)

- fibraatit (esim. gemfibrotsiili), nikotiinihappo tai sappihappoja sitovat ladkkeet (ladkkeita
”pahan” kolesterolin pitoisuuden pienentdmiseksi)

- flukonatsoli (sieniladke)

- rifampisiini (antibiootti)

- fenytoiini (epilepsialaéke)

- suun kautta otettavat antikoagulantit, kuten varfariini (veren hyytymistd estavia ladkkeitd)

- glibenklamidi (diabeteslaake)

- kolkisiini (kintilaake).

Raskaus jaimetys
Ala ota Lescol Depot -valmistetta, jos olet raskaana taiimetat, silld vaikuttava aine voi aiheuttaa
vahinkoa syntymattomélle lapsellesi, eikd tiedetd erittyyko vaikuttava aine inmisten rintamaitoon.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttoa.

Kayta luotettavaa ehkaisya Lescol Depot -hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi, kun kéytat tata ladketta,
lopeta Lescol Depot -valmisteen kéytto ja ota yhteys ladkariin. Laakari keskustelee kanssasi Lescol
Depot -hoidon mahdollisista riskeistd raskauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lescol Depot -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tietoa.

3. Miten Lescol Depot -valmistetta otetaan

Ota tata laaketta juuri siten kuin lagkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakariltd tai apteekista, jos olet epavarma. Ald ylitd suositeltua annosta.

L&&kari suosittelee sinulle kolesteroliarvoja alentavan ruokavalion noudattamista. Noudata tata
ruokavaliota Lescol Depot -hoidon aikana.

Miten paljon Lescol Depot -valmistetta otetaan

SuositelItu annos aikuisilla
Aikuisilla fluvastatiiniannos vaihtelee vélilla 20-80 mg vuorokaudessa, ja riippuu siitd, miten paljon
kolesterolipitoisuutta on tarve pienentda. L&akari voi muuttaa annosta 4 viikon vélein tai harvemmin.



Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille (9-vuotiaille ja sitd vanhemmille) tavanomainen aloitusannos on 20 mg fluvastatiinia

paivassa. Suurin paivittdinen annos on 80 mg. L&&kari voi muuttaa annosta 6 viikon valein.

La&kéri kertoo, kuinka paljon fluvastatiinia sinun on otettava.
Ladkari saattaa ehdottaa annostuksen suurentamista tai pienentamista hoitovasteesi perusteella.

Milloin Lescol Depot -annokset otetaan

Jos kaytat Lescol Depot tabletteja, voit ottaa annoksesi mihin tahansa aikaan paivasta.
Lescol Depot -valmisteen voi ottaa ruokailun yhteydessé tai tyhjaan mahaan. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos otat enemman Lescol Depot -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa) riskien
arvioimiseksi Ja liséohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita ladkérinhoitoa.

Jos unohdat ottaa Lescol Depot -valmistetta

Ota yksi annos heti, kun muistat. Ala kuitenkaan ota annosta, jos seuraavan annoksen
ottamisajankohtaan on aikaa alle 4 tuntia. Ota siind tapauksessa seuraava annos tavanomaisena
ajankohtana.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Lescol Depot -valmisteen kayton
Sailyttadksesi ladkehoidosta saamasi hyddyt sinun ei pida lopettaa Lescol Depot -valmisteen kéyttod,

ellei la4karisi kehota sinua tekem&én niin. Sinun on jatkettava Lescol Depot -hoitoa ohjeiden
mukaisesti, jotta ’pahan” kolesterolin pitoisuudet pysyisivit pienind. Lescol Depot ei paranna
sairauttasi, mutta se auttaa pitdmaan sité hallinnassa. Kolesteroliarvot on tarkistettava saannéllisesti,
jotta hoidon etenemisté voidaan seurata.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Osa harvinaisista (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla tuhannesta) tai hyvin harvinaisista (voi esiintya
enintdan 1 kayttajalla kymmenestéd tuhannesta) haittavaikutuksista voivat olla vakavia, joten hakeudu
vélittbmasti_hoitoon,

- jos sinulla on selittdméatonté lihaskipua, lihasten arkuutta tai heikkoutta. N&maé voivat olla
varhaisia oireita mahdollisesti vaikeasta lihasrappeumasta. Taman voi vélttaa, jos laakari
lopettaa fluvastatiinihoitosi mahdollisimman pian. Naita haittavaikutuksia on havaittu myos
muiden t&hén ladkeryhmaan (statiineihin) kuuluvien la&kkeiden kdyton yhteydessa.

- jos sinulla on epatavallista vasymysta tai kuumetta, ihon tai silmien keltaisuutta, virtsan
muuttumista tummaksi (maksatulehduksen oireita).

- jos sinulla on ihoreaktioihin viittaavia merkkeja, kuten ihottumaa, nokkosihottumaa, punoitusta,
kutinaa, kasvojen, silmaluomien ja huulien turpoamista.

- jos sinulla on ihon turpoamista, hengitysvaikeuksia, huimausta (vaikean allergisen reaktion
merkkeja).

- jos sinulla esiintyy verenvuotoa tai mustelmia tavallista herkemmin (verihiutaleiden vahyyteen
viittaavia merkkeja).

- jos sinulla on punaisia tai purppuranvérisia ihovaurioita (verisuonitulehduksen merkkeja).

- jos sinulla on punaista, laikukasta ihottumaa paaasiassa kasvoissa, ja siihen saattaa liiittyé
vasymystd, kuumetta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (SLE-taudin [lupus erythematosus]
kaltaisen reaktion merkkeja).

- jos sinulla on voimakasta ylavatsakipua (haimatulehduksen oireita).




Jos sinulla esiintyy jotakin ndistd, kerro siitd heti laékarille.

Muita_haittavaikutuksia: Kerro ladkérillesi, jos ndma huolestuttavat sinua.

Yleisia (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla kymmenesta):

Univaikeudet, paansarky, epamiellyttdvat tuntemukset mahassa, vatsakipu, pahoinvointi, poikkeavat
verikoetulokset maksa- ja lihasarvoissa.

Hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla kymmenesté tuhannesta):
Késien tai jalkaterien kihelmdinti tai puutuminen, aistimiskyvyn hairiét tai heikentyminen.

Tuntematon (saatavissa olevatieto ei riita yleisyyden arviointiin):

- Impotenssi, jatkuva lihasheikkous, hengitysvaikeudet; mukaan lukien pitkdkestoinen yské ja/tai
hengenahdistus tai kuume.

- Ripuli

Muita_mahdollisia haittavaikutuksia:

- unihdiriét, kuten unettomuus ja painajaisunet

- muistinmenetys

- seksuaaliset toimintahdiriot

- masennus

- Diabetes. Esiintyminen on todennékdisempad jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. L&&kéri seuraa tilannettasi tdman
ladkkeen kayton aikana.

- Janteen tulehdus, turvotus ja arsytys

Jos jokin ndista haittavaikutuksista on vakava, tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassd pakkausselosteessa, kerro niista laékarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lescol Depot -valmisteen séilyttdminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

- Sdilytd Lescol Depot -tabletit alle 30 °C. Séilytd alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

- Ala kiyta tatd ladketta, jos pakkaus on vahingoittunut tai huomaat merkkeja pakkauksen
peukaloinnista.

- Irrota Lescol Depot -tabletit lapipainopakkauksesta vasta juuri ennen ladkkeen ottamista.
Herkké& kosteudelle.

- Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa



Mité Lescol Depot sisdltaa
- Vaikuttava aine on fluvastatiininatrium.

Yksi Lescol Depot 80 mg tabletti siséltdd 84,24 mg fluvastatiininatriumia vastaten 80 mg
fluvastatiinia vapaana happona.

- Muut aineet Lescol Depot 80 mg tableteissa ovat: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi,
hydroksipropyyliselluloosa, kaliumvetykarbonaatti, povidoni, magnesiumstearaatti,
makrogoli 8000, keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
— Lescol Depot 80 mg depottabletit ovat keltaisia, pyoreitd, hiukan kaksoiskuperia,
viistoreunaisia, kalvopééllysteisid. Niissd on toisella puolella painatus “LE” ja toisella “NVR”.
- Pullot: depottabletit ovat saatavana 28, 30, 50, 98 tai 100 (2 x 50 tai 1 x 100) tabletin
pakkauksissa ja 300 (15 x 20) tai 600 (30 x 20) tabletin sairaalapakkauksissa.
- Lépipainopakkaukset: depottabletit ovat saatavana 7, 14, 28 (4 x 7 tai 2 x 14), 28
(perforoitu yksikkopakkaus), 30, 42, 49 (7 x 7), 56 (8 x 7), 70, 84, 90 tai 98 (14 x 7 tai 7 X
14) tabletin pakkauksissa ja 28, 56, 98 tai 490 tabletin sairaalapakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa paikallinen myyntiluvanhaltijan edustaja.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja: Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.08.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lescol Depot 80 mg depottabletter

fluvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Lescol Depot &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Lescol Depot
3. Hur du tar Lescol Depot

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Lescol Depot ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Lescol Depot &aroch vad det anvands for

Lescol Depot innehaller den aktiva substansen fluvastatinnatrium, som tillhér en grupp likemedel som
kallas statiner och som &r lipidsankande lakemedel: de sanker fett (lipider) i blodet. De anvénds hos
patienter vilkas tillstand inte kan kontrolleras med enbart diet och motion.

- Lescol Depot ar ett lakemedel som anvands vid behandling av forhojda nivaer av fetter i
blodet hos vuxna, i synnerhet totalkolesterol och det sa kallade "onda" eller LDL-kolesterolet,
vilket &r forenat med en okad risk for hjartsjukdomar och stroke.

- hos vuxna patienter med hoga nivaer av kolesterol i blodet.
- hos vuxna patienter med hdga nivaer av bade kolesterol och triglycerider (en annan sorts
blodfett) i blodet.

- Lakaren kan ocksa skriva ut Lescol Depot for att forhindra ytterligare allvarliga hjartproblem
(t.ex. hjartinfarkt) hos patienter som redan har genomgatt en hjartkateterisering, med ett ingrepp
i hjartats karl.

Om du har fragor om hur Lescol Depot verkar och varfor har detta likemedel ordinerats till dig,
kontakta lakare.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Lescol Depot

Folj alltid lakarens instruktioner noggrant, &ven om de avviker franallman informationen i denna
bipacksedel.

Lé&s foljande information innan du tar Lescol Depot.

Ta inte Lescol Depot

o om du ar allergisk mot fluvastatin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du har leverbesvar, eller om du har oférklarliga, kvarstdende hdga nivaer av vissa
leverenzymer (transaminaser).



o om du ar gravid eller ammar (se “Graviditet och amning”).
Om nagot av detta galler dig, ta inte Lescol Depot, och informera din ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lescol Depot.

o om du anvander eller har anvant inom 7 foregaende dagar ett likemedel som kallas fucidinsyra
(ett lakemedel for bakterieinfektion) via munnen eller via injektion. Kombinationen av
fucidinsyra och Lescol Depot kan leda till allvarliga muskelskador (rabdomyolys).

o om du tidigare har haft en leversjukdom. Leverfunktionsprover tas normalt innan du borjar
behandlingen med Lescol Depot, ndr din dos 6kas och med jamna mellanrum under
behandlingen for att kontrollera biverkningar.

om du har en njursjukdom.

om du har en skoldkortelsjukdom (hypotyreos).

om du har en muskelsjukdom eller om det finns i slakten.

om du har haft muskelproblem med ett annat lipidsénkande lakemedel.
om du regelbundet dricker stora mangder alkohol.

om du har en allvarig infektion.

om du har valdigt Iagt blodtryck (tecken kan inkludera yrsel, svindel).
om du utfor kontrollerad eller okontrollerad 6verdriven muskeltréning.
om du ska genomga en operation.

om du har allvarliga metabola, endokrina eller elektrolytiska rubbningar sasom
ickekompenserad diabetes och lagt kaliumvérde i blodet.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer lakaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller loper risk att fa diabetes. Det &r mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och hdga blodfettnivaer, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.

Kontrolleramed din lakare eller apote kspersonal innan du tar Lescol Depot:
- omdu har svar andningsinsufficiens.

Om nagot av detta galler dig, informera din lakare innan du tar Lescol Depot. | dessa fall
kommer lakaren att ta blodprover for analys innan foérskrivning av Lescol Depot.

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och lakemedel kan behdvas for att undersoka och behandla detta.

Om du under behandling med Lescol Depot, utvecklar symtom eller tecken sasom illamaende,
krakningar, aptitléshet, gulaktiga 6gon eller hud, forvirring, eufori eller depression, mental
langsamhet, sluddrigt tal, somnstorningar, skakningar eller latt att fa blamarken eller blddningar, kan
dessa vara tecken pa leversvikt. | sadana fall kontakta likare omedelbart.

Lescol Depot och personer aldre an 70 ar
Om du ar 6ver 70 ar kan lakaren vilia kontrollera om du har riskfaktorer for muskelsjukdom. Du kan
behéva ta speciella blodprover.

Barn och ungdomar
Lescol Depot har inte undersokts for och ar inte avsett for anvandning till barn under 9 ar. For
dosinformation till barn och ungdomar 6ver 9 ar, se avsnitt 3.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av fluvastatin i kombination med nikotinsyra, kolestyramin
eller fibrater hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Lescol Depot
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sddana.



Om du behoéver anvanda fucidinsyra viamunnen fér be handlingen av bakterieinfektion, maste
du temporart slutata Lescol Depot. Din lakare berattar dig nar det ar tryggt att inleda Lescol
Depot be handlingen pa nytt. Anvandningen av Lescol Depot tillsammans med fucidinsyra kan
leda till muskelsvaghet, muskeldmhet eller muskelsmarta (rabdomyolys). Se avsnitt 4 for mera
information om rabdomyolys.

Lescol Depot kan tas enbart eller tillsammans med andra kolesterolsénkande lakemedel som
forskrivs av din lakare.

Efter att ett resin, t.ex. kolestyramin (anvéands framfor allt for att behandla hogt kolesterol), har
intagits ska du vanta minst 4 timmar innan Lescol Depot tas.

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

- Ciklosporin (ett lakemedel som hdmmar immunsystemet).

- Fibrater (t.ex. gemfibrozil), nikotinsyra eller gallsyrebindare (likemedel for att sanka nivaerna
av det “onda” kolesterolet).

- Flukonazol (ett lakemedel for att behandla svampinfektioner).

- Rifampicin (ett antibiotikum).

- Fenytoin (ett lakemedel for behandling av epilepsi).

- Perorala antikoagulantia som warfarin (blodfértunnande medel mot blodproppar).

- Glibenklamid (ett diabeteslékemedel).

- Kolkiciner (for behandling av gikt).

Graviditet och amning
Ta inte Lescol Depot om du &r gravid eller du ammar eftersom den aktiva substansen kan leda till

skador pa fostret och det &r inte kdnt om den aktiva substansen utsondras i brostmjolk.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Anvénd tillforlitligt preventivmedel under hela den tid som du tar Lescol Depot.

Om du blir gravid medan du tar detta lakemedel, sluta ta Lescol Depot och kontakta din lékare.
Din lakare kommer att diskutera med dig om den potentiella risken att ta Lescol Depot under
graviditet.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Information saknas angaende effekterna av Lescol Depot pa formagan att kora bil eller anvénda
maskiner.

3. Hur du tar Lescol Depot

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Overskrid inte rekommenderad dosering.

Din ldkare kommer att rekommendera dig att folja en kolesterolfattig diet. Fortsatt med denna diet sa
lange du tar Lescol Depot.

Hur mycket Lescol Depot ska du ta

Rekommenderad dos for vuxna

Doseringen av fluvastatin for vuxna &r 20 till 80 mg per dag och beror pa omfattningen av
kolesterolsankning som maste uppnas. Dosjustering kan goras av likare med 4 veckors eller langre
intervall.

Anvandning for barn och ungdomar
For barn (fran 9 ar och aldre) &r vanlig startdos 20 mg fluvastatin per dag. Den maximala dagliga
dosen &r 80 mg. Dosjustering kan goras av ldkare med 6 veckors intervall.



Din lakare kommer att tala om exakt hur mycket fluvastatin du ska ta. Beroende hur du svarar pa
behandlingen kan din lékare foresla en hogre eller lagre dos.

Nar skadu ta Lescol Depot
Om du tar Lescol Depot tabletter kan du ta din dos nar som helst pa dagen.
Lescol Depot kan tas med eller utan maltider. Svalies hela med ett glas vatten.

Omdu har tagit for stor mangd av Lescol Depot
Om du fatti dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning av riskensamt radgivning. Du kan behdva medicinsk vard.

Omdu har glomt att ta Lescol Depot

Taden glémda dosen sa snart du kommer ihdg den. Om det ar mindre &n 4 timmar till nasta dos, ska
du emellertid inte ta den glémda dosen utan istéllet ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att ta Lescol Depot

For att behélla fordelarna med din behandling ska du inte sluta ta Lescol Depot om inte din lakare har
sagt det. Dumaste fortsitta ta Lescol Depot som du forskrivits for att nivaerna av det “onda”
kolesterolet ska hallas nere. Lescol Depot botar inte ditt tillstand, men hjalper dig att kontrollera det.
Dina kolesterolnivaer behdver méatas regelbundet for att kontrollera utvecklingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vissa séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) eller mycket séllsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) biverkningar kan vara allvarliga, uppsok vard
omedelbart:

- om du har oférklarlig muskelvark, 6mhet eller svaghet. Det kan vara tidiga tecken pa eventuell
svar muskelfortvining. Detta kan undvikas om din ldkare stoppar behandlingen med fluvastatin
sa snabbt som majligt. Dessa biverkningar har dven setts hos liknande lakemedel av denna klass
(statiner).

- om du &r ovanligt trétt eller har feber, gulfargad hud och dgon, mork urin (tecken pa
leverinflammation).

- om du har tecken pa hudreaktioner som utslag, nasselfeber, rodnad, klada, svullnad i ansikte,
6gonlock och lappar.

- om du har svullen hud, svarigheter att andas, yrsel (kan vara tecken pa allvarlig allergisk
reaktion).

- om du bloder eller far blamarken lattare &n normalt (kan vara tecken pa minskat antal
blodplattar).

- om du har roda eller lila hudutslag (kan vara tecken pa inflammation i blodkarl).

- om du har roda flackiga utslag framforallt i ansiktet, ibland samtidigt med trotthet, feber,
illamaende, aptitloshet (kan vara tecken pa SLE[systemisk lupus erythematosus]-liknande
reaktion).

- om du har svar vark i 6vre delen av buken (kan vara tecken pa bukspottsinflammation).

Drabbar nagot av detta dig tala om det for din likare omgaende.

Ovriga biverkningar, tala om det for din lakare om de oroar dig:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):




Sémnsvarigheter, huvudvark, obehagskansla i magen, smarta i buken, illamaende, onormala
testvarden i blod for muskler och lever.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Myrkrypningar eller domningar i hander eller fotter, stord eller nedsatt kénsel.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas frantillgangliga data):

- Impotens, muskelsvaghet som ar ihdllande, andningsproblem inklusive ihallande hosta och /
eller andndd eller feber.

- Diarré

Andra mojliga biverkningar:

- somnstorningar, inklusive insomningssvarigheter och mardrémmar

- minnesforlust

- nedsatt sexuell formaga

- depression

- Diabetes. Detta ar mer troligt om du har hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar éverviktig
och har hogt blodtryck. L&karen kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

- Inflammation, svullnad och irritation av senor.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker ndgra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta ldkare.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Hur Lescol Depot ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lescol Depot tabletter forvaras vid hogst 30° C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkéansligt.
- Anvénd inte detta lakemedel om férpackningen &r skadad eller det finns marken av
manipulering.

Ta ut Lescol Depot tabletterna ur blisterforpackningen forst da de skall intas. Fuktkanslig.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration:

- Den aktiva substansen ar fluvastatinnatrium.
Varje Lescol Depot 80 mg tablett innehaller 84,24 mg fluvastatinnatrium motsvarande 80 mg
fluvastatin som fri syra.

- Ovriga innehallsémnen i Lescol Depot 80 mg depottabletter &r: mikrokristallin cellulosa,
hypromellos, hydroxipropylcellulosa, kaliumvatekarbonat, povidon, magnesiumstearat,
makrogol 8000, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171).



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
- Lescol Depot 80 mg depottabletter &r gula, runda, nagot bikonvexa filmdragerade tabletter med
avfasade kanter och mérkta ”LE” pa ena sidan och med "NVR” pa den andra.
- Flaskor: depottabletter finns tillgdngliga i forpackningar av 28, 30, 50, 98 eller 100 (2 x
50 eller 1 x 100) tabletter och i sjukhusférpackningar av 300 (15 x 20) eller 600 (30 x 20)
tabletter.
- Blisterforpackningar: depottabletter finns tiligangliga i forpackningar av7, 14, 28 (4 x 7
eller 2 x 14), 28 (perforerade endosblister), 30, 42, 49 (7 x 7), 56 (8 x 7), 70, 84, 90 eller
98 (14 x 7 eller 7 x 14) tabletter och i sjukhusfoérpackningar av 28, 56, 98 eller 490
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet

for forséljning.

Innehavare av godkannandet for forséljning och ansvarig tillverkare: Novartis Finland Oy,
Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.08.2018



