Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Fluvastatin Mylan 80 mg depottabletit

fluvastatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiayttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluvastatin Mylan on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Fluvastatin Mylan -tabletteja
Miten Fluvastatin Mylan -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fluvastatin Mylan -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Fluvastatin Mylan on ja mihin siti kiyte tiéin

Fluvastatin Mylan sisdltdd vaikuttavana aineena fluvastatiininatriumia, joka kuuluu statiineiksi

Naitd ladkkeitd maératién potilaille, joiden tilaa ei pystytd hallitsemaan pelkédstdan ruokavalion ja
likunnan avulla.

Fluvastatiini on ldéke, jolla alennetaan veren suurentuneita rasvapitoisuuksia aikuisilla; etenkin
kokonaiskolesterolia ja ns. pahaa, eli LDL-kolesterolia (johon liittyy suurentunut riski sairastua
sydidnsairauteen ja aivohalvaukseen)
e aikuisilla potilailla, joilla on suuri veren kolesterolipitoisuus
e aikuisilla potilailla, joilla sekd veren kolesteroli- ettd triglyseridipitoisuudet (toisentyyppinen veren
rasva) ovat suuret.

Ladkari voi myds miadrétd Fluvastatin Mylan -ladkityksen uusien vakavien sydantapahtumien (esim.
sydidnkohtauksen) estoon potilaille, joille on jo tehty sepelvaltimoiden pallolaajennus.

Fluvastatiinia, jota Fluvastatin Mylan sisiltd4, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, aptee kkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fluvastatin Mylan -tablette ja

Noudata tarkoin kaikkia lidkdrin antamia ohjeita. Ne saattavat erota tissd pakkausselosteessa
esitetyistd yleisistd tiedoista.



Lue seuraavat kohdat ennen kuin otat Fluvastatin Mylan -tabletteja.

Ali kiyti Fluvastatin Mylan -tablette ja

- jos olet allerginen fluvastatiinille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin maksasairaus, tai jos tietyt maksaentsyymiarvosi (transaminaasiarvot) ovat
pysyvisti koholla ilman selvdé syyti

- jos olet raskaana tai imetdt (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dld ota Fluvastatin Mylan -tabletteja, vaan kerro asiasta
ladkarille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Fluvastatin Mylan -tabletteja

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon liittyy yleinen lihasheikkous, joissakin tapauksissa
myds hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa silmélihasheikkoutta), koska
statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian puhkeamiseen (ks. kohta 4).

- jos otat, tai olet viimeksi kuluneiden 7 pdivian aikana ottanut fusidinihappo-nimisté lddkettd
(bakteeritulehduksen hoitoon tarkoitettu lddke), suun kautta tai injektiona. Fusidiinihapon ja
fluvastatiinihoidon yhdistelmé voi johtaa vakaviin lihasvaurioihin (rabdomyolyysi).

- jos sinulla on aiemmin ollut jokin maksasairaus. Maksan toimintakokeet tehdddn tavallisesti ennen
Fluvastatin Mylan -hoidon aloittamista, kun annostasi suurennetaan ja tietyin véliajoin hoidon aikana
haittavaikutusten havaitsemiseksi.

- jos sinulla on munuaissairaus.

- jos sinulla on kilpirauhassairaus (hypotyreoosi).

- jos sinulla tai suvussasi on esiintynyt lihassairauksia.

- jos sinulla on esiintynyt lihaksiin Littyvid ongelmia toisen veren rasva-arvoja alentavan lidkkeen
kayton yhteydessa.

- jos juot sddnnollisesti suuria méérid alkoholia

- jos sinulla on vakava tulehdus

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

- jos teet hallittuja tai hallitsemattomia voimakkaita lihasharjoituksia

- jos olet menossa leikkaukseen

- jos sinulla on vaikea metabolinen, endokriininen tai elektrolyyttien hiirio, kuten epétasapainotilassa
oleva sokeritauti ja matala kalium-pitoisuus veressa.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméaédn, ldékéri seuraa tilannettasi tarkasti timéan ladkkeen
kayton aikana. Kuulut todennikoisesti riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet
veren rasva-arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Jos jokin ndistd koskee sinua, kerro siité lddkérille ennen Fluvastatin Mylan -hoidon
aloittamis ta.
Téllaisissa tilanteissa ladkarisi lihettdd sinut verikokeisiin ennen Fluvastatin Mylan -hoidon
madradmista.

Jos sinulle kehittyy Fluvastatin Mylan -hoidon aikana oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua,
ruokahaluttomuutta, silmien tai thon keltaisuutta, sekavuutta, poikkeavaa hyvanolontunnetta tai
masennusta, henkisten toimintojen hidastumista, epdselvdd puhetta, unihdiriéiti, vapinaa tai mustelma-
tai verenvuotoherkkyyttd, nimé voivat olla merkkejd maksan vajaatoiminnasta. Ota vilittomésti
yhteyttd ldakariin.

Jos sinulle kehittyy jatkuvaa yskaa ja/tai hengenahdistusta tai kuumetta, ota yhteys ladkariin.



Kerro myo6s lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -laékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Fluvastatin Mylan ja yli 70-vuotiaat potilaat
Jos olet yli 70-vuotias, lddkéri saattaa haluta tarkistaa, onko sinulla lhassairauksien riskitekijoitd. Tata
varten sinulta saatetaan ottaa tiettyja verikokeita.

Lapset ja nuoret
Fluvastatiinin kdyttod ei ole tutkittu alle 9-vuotiailla lapsilla, eikd sitd ole tarkoitettu timénikdisten lasten
hoitoon. Annostusohjeet yli 9-vuotiaille lapsille ja nuorille, ks. kohta 3.

Lasten ja nuorten hoidossa ei ole kokemusta fluvastatiinin kdytostd yhdessé nikotiinihapon,
kolestyramiinin tai fibraattien kanssa.

Muut lidike valmisteet ja Fluvastatin Mylan
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole madrannyt.

Jos sinun pitdi kiyttid suun kautta annosteltavaa fusidiinihappoa bakteeritulehduksen
hoitoon, sinun on viliaikaisesti lopetettava fluvas tatiinivalmis teen kaytto. Lidkérisi kertoo
sinulle, milloin on turvallista aloittaa fluvastatiinivalmisteen kiytté uudelleen.
Fluvastatiinivalmisteen kiytto samanaikaisesti fusidiinihapon kanssa saattaa harvoissa
tapauksissa aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysii).
Katso lisiitietoja rabdomyolyysisti kohdasta 4.

Fluvastatin Mylan -valmistetta voi kdyttda yksindén tai yhdistettynd toiseen, lidkarin mééradmadn
kolesterolia alentavaan laékkeeseen.

Resiinivalmisteen, esim. kolestyramiinin (jota kdytetdén ensisijaisesti suurentuneen
kolesterolipitoisuuden pienentdmiseksi), oton jalkeen odota vihintddn 4 tuntia ennen kuin otat Fluvastatin
Mylan -ladkkeen.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit jotain seuraavista:

o immuunijirjestelmad estivid lddkkeitd (esim. siklosporiini)

o fibraatit (esim. gemfibrotsiili), nikotiinihappo (niasiini) tai sappihappoja sitovat lidkkeet (Iidkkeitd
”pahan” kolesterolin pitoisuuden pienentdmiseksi)

o flukonatsoli (sienilddke)

o rifampisiini tai erytromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettavid lddkkeitd)
o fenytoiini (epilepsian hoitoon kéytetty lidke)
o suun kautta otettavat antikoagulantit, kuten varfariini (veren hyytymisté estivid ladkkeitd)

o glibenklamidi (diabeteksen hoitoon kéytetty ladke)

o kolkisiini (kihtilddke).

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Ali ota Fluvastatin Mylan -valmistetta, jos olet raskaana tai imetit, silli vaikuttava aine voi aiheuttaa

vahinkoa syntyméttomélle lapsellesi, eikd tiedetd erittyyko vaikuttava aine thmisten didinmaitoon.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timéan ladkkeen kéyttoa.

Kéyti luotettavaa ehkdisyd Fluvastatin Mylan -hoidon aikana.



Jos tulet raskaaksi, kun kéytit titd ladkettd, lopeta Fluvastatin Mylan -valmisteen kiytto ja ota yhteys
ladkarin. Ladkdri keskustelee kanssasi fluvastatiinihoidon mahdollisista riskeistd raskauden aikana.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa ei todettu vaikutuksia urosten tai naaraiden hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fluvastatiinin vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn ei ole tietoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Fluvastatin Mylan -table tte ja kiyte téiiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkirilti tai apteekista, jos olet epivarma. Al yliti suositeltua annosta.

Laakari suosittelee sinulle kolesteroliarvoja alentavan ruokavalion noudattamista. Noudata tati
ruokavaliota Fluvastatin Mylan -hoidon aikana.

Miten paljon Fluvastatin Mylan -valmiste tta otetaan

- Aikuisilla suositeltu annos vaihtelee vililli 20—80 mg fluvastatiinia vuorokaudessa, ja riippuu siité,
miten paljon kolesterolipitoisuutta on tarve pienentéd. Laédkari voi muuttaa annosta 4 viikon vélein
tai harvemmin.

Ladkéri kertoo, kuinka monta Fluvastatin Mylan -tablettia sinun on otettava.
Ladkari saattaa ehdottaa annostuksen suurentamista tai pienentdmistd hoitovasteesi perusteella.

Huomioithan, ettd et voi kiyttdd Fluvastatin Mylan 80 mg depottabletteja kaikissa ylld mainituissa
annostuksissa. Fluvastatin Mylan on saatavilla vain 80 mg depottabletteina. Ladkari mid4rdd pienempiin
annoksiin (20 mg ja 40 mg) muita fluvastatinivalmisteita.

Milloin Fluvastatin Mylan -annokset otetaan

Jos kéytit Fluvastatin Mylan -depottabletteja, voit ottaa annoksesi mihin tahansa aikaan péivésta.
Fluvastatin Mylan -tabletit voi ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan. Niele tabletti kokonaisena
vesilasillisen kera. Al jaa, pureskele tai murskaa tablettia.

Kiytto lapsille ja nuorille
Lapsille (9-vuotiaille ja sitd vanhemmille) suositeltu aloitusannos on 20 mg fluvastatiinia piivdsséd. Suurin
paivittdinen annos on 80 mg. Laékari voi muuttaa annosta 6 viikon vilein.

Jos kiytit enemmiin Fluvastatin Mylan -table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita lidkarinhoitoa.

Jos unohdat ottaa Fluvastatin Mylan -tablette ja

Ota yksi annos heti, kun muistat. Ali kuitenkaan ota annosta, jos seuraavan annoksen
ottamisajankohtaan on aikaa alle 4 tuntia. Ota siind tapauksessa seuraava annos tavanomaisena
ajankohtana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Fluvastatin Mylan -tablettien kiyton

Séilyttddksesi lidkehoidosta saamasi hyodyt sinun ei pidd lopettaa Fluvastatin Mylan -tablettien kayttoa,
ellei lddkarisi kehota sinua tekeméén niin. Sinun on jatkettava Fluvastatin Mylan -hoitoa ohjeiden
mukaisesti, jotta ”pahan” kolesterolin pitoisuudet pysyisivit pienind. Fluvastatin Mylan ei paranna
sairauttasi, mutta se auttaa pitiméédn sitd hallinnassa. Kolesteroliarvot on tarkistettava sdédnnoéllisesti,
jotta hoidon etenemistd voidaan seurata.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lAdkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia, joten hakeudu vilittdomésti hoitoon. Jos epiilet, ettd sinulla on

jokin seuraavista, lopeta timén lddkkeen kiytto ja ota valittOmésti yhtevyttd lddkériin tai hakeudu
lahimmén sairaalan paivystykseen.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 1000:sta):
e Jos sinulla on selittiméatonté lihaskipua, lihasten arkuutta tai heikkoutta (rabdomyolyysi), etenkin
jos se on jatkuvaa. Nama voivat olla varhaisia oireita mahdollisesti vaikeasta lihasrappeumasta.
Téamén voi vélttda, jos ladkari lopettaa fluvastatiinihoitosi niin pian kuin mahdollista. Néita
haittavaikutuksia on havaittu myds muiden tihén lidkeryhméén (statiineihin) kuuluvien
ladkkeiden kayton yhteydessa.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld 10 000:sta):

e Jos sinulla on epétavallista visymysté tai kuumetta, ihon tai silmien keltaisuutta, virtsan
tummumista (maksatulehduksen oireita).

e Jos sinulla esiintyy verenvuotoa tai mustelmia tavallista herkemmin (merkkeja verihiutaleiden
médrin vihentymisestd. Verihiutaleet auttavat veren hyytymisessa. ).

e Jos sinulla on punaisia tai purppuranvarisid thovaurioita (verisuonitulehduksen merkkeja).

e Jos sinulla on péédasiassa kasvoissa punaisia ihottumalaikkuja, joihin saattaa littyd visymysta,
kuumetta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (merkkeja lupus erythematosuksen kaltaisesta
reaktiosta).

e Jos sinulla on voimakasta ylivatsakipua (haimatulehduksen merkki).

e Jos sinulla esiintyy ihon turpoamista, hengitysvaikeuksia, huimausta (vaikean allergisen reaktion
merkkejd).

e Jos sinulla on merkkeji ihoreaktioista, kuten ihottumaa, nokkosrokkoa, punoitusta, kutinaa,
kasvojen, siméluomien tai huulten turpoamista.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

e Jos sinulla on jinnetulehduksen, -turvotuksen ja -drsytyksen oireita. Tdmé voi joissakin
tapauksissa johtaa jinteen repedmiseen.

e Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kuten pitkékestoinen yské ja/tai hengenahdistus tai kuume.

e Jos sinulla on diabetes — sinulla voi olla nilké tai kova jano ja saatat virtsata paljon.
Diabeteksen esiintyminen on todennikoisempéé jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja
kohonneet rasva-arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Laékari seuraa
tilannettasi timén lidkkeen kdyton aikana.

e myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa).

e silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus)



Keskustele ladkérin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai silmidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista, ota valittomésti yhteyttd laakériisi.
Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld 10:std):
Univaikeudet, pddnsirky, mahavaivat, esimerkiksi ruuansulatushiiriot, vatsakipu, pahoinvointi,
epdnormaalit maksaan ja lihaksiin littyvét veriarvot.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld 10 000:sta):
Kasien tai jalkojen pistely tai puutuminen, aistihdiriét, tuntoaistin heikkeneminen.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- impotenssi

- unihdiriét, kuten unettomuus ja painajaisunet

- muistinmenetys

- seksuaaliset toimintahdiriot

- masennus

- ripuli

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Fluvastatin Mylan -table ttien siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyté alle 30 °C.

Lapipainopakkaukset: Pida IApipainolevyt ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Purkki (lasi- ja muovipurkit): Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle ja valolle.

Ali kiyti titid [dkettd Epipainolevyssi, kotelossa ja tablettipurkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Vimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa



Miti Fluvastatin Mylan siséltai

- Vaikuttava aine on fluvastatiini. Yksi depottabletti siséltdd 80 mg fluvastatiinia
(fluvastatiininatriumina).

- Muut aineet:
Tablettiydin: Povidoni, mikrokiteinen selluloosa, hydroksietyyliselluloosa, mannitoli,
magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: Hypromelloosi 50, makrogoli 6000, keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi
(E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fluvastatin Mylan 80 mg depottabletti on keltainen, pyored, kaksoiskupera tabletti. Fluvastatin Mylan on

saatavana seuraavissa pakkauksissa:

lapipainopakkaus (OP A/AVPVC/Al): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ja 490 depottablettia.
HDPE-purkki, jossa on mukana kuivausaine (4l niele kuivausainetta). Napsautettava LDPE-korkki
turvasulkimella. Pakkauskoko: 250 depottablettia.

Lasipurkki, jossa on kuivausaine (4l niele kuivausainetta) ja HDPE-kansi: 28, 98, 100, 250 tai 500
depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija

Mylan AB

PL 23033

104 35 Tukholma

Ruotsi

Valmis tajat
Actavis Ltd., BLB015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti

Mylan Hungary Kft. Mylan utca 1, H-2900 Komarom, Unkari
Mylan S.A.S (Meyzieu), ZAC des Gaulnes, 360 Avenue Henri Schneider, 69330 Meyzieu, Ranska
Mylan S.A.S (Saint Priest), 117 Allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, Ranska

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.3.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Fluvastatin Mylan 80 mg depottabletter

fluvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fluvastatin Mylan dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Fluvastatin Mylan
Hur du anvénder Fluvastatin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Fluvastatin Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Fluvastatin Mylan éar och vad det anvénds for

Fluvastatin Mylan innehéller den aktiva substansen fluvastatinnatrium, som tillhér en grupp likemedel
som kallas statiner och som r lipidsdnkande likemedel: de sénker fett (lipider) i blodet. De anvénds
hos patienter vilkas tillstdnd inte kan kontrolleras med enbart diet och motion.

Fluvastatin &r ett likemedel som anvénds vid behandling av forhdjda nivaer av fetter i blodet hos vuxna,
i synnerhet totalkolesterol och det sé kallade "onda" eller LDL-kolesterolet, vilket ar férenat med en
oOkad risk for hjartsjukdomar och stroke
e hos vuxna patienter med hoga nivaer av kolesterol i blodet.
e hos vuxna patienter med hoga nivaer av bade kolesterol och triglycerider (en annan sorts
blodfett) i blodet.

Lakaren kan ocksa skriva ut Fluvastatin Mylan for att forhindra ytterligare allvarliga hjartproblem (t.ex.
hjartinfarkt) hos patienter efter att de redan har genomgétt en hjartkateterisering, med ett ingrepp i
hjértats karl.

Fluvastatin som finns i Fluvastatin Mylan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Fluvastatin Mylan

Folj noggrant alla instruktioner som du fatt av likaren. De kan skilja sig fran den allménna information
som ges iden hér bipackseden.

Lis foljande forklaringar innan du tar Fluvastatin Mylan.



Anvind inte Fluvastatin Mylan

- om du &r allergisk mot fluvastatin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har leverbesvir, eller om du har oftrklarliga, kvarstdende hoga nivaer av vissa
leverenzymer (transaminaser).

- om du dr gravid eller ammar (se Graviditet, amning och fertilitet).

Om nagot av detta géller dig, ta inte Fluvastatin Mylan och informera din likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Fluvastatin Mylan.

- Om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de
muskler som anvinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet
i 0gat) eftersom statiner ibland kan forvirra tillstdndet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

- om du tar eller inom de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakterieinfektion) via munnen eller som injektion. Kombinationen av fusidinsyra
och fluvastatin kan leda till allvarliga muskelskador (rabdomyolys).

- om du tidigare har haft en leversjukdom. Leverfunktionsprover ska normalt goras innan du borjar
behandlingen med Fluvastatin Mylan, nir 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 eller ndgon i din familj tidigare har haft en muskelsjukdom.

- om du har haft muskelproblem med ett annat lipidsdnkande liakemedel.

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

- om du har en allvarlig infektion

- om du har vildigt lagt blodtryck (tecken pé detta kan inkludera yrsel och omtéckning)

- om du kontrollerat eller okontrollerat utsdtter dina muskler for hard anstrangning

- om du ska genomga en operation

- om du har allvarliga metabola, endokrina eller elektrolytiska rubbningar sdsom ickekompenserad
diabetes och lagt kaliumvéarde i blodet.

Under behandlingen med detta likemedel kommer Idkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller Ioper risk att f4 diabetes. Det &r mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och hdga blodfettnivaer, dr dverviktig och har hogt blodtryck.

Beritta for din likare innan du tar Fluvastatin Mylan om nigot av ovanstaende stimmer in pa
dig.
Din likare kommer di att ta blodprov for analys innan forskrivning av Fluvastatin Mylan.

Om du under behandling med Fluvastatin Mylan utvecklar symtom eller tecken sdsom illamaende,
krakningar, aptitldshet, gulaktiga 6gon eller hud, forvirring, eufori eller depression, mental langsambhet,
sluddrigt tal, somnstdrningar, skakningar eller en tendens att f4 blamérken eller blodningar, kan dessa
vara tecken pa leversvikt. Kontakta likare omedelbart.

Om du utvecklar andningsproblem inklusive ihdllande hosta och/eller andndd eller feber, kontakta en
lakare.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du har ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester och
lakemedel kan behdvas for att undersoka och behandla denna.



Fluvastatin Mylan och personer éldre én 70 ar
Om du ér 6ver 70 ar kan ldkaren vilja kontrollera om du har riskfaktorer f6r muskelsjukdom. Du kan
behova ta speciella blodprover.

Barn och ungdomar
Fluvastatin har inte undersokts for och &r inte avsett for anvindning 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 likemedel och Fluvastatin Mylan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Om du behéver ta fusidinsyra via munnen for behandling av en bakterieinfektion, maste du
tillfilligt sluta ta fluvastatin. Din likare informerar dig nir det ér sikert att dteruppta
behandlingen med fluvastatin. Anvindningen av fluvastatin tillsammans med fusidinsyra kan i
séllsynta fall leda till muskelsvaghet, muskelomhet eller muskels mérta (rabdomyolys). Se
avsnitt 4 for mera information om rabdomyolys.

Fluvastatin Mylan kan tas enbart eller tillsammans med andra kolesterolsinkande lakemedel som
forskrivs av din likare.

Efter att ett resin, t.ex. kolestyramin (anvéinds framf6r allt for att behandla hogt kolesterol), har intagits
ska du vanta minst 4 timmar innan Fluvastatin Mylan tas.

Beriitta for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

e Likemedel som himmar immunsystemet (t.ex. ciklosporin)

e Fibrater (t.ex. gemfibrozil), nikotnsyra (niacin) eller gallsyrebindare (likemedel for att sénka
nivderna av det “onda” kolesterolet)

e Flukonazol (ett likemedel for att behandla svampinfektioner)

e Rifampicin eller erytromycin (likemedel som anvidnds for behandling av bakterieinfektioner)

¢ Fenytoin (lakemedel for behandling av epilepsi)

e Perorala antikoagulantia som warfarin (blodfortunnande medel mot blodproppar)

e (libenklamid (Iikemedel for behandling av diabetes)

e Kolkiciner (for behandling av gikt)

Graviditet, amning och fertilitet
Ta inte Fluvastatin Mylan om du dr gravid eller du ammar eftersom den aktiva substansen kan leda till

skador pé fostret och det ar inte kéint om den aktiva substansen utséndras i brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anviénd en tillforlitlig preventivmetod medan du tar Fluvastatin Mylan.

Om du blir gravid medan du tar detta likemedel, sluta ta Fluvastatin Mylan och kontakta ldkare.
Léakaren kommer att diskutera med dig om mdjliga risker med att ta fluvastatin under graviditet.

Fertilitet
I djurstudier observerades ingen paverkan pé fertilitet, varken pa hanar eller honor.
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Korforméaga och anvindning av maskiner

Information saknas angdende effekterna av fluvastatin pa formégan att kora bil eller anvdnda maskiner.
Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anviander Fluvastatin Mylan

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du #r osiiker. Overskrid inte rekommenderad dosering.

Din likare kommer att rekommendera dig att folja en kolesterolfattig diet. Fortsédtt med denna diet sa
lainge du tar Fluvastatin Mylan.

Hur mycket Fluvastatin Mylan ska du ta
- Rekommenderad dos for vuxna dr 20 till 80 mg fluvastatin per dag och beror pa omfattningen
av kolesterolsankning som maste uppnas. Dosjustering kan goras av likare med 4 veckors eller
lingre intervall.

Din likare kommer att tala om exakt hur ménga kapslar eller tabletter av Fluvastatin Mylan du ska ta.
Beroende hur du svarar p& behandlingen kan din ldkare foresla en hogre eller ligre dos.

Meirk att du inte kan anvdnda Fluvastatin Mylan 80 mg depottabletterna for alla ovan ndimnda
doseringar. Fluvastatin Mylan depottabletter finns endast att fi som 80 mg depottabletter. For ligre
doser (20 mg och 40 mg) ordinerar likaren andra fluvastatinprodukter.

Nir ska du ta Fluvastatin Mylan

Om du tar Fluvastatin Mylan depottabletter kan du ta din dos nir som helst pd dagen. Fluvastatin
Mylan kan tas med eller utan méltider. Svdljes hela med ett glas vatten. Dela, tugga eller krossa inte
tabletterna.

Anvéindning for barn och ungdomar
For barn (fran 9 ar och éldre) dr rekommenderad startdos 20 mg fluvastatin per dag. Den maximala
dagliga dosen ar 80 mg. Dosjustering kan goras av ldkare med 6 veckors intervall.

Om du anvént for stor méingd av Fluvastatin Mylan

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Du kan behdva medicinsk vard.

Om du har glomt att ta Fluvas tatin Mylan

Ta den glomda dosen sé snart du kommer ihdg den. Om det &r mindre &n 4 timmar till ndsta dos, ska du
emellertid inte ta den glomda dosen utan istéllet ta ndsta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Fluvastatin Mylan

For att behélla fordelarna med din behandling ska du inte sluta ta Fluvastatin Mylan om inte din likare
har sagt det. Du maste fortsétta ta Fluvastatin Mylan som du forskrivits for att nivderna av det “onda”
kolesterolet ska héllas nere. Fluvastatin Mylan botar inte ditt tillstdnd, men hjdlper dig att kontrollera
det. Dina kolesteromivaer behdver mitas regelbundet for att kontrollera utvecklingen.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du tror att du har ndgon av dessa biverkningar, sluta ta
denna medicin och kontakta din likare eller uppsok ndrmaste akutmottagning omedelbart.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdindare):

e Om du har oforklarlig muskelsmérta, 6mhet eller svaghet (rabdomyolys), speciellt om den ar
ihdllande. Detta kan vara tidiga tecken pa eventuellt svar muskelfortvining. Detta kan undvikas om
din lakare avbryter behandlingen med fluvastatin sa fort som mojligt. Dessa biverkningar har dven
setts hos liknande liakemedel av denna klass (statiner).

Mycket sdillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

e Om du dr ovanligt trétt eller har feber, gulfargad hud och 6gon, mérk urin (tecken pa
leverinflammation).

e Om du bléder eller far blaméarken [ittare 4n normalt (tecken pa minskat antal blodpléttar som far
blodet att koagulera).

e Om du har réd eller lilafargad hudférandring (tecken pa blodkarlsinflammation).

e Om du har réda flickiga utslag huvudsakligen i ansiktet vilket kan atfoljas av trétthet, feber,
illamaende, aptitloshet (tecken pa reaktioner som liknar lupus erythematosus).

e Om du har kraftig smérta i 6vre delen av magen (tecken pa inflammerad bukspottkortel).

e Om du har svullen hud, svérigheter att andas, yrsel (kan vara tecken pa allvarlig allergisk reaktion).

e Om du har tecken pa hudreaktioner sdsom utslag, ndsselfeber, rodnad, klada, svullnad i ansikte,
6gonlock och lippar.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

e Om du har symtom pa inflammation, svullnad och irritation av senor. Dessa kan ibland leda till
senbristning.

e Om du har andningsproblem inklusive ihdllande hosta och/eller andndd eller feber.

e Om du har diabetes — du kan uppleva hunger eller 6kad torst eller kan behova kissa ofta. Detta &r
mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, dr dverviktig och har hogt blodtryck.
Likaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

e myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmin muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de muskler
som anvands vid andning).

e okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvdrras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande dgonlock, svarigheter att svilja eller andfaddhet.

Om du far nagra av dessa berétta direkt for din ldkare.
Ovriga mojliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Somnsvarigheter, huvudvark, magbesvir, buksmarta, illaméende, onormala testviarden i blodprov for
kontroll av muskler och lever.
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Mycket sdillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
Myrkrypningar och domningar av hinder eller fotter, stord eller nedsatt kinsel.

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdangliga data):
- impotens
- sOmnstorningar, inklusive insomningssvarigheter och mardrommar
- minnesforlust
- nedsatt sexuell forméga
- depression
- diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fluvastatin Mylan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Blisterforpackningar: Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Tablettburk (glas- och plastburk): Tillslut forpackningen vl Fuktkéinsligt. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan samt pa kartongen och burken efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr fluvastatin. Varje depottablett innehéller 80 mg fluvastatin (som
fluvastatinnatrium).

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrnan:
Povidon, mikrokristallin cellulosa, hydroxietylcellulosa, mannitol, magnesiumstearat.
Filmdragering:
Hypromellos 50, makrogol 6000, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Fluvastatin Mylan ar gula, runda, bikonvexa depottabletter som finns att fa i foljande
forpackningsstorlekar:

Blister (OPA/AlW/PVC/Al): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 och 490 depottabletter.
HPDE-burk med torkmedel (svilj inte torkmedlet) och snap-lock (LDPE) med sékerhetsforslutning:
250 depottabletter.

Glasburk med torkmedel (svilj inte torkmedlet) och HDPE-lock: 28, 98, 100, 250 eller 500

depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare
Actavis Ltd., BLB015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland

Mylan Hungary Kft. Mylan utca 1, H-2900 Komarom, Ungern
Mylan S.A.S (Meyzieu), ZAC des Gaulnes, 360 Avenue Henri Schneider, 69330 Meyzieu, Frankrike
Mylan S.A.S (Saint Priest), 117 Allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 17.3.2023
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