PAKKAUSSELOSTE
Fluvastatin ratiopharm 80 mg depottabletti
Fluvastatiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

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

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Fluvastatin ratiopharm on ja mihin sita kaytetaan
Ennen kuin kaytat Fluvastatin ratiopharmia

Miten Fluvastatin ratiopharmia kdytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluvastatin ratiopharmin séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. Mita Fluvastatin ratiopharm on ja mihin sitéa kaytetaan

Fluvastatin ratiopharm -tablettien vaikuttava aine on fluvastatiininatrium. Fluvastatiini kuuluu
statiineiksi kutsuttuihin ladkkeisiin, jotka pienentévét veren rasva-ainepitoisuutta: ne vahentdvat
rasvojen (lipidien) maaraa veressa. Niita kdytetadn potilailla joiden tilaa ei pystyta hallitsemaan
pelkélla ruokavalion muutoksella ja liikunnalla.

Fluvastatin ratiopharmia kaytetaan hoitamaan kohonneita veren rasva-arvoja aikuisilla, erityisesti
kokonaiskolesterolia ja ns. “huonoa” LDL-Kolesterolia, jotka liittyvat suurentuneeseen
sydansairauksien ja aivohalvauksen riskiin.

« aikuisilla paotilailla joilla veren kolesterolipitoisuus on korkea

« aikuisilla potilailla joilla seké veren kolesteroli- etta triglyseridipitoisuus on korkea

Fluvastatin ratiopharmia voidaan kayttad myds estimaan uusia vakavia sydantapahtumia (esim.
sydankohtaus) potilailla, joilla on suoritettu sydamen katetrointi ja siihen liittyva verisuonitoimenpide.

2. Ennen kuin kaytat Fluvastatin ratiopharmia

Noudata tarkoin lddkérin antamia ohjeita. Ne saattavat poiketa tdssa pakkausselosteessa annetuista
tiedoista.

Lue seuraavat kohdat ennen Fluvastatin ratiopharmin kayttoa.

Ala kayta Fluvastatin ratiopharmia

- jos olet allerginen (yliherkka) fluvastatiinille tai Fluvastatin ratiopharmin jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on maksasairaus tai tietyt maksa-arvot (transaminaasit) ovat pysyvasti suurentuneet

- jos olet raskaana tai imetat (ks. kohta raskaus ja imetys)

Jos jokin ndistd koskee sinua, &l kayta Fluvastatin ratiopharmia.



Ole erityisen varovainen Fluvastatin ratiopharmin suhteen

- jos sinulla on aiemmin ollut jokin maksasairaus. Maksan toimintakokeet tehdaan
haittavaikutusten varalta yleensa ennen Fluvastatin ratiopharm -hoidon aloittamista, annosta
suurennettaessa ja tietyin valiajoin hoidon aikana

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on Kilpirauhassairaus (kilpirauhasen vajaatoiminta)

- jos sinulla tai sukulaisellasi on jokin lihassairaus

- jos sinulla on aikaisemmin ollut lihaksiin liittyvia hairiéita muiden veren rasva-ainepitoisuutta
pienentavien ladkkeiden (kuten muiden statiinien tai fibraattien) kdytdn aikana

- jos juot sdanndllisesti runsaasti alkoholia

Tarkista ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta ennen Fluvastatin ratiopharmin kayttoa
jos sinulla on vaikea hengityksen vajaatoiminta

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméaan, laakari seuraa tilannettasi tarkasti taman ladkkeen
kayton aikana. Kuulut riskiryhmaan, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Jos jokin edelld mainituista seikoista patee sinuun, kerro laakarille ennen Fluvastatin
ratiopharmin kayttoa. Laakari saattaa tehdd sinulle verikokeita ennen Fluvastatin ratiopharm -
hoidon aloittamista.

Fluvastatin ratiopharm ja yli 70-vuotiaat
Jos olet yli 70-vuotias, sinulta pitdd mahdollisesti ottaa verikoe lihaksiin kohdistuvien
haittavaikutusten riskin arvioimiseksi.

Fluvastatin ratiopharm ja lapset/nuoret

Fluvastatin ratiopharmia ei ole tutkittu, eiké sita ole tarkoitettu kdytettavaksi alle 9-vuotiaille lapsille.
Katso kohdasta 3. annostusohjeet yli 9-vuotiaille lapsille. Fluvastatiinin ja nikotiinihapon,
kolestyramiinin tai fibraattien yhtaaikaisesta kaytosta ei ole kokemusta lapsilla ja nuorilla.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeita joita ladkari ei ole madrannyt. Fluvastatin ratiopharmia voidaan kayttaa
yksindén tai muiden laakarin maaraamien kolesterolia alentavien ladkkeiden kanssa.

Resiinien (esim. kolestyramiini) kayton jalkeen (kdytetdan ensisijaisesti korkeiden kolesteroliarvojen
hoitoon) odota vahintaan 4 tuntia ennen Fluvastatin ratiopharmin ottamista

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeista:

- siklosporiini (immuunivastetta heikentéva laake)

- fibraatit (esim. gemfibrotsiili), nikotiinihappo ja sappihappoja sitovat aineet (pahan kolesterolin
alentamiseen kaytettyja ladkkeitd)

- flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kaytetty laake)

- rifampisiini (antibiootti)

- fenytoiini (epilepsian hoitoon kaytetty ladke)

- fenprokumoni tai varfariini (veren hyytymisté estavia ladkkeitd)

- glibenklamidi (diabeteksen hoitoon kéytetty 144ke)

- kolkisiini (kihdin hoitoon kéytetty 144ke)

Fluvastatin ratiopharmin kaytté ruuan ja juoman kanssa
Fluvastatin ratiopharm voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys
Al kayté Fluvastatin ratiopharmia jos olet raskaana tai imetét, koska vaikuttava aine saattaa aiheuttaa
haittaa syntyméttomalle lapselle, eika tiedetd erittyyko se didinmaitoon. Jos olet raskaana, kysy
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neuvoa laakarilté tai apteekkihenkilokunnalta ennen Fluvastatin ratiopharmin kayttod. Kayta
luotettavaa ehkéisya koko Fluvastatin ratiopharmin kdyton ajan.

Jos tulet raskaaksi fluvastatiinihoidon aikana, lopeta Fluvastatin ratiopharmin kaytto heti ja ota yhteys
1a&kariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Fluvastatin ratiopharmin vaikutuksesta kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita ei ole tietoa.

3. Miten fluvastatin ratiopharmia kaytetaan
Noudata tarkasti ldakarin antamia ohjeita. Al ylit4 suositeltua annosta.

Laakari suosittelee sinulle vahakolesterolista ruokavaliota. Noudata téta ruokavaliota Fluvastatin
ratiopharmin kayton aikana.

Kuinka paljon fluvastatiinia kdytetaan
« Aikuisilla annos on 20-80 mg vuorokaudessa ja se riippuu kolesterolin alentamisen tarpeesta.
Ladkari voi muuttaa annosta 4 viikon vélein tai harvemmin.
« Lapsille (vahintdan 9-vuotiaille) tavanomainen aloitusannos on 20 mg vuorokaudessa.
Enimmaisannos on 80 mg vuorokaudessa. Ladkari voi muuttaa annosta 6 viikon vélein tai
harvemmin.

Laakari kertoo kuinka paljon Fluvastatin ratiopharmia sinun tulee kayttaa. Riippuen valmisteen
vaikutuksesta ladkarisi saattaa ehdottaa matalampaa tai korkeampaa annosta.

Alemmille annoksille on olemassa muita annosmuotoja.

Milloin Fluvastatin ratiopharmia kaytetaan

Voit kayttaa Fluvastatin ratiopharmia mihin vuorokauden aikaan tahansa.

Fluvastatin ratiopharm voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai ilman. Niele tabletti kokonaisena
vesilasillisen kera.

Jos otat enemman Fluvastatin ratiopharmia kuin sinun pitaisi
Jos otat vahingossa liikaa Fluvastatin ratiopharmia, ota heti yhteys laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh.09- 471 977 tai keskus 09-4711). Saatat tarvita hoitoa.

Jos unohdat ottaa Fluvastatin ratiopharmia
Ota annos heti kun muistat. Al& kuitenkaan ota annosta jos seuraavaan annokseen on véhemman kuin
4 tuntia aikaa. Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fluvastatin ratiopharmin kayton

Jotta hoidosta saataisiin mahdollisimman suuri hyéty, dla keskeytd Fluvastatin ratiopharmin kayttoa
ilman l&48karin méaréysté. Sinun pitéd jatkaa Fluvastatin ratiopharmin kayttoa pitadksesi ”pahan”
kolesterolin méadran alhaalla. Fluvastatin ratiopharm ei paranna sairauttasi mutta auttaa
kontrolloimaan sitd. Kolesteroliarvosi pitaa tarkastaa saannollisesti edistyksen mittaamiseksi. Jos
sinulla on kysymyksia taméan laakkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki l4&kkeet, Fluvastatin ratiopharmkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset esiintyy useammalla kuin 1:113 kayttajalla 10:st4
Yleiset esiintyy 1-10 kayttdjalla 100:sta

Melko harvinaiset esiintyy 1-10 kayttajalla 1 000:sta

Harvinaiset esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta




Hyvin harvinaiset esiintyy harvemmalla kuin 1 kayttajalla
10 000:sta

Tuntematon koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

Jotkut harvinaiset tai hyvin harvinaiset haittavaikutukset saattavat olla vakavia: hakeudu vélittomasti
148kérin hoitoon:
jos sinulla on selittdmatdnta lihaskipua, lihasten arkuutta tai lihasheikkoutta. Namé saattavat
olla varhaisia merkkeja mahdollisesti vakavasta lihasten hajoamisesta. Tdma voidaan vélttaa jos
ladkari lopettaa fluvastatiinilaakityksesi mahdollisimman nopeasti. Néita haittavaikutuksia
esiintyy myos muilla tdhén luokkaan (statiineihin) kuuluvilla ladkkeilla
jos sinulla on epatavallista vasymysta tai kuumetta, ihon ja silmien keltaisuutta, virtsan
tummumista (maksatulehduksen oireita)
jos sinulla on ihoreaktioita, kuten ihottumaa, nokkosihottumaa, punoitusta, kutinaa tai kasvojen,
silmaluomien ja huulten turvotusta
jos sinulla on turvotusta iholla, hengitysvaikeuksia, huimausta (vakavan allergisen reaktion
oireita)
jos saat verenvuotoja tai mustelmia tavallista helpommin (oireita verihiutaleiden maaran
vahenemisestd)
jos sinulla on punaisia tai violetteja ihovaurioita (verisuonitulehduksen oireita)
jos sinulla on punaista ldikikasta ihottumaa padasiassa kasvoissa, johon saattaa liittya
vasymystd, kuumetta, pahoinvointia, ruokahalun menetysta (oireita lupuksen kaltaisesta
reaktiosta)
jos sinulla on ylavatsakipuja (haimatulehduksen oire)
Jos havaitset jonkin naista, kerro valittdmasti ladkarille.

Muita haittavaikutuksia: kerro 1a8kérille jos ndmé huolettavat sinua

Yleiset:

Univaikeudet, paansarky, epdmukavuuden tunne vatsassa, vatsakipu, pahoinvointi
Hyvin harvinainen:

Pistely ja tunnottomuus kasissa tai jaloissa, hairiintynyt tai heikentynyt tuntoaisti

Muut mahdolliset haittavaikutukset

- unihairiét, mukaan lukien painajaisunet

- muistinmenetys

- seksuaaliset toimintahdiriot

- masennus

- hengitysvaikeudet mukaan lukien pitkittynyt yské ja/tai hengenahdistus tai kuume

- Diabetes. Esiintyminen on todennékdisempaa jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Laakari seuraa tilannettasi tdman
ladkkeen kayton aikana.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. FLUVASTATIN RATIOPHARMIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilyta alle 30 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.Viimeinen kiyttopaivimaira
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.




Ladkkeité ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa
Mita Fluvastatin ratiopharm sisaltéaa

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

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: karrageeni, magnesiumstearaatti.
Kalvopéallyste: hydroksipropyyliselluloosa, hypromelloosi 6¢P, keltainen rautaoksidi,
titaanidioksidi, makrogoli 8000, punainen rautaoksidi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fluvastatin ratiopharm -depottabletit ovat tumman keltaisia, pyoreita ja kaksoiskuperia, ja ne on
pakattu alumiini/alumiini-lapipainopakkauksiin.

Yksi Fluvastatin ratiopharm -pakkaus siséltaa 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tai 490 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistusluvan haltija:
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str, 153 51 Pallini, Attiki, Kreikka
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy
PL 67

02631 Espoo
puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 16.3.2012



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Fluvastatin ratiopharm 80 mg depottablett
Fluvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

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

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fluvastatin ratiopharm &r och vad det anvénds for
Innan du tar Fluvastatin ratiopharm

Hur du tar Fluvastatin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fluvastatin ratiopharm ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. Vad Fluvastatin ratiopharm &r och vad det anvands for

Det verksamma amnet i Fluvastatin ratiopharm &r fluvastatinnatrium, vilket tillhér en
lakemedelsgrupp som Kkallas statiner. Statinerna ar lipidsdnkande lakemedel som sanker fetthalten
(mangden lipider) i ditt blod. Denna typ av ldkemedel ordineras for behandling av patienter vars
situation inte kan kontrolleras enbart med hjalp av en lamplig diet och motion.

Fluvastatin ratiopharm anvénds fér behandling av forhojda blodfettvarden hos vuxna, och speciellt
for att séanka totalkolesterolvardet och minska mangden s.k. daligt kolesterol (d.v.s. LDL-kolesterol) i
kroppen, da forhojda varden av dessa fetter ar forknippade med en 6kad risk for hjartsjukdomar och
slaganfall:

- behandling av vuxna patienter med forhojda kolesterolhalter i blodet

- behandling av vuxna patienter med saval forhojda kolesterol- som triglyceridhalter i blodet

Lékaren kan ocksa ordinera Fluvastatin ratiopharm for att minska risken for nya allvarliga

hjartsymtom (t.ex. en hjartinfarkt) hos patienter som redan genomgatt kateterisering av hjartat och det
ingrepp pa hjartblodkarlen som detta innebr.

2. Innan du tar Fluvastatin ratiopharm

Folj noggrant alla de instruktioner lakaren ger dig. Lakarens instruktioner kan avvika fran den
information som ges i denna bipacksedel.

Lé&s foljande avsnitt innan du boérjar ta Fluvastatin ratiopharm.
Ta inte Fluvastatin ratiopharm

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot fluvastatin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Fluvastatin ratiopharm (anges i avsnitt 6)



- om du har nagot leverbesvar eller om dina levervarden (transaminasvarden) kontinuerligt ar for
hoga utan nagon kand orsak
- om du ar gravid eller ammar (se avsnitt ”Graviditet och amning”).

Om nagot av de ovan namnda géller for dig, far du inte ta Fluvastatin ratiopharm.

Var sarskilt forsiktig med Fluvastatin ratiopharm

- om du tidigare har haft nagon leversjukdom. Leverfunktionsprover utférs vanligen innan en
behandling med Fluvastatin ratiopharm inleds, nar dosen dkas, och med jamna mellanrum under
behandlingen for att kontrollera eventuell uppkomst av leverbiverkningar

- om du har nagon njursjukdom

- om du har nagot skoldkortelbesvar (hypotyreos, d.v.s. skoldkortelunderfunktion)

- om du eller nagon slakting till dig har en muskelsjukdom

- om du tidigare upplevt muskelbesvar under behandling med andra blodfettsdnkande lakemedel
(sasom andra statiner eller fibrater)

- om du regelbundet dricker stérre mangder alkohol.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Fluvastatin ratiopharm
- om din andningsfunktion &r gravt nedsatt.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer lakaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller l6per risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och hdga blodfettnivaer, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.

Om nagot av dessa géller for dig, ska du tala om detta med lakare innan du bérjar anvanda
Fluvastatin ratiopharm. Lakaren kommer eventuellt att dnska utféra ytterligare blodprov innan din
behandling paborjas.

Behandling med Fluvastatin ratiopharm hos personer 6ver 70 ar
Om du ar 6ver 70 ar kan lakaren ocksa 6nska utfora ett specifikt blodprov for utvardering av risken for
eventuella muskelbiverkningar.

Fluvastatin ratiopharm vid behandling av barn och ungdomar

Bruk av Fluvastatin ratiopharm har inte studerats hos barn under 9 ar, och ldkemedlet ar inte heller
avsett for behandling av denna patientgrupp. For narmare information om dosering till barn och
ungdomar 6ver 9 ar, se avsnitt 3. Erfarenhet av kombinationsbehandling med fluvastatin och
nikotinsyra, kolestyramin eller fibrater vid behandling av barn och ungdomar saknas.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sadana. Fluvastatin ratiopharm kan tas ensamt eller i kombination med andra
kolesterolsankande lakemedel som ordineras av lakare.

Efter intag av resiner, som t.ex. kolestyramin (anvéands framst for behandling av en forhojd
kolesterolhalt i blodet), bor du halla en paus pa minst 4 timmar innan du tar Fluvastatin ratiopharm.

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande lakemedel:

- ciklosporin (lakemedel som férsvagar immunforsvaret)

- fibrater (t.ex. gemfibrozil), nikotinsyra eller gallsyrebindande preparat (lakemedel som anvands
for att sénka halten av s.k. daligt kolesterol)

- flukonazol (for behandling av svampinfektioner)

- rifampicin (ett antibiotikum)

- fenytoin (for behandling av epilepsi)

- fenprokumon eller warfarin (Iakemedel som anvands for att férebygga blodproppar)

- glibenklamid (diabetesldkemedel)

- kolchicin (for behandling av gikt).



Anvandning av Fluvastatin ratiopharm med mat och dryck
Fluvastatin ratiopharm kan lika val med mat som pa tom mage.

Graviditet och amning

Anvand inte Fluvastatin ratiopharm om du &r gravid eller ammar, eftersom den aktiva substansen kan
skada ditt ofodda barn och da man inte kanner till om den aktiva substansen eventuellt passerar over i
brostmjolk. Diskutera med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel om du for
narvarande ar gravid. Anvand nagon palitlig preventivmetod under hela den tid da du tar Fluvastatin
ratiopharm. Om du blir gravid medan du anvéander Fluvastatin ratiopharm ska du genast sluta ta
lakemedlet och kontakta lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Information om Fluvastatin ratiopharms inverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner
saknas.

3. Hur du tar Fluvastatin ratiopharm
Folj noga de instruktioner lakaren gett dig. Overskrid inte den dosering du ordinerats.

Lékaren kommer ocksa att ordinera dig en kolesterolfattig diet. Fortsatt folja dessa dietrad aven da du
anvander Fluvastatin ratiopharm.

Hur mycket fluvastatin ska man ta?

- En vanlig dos for vuxna ar 20-80 mg fluvastatin per dag, beroende pa hur pass mycket
kolesterolnivan i blodet behover sénkas. Lakaren kan vid behov justera dosen med intervaller
pa 4 veckor eller mer.

- En vanlig startdos for barn som fyllt minst 9 ar ar 20 mg per dag. Maximal dygnsdos &r 80 mg.
Lakaren kan vid behov justera dosen med 6 veckors intervall.

Lakaren kommer att tala om for dig exakt vilken dos du ska ta.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen, kommer lédkaren sedan att 6ka eller minska din dos enligt

behov.

Om du behdver en relativt liten dos, finns andra lakemedelsformer att tillga.

Nar ska Fluvastatin ratiopharm tas

Fluvastatin ratiopharm kan tas vid vilken tidpunkt pa dygnet som helst.

Tabletterna kan tas saval i samband med nagon maltid som pa tom mage. Svalj tabletterna hela
tillsammans med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Fluvastatin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 - 471 977 eller central 09- 4711
Du kan vara i behov av lakarvard.

Om du har glémt att ta Fluvastatin ratiopharm

Ta den bortglémda dosen sa fort du kommer ihdg det. Om det ar mindre &n 4 timmar kvar till nasta
planerade dos ska du daremot lata bli att ta den bortglomda dosen, och i stéllet helt enkelt fortsétta
som vanligt fr.o.m. ndsta normala dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Om du slutar att ta Fluvastatin ratiopharm

For att bibehalla fordelarna med behandlingen ska du inte sluta ta Fluvastatin ratiopharm om inte
lakaren ber dig gora sa. Du bor fortsatta ta Fluvastatin ratiopharm for att halla nivan av s.k. daligt
kolesterol tillrackligt 1ag. Fluvastatin ratiopharm formar inte bota din sjukdom, men lakemedlet



hjalper till att halla sjukdomen under kontroll. Dina kolesterolvéarden bor kontrolleras regelbundet for

uppfdljning av hur behandlingen fungerar.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Fluvastatin ratiopharm orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver

inte f& dem.

Mycket vanliga biverkningar:

forekommer hos fler an 1 anvandare av 10

Vanliga biverkningar:

forekommer hos 1-10 anvandare av 100

Mindre vanliga biverkningar:

forekommer hos 1-10 anvandare av 1 000

Sallsynta biverkningar:

forekommer hos 1-10 anvandare av 10 000

Mycket séllsynta biverkningar:

forekommer hos farre dn 1 anvandare av 10 000

Ingen kand frekvens:

biverkningarnas férekomst kan inte beraknas fran tillgangliga

data

Vissa sallsynta eller mycket sallsynta biverkningar kan vara allvarliga; uppsok déarfor omedelbart

lakare om du:

upplever oforklarliga muskelsmartor, far 6mma muskler eller upplever muskelsvaghet, eftersom
dessa kan vara tidiga tecken pa en potentiellt allvarlig nedbrytning av musklerna. Denna
reaktion kan undvikas genom att lakaren avbryter behandlingen med fluvastatin sa fort som
mojligt. Biverkningar av denna typ har dven konstaterats med andra lakemedel som tillhér
samma grupp (d.v.s. statiner).

kanner dig onormalt trétt eller far feber, gulskiftande hud eller 6gonvitor, eller om din urin blir
morkfargad (tecken pa hepatit, d.v.s. leverinflammation)

observerar tecken pa hudreaktioner, som eksem, nasselutslag, hudrodnad, klada eller svullet
ansikte, svullna 6gonlock eller lappar.

far svullnader under huden, andningssvarigheter och svindel (tecken pa en allvarlig allergisk
reaktion)

far blédningar och blamarken lattare an vanligt (ett tecken pa sankt antal blodplattar)
observerar roda eller lilaskiftande hudsymtom (tecken pa blodkérlsinflammation)

far rott, flackvis upptradande utslag framst i ansiktet, eventuellt i kombination med utmattning,
feber, illamaende, dalig aptit (tecken pa en lupusliknande reaktion)

far svara smartor i bukens évre del (tecken pa bukspottkortelinflammation).

Om du far nagon av ovan namnda biverkningar, kontakta omedelbart lakare.

Andra mojliga biverkningar som du boér tala med ldkare om ifall de oroar dig:

Vanliga:

Somnsvarigheter, huvudvark, magbesvar, buksmartor och illamaende.

Mycket sallsynta:

Stickningar och domningar i hander och fotter, storda eller forsamrade kénselférnimmelser.

Ovriga eventuella biverkningar:

somnstorningar, som t.ex. mardrémmar

minnesforlust

sexuella svarigheter

depression

andningssvarigheter, som ihallande hosta och/eller andndd eller feber

Diabetes. Detta ar mer troligt om du har hoga blodsocker- och hdga blodfettnivaer, ar 6verviktig
och har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.



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

5. Hur Fluvastatin ratiopharm ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r fluvastatin. En depottablett innehaller 80 mg fluvastatin som
fluvastatinnatrium.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: karragenan, magnesiumstearat.
Filmdragering: hydroxipropylcellulosa, hypromellos 6¢P, gul jarnoxid, titandioxid,
makrogol 8000, roéd jarnoxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fluvastatin ratiopharm depottabletter & mdrkgula, runda och bikonvexa och ar férpackade i
blisterforpackningar av aluminium/aluminium.

En forpackning med Fluvastatin ratiopharm innehaller 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller
490 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco- Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str, 153 51 Pallini, Attikis, Grekland
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

| Finland
ratiopharm Oy,
PB 67,

02631 Esbo

TIf: 020 180 5900

Denna bipacksedel godkandes senast den 16.3.2012
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