Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lescol Depot 80 mg depottabletit
fluvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se sisaltai

sinulle tirkeitii tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lescol Depot on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta
Miten Lescol Depot -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lescol Depot -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Lescol Depot on ja mihin sité kiyte tiiin

Lescol Depot siséiltdd vaikuttavana aineena fluvastatiininatriumia, joka kuuluu statiineiksi kutsuttujen

madritiain potilaille, joiden tilaa ei pystytd hallitsemaan pelkdstdén ruokavalion ja likunnan avulla.

- Lescol Depot on lddke, jolla alennetaan veren suurentuneita rasvapitoisuuksia aikuisilla;
etenkin kokonaiskolesterolia ja ns. pahaa,eli LDL-kolesterolia johon littyy suurentunut riski
sairastua syddnsairauteen ja aivohalvaukseen.

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

- Laskarivoi myos maaratd Lescol Depot -lddkityksen uusien vakavien sydantapahtumien (esim.
sydinkohtauksen) estoon potilaille, joille on jo tehty sepelvaltimoiden pallolaajennus.

Jos sinulla on kysyttavaa siitd, miten Lescol Depot toimii, tai miksi sinulle on méaratty tatd ladketta,
kddnny lddkarin puoleen.
2. Mitéi sinun on tiedettivi ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta

Noudata tarkoin kaikkia ldékarin antamia ohjeita, vaikka ne olisivat erilaisia kuin téssé
pakkausselosteessa esitetyt yleiset tiedot.

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

Ali ota Lescol Depot -valmistetta

o Jos olet allerginen fluvastatiinille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).
o Jos sinulla on jokin maksavaiva, tai jos tietyt maksaentsyymiarvosi (transaminaasiarvot) ovat

pysyvisti koholla ilman selvédé syyta.



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

Varoitukset ja varotoimet

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

o jos kaytit, tai olet viimeksi kuluneiden 7 péivdn aikana kdyttanyt fusidinihappo —nimista
ladkettd (bakteeritulehduksen hoitoon tarkoitettu lidke), suun kautta tai injektiona.
Fusidiinihapon ja Lescol Depot -hoidon yhdistelmé voi johtaa vakaviin lihasvaurioihin
(rabdomyolyysi).

o jos sinulla on aiemmin ollut jokin maksasairaus. Maksan toimintakokeet tehddin tavallisesti

ennen kuin aloitat Lescol Depot -hoidon, kun annostasi suurennetaan ja eri aikavélein hoidon

aikana haittavaikutusten havaitsemiseksi.

jos sinulla on munuaissairaus.

jos sinulla on kilpirauhassairaus (hypotyreoosi).

jos sinulla itselldsi tai suvussasi on aiemmin esiintynyt lhassairauksia.

jos sinulla on ilmennyt lihaksiin Littyvid ongelmia toisen veren rasva-arvoja alentavan lidkkeen

kdyton yhteydessa.

jos juot sddnnollisesti runsaasti 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 hiirid, kuten

epdtasapainotilassa oleva sokeritauti ja matala kalium-pitoisuus veressé.

o jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my6s hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
simélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméddn, ladkéri seuraa tilannettasi tarkasti timén ldédkkeen
kdyton aikana. Kuulut todennékaisesti riskiryhméidn, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso,
kohonneet veren rasva-arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Tarkista ldsdkarilti tai apte e kkihenkilo kunnalta ennen Lescol Depot -valmisteen ottamista:
- jos sinulla on vaikea hengitysvajaus.

Jos jokin néistd koskee sinua, kerro siité lddkirille ennen kuin otat Lescol Depot -valmistetta.
Laskaritulee otattamaan sinulta verikokeen ennen Lescol Depot -valmisteen maardamista.

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

Jos sinulle kehittyy Lescol Depot -hoidon aikana oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua,
ruokahaluttomuutta, silmien taiihon keltaisuutta, sekavuutta, poikkeavaa hyvéanolontunnetta tai
masennusta, henkisten toimintojen hidastumista, episelvaé puhetta, unihdirioitd, vapinaa, mustelma-
tai verenvuotoherkkyyttd, voivat ne olla merkkejd maksavauriosta. Ota vilittoméasti yhteyttd ladkérin.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Lescol Depot ja yli 70-vuotiaat potilaat
Jos olet yli 70-vuotias, ladkéari saattaa haluta tarkistaa, onko sinulla lihassairauksien riskitekijoitd. Tatd

varten sinulta saatetaan ottaa tiettyjd verikokeita.

Lapset januoret



Lescol Depot -valmisteen kayttéd ei ole tutkittu alle 9-vuotiailla lapsilla, eikd sitd ole tarkoitettu
tdménikdisten lasten hoitoon. Annostusohjeet yli 9-vuotiaille lapsille ja nuorille, ks. kohta 3.

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

Muut liiike valmis teet ja Lescol Depot
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

Jos sinun pitii kiyttii suun kautta annosteltavaa fusidiinihappoa bakte eritulehduksen hoitoon,
sinun on viliaikais esti lopetettava Lescol Depot -valmis teen kiytto. Liikérisi kertoo sinulle,
milloin on turvallista aloittaa Lescol Depot -valmisteen kiytté uudelleen. Lescol Depot-

valmis teen kiytto samanaikaisesti fusidiinihapon kans sa saattaa harvois sa tapauksissa aihe uttaa
lihas heikkoutta, lihas ten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysii). Katso lisétietoja
rabdomyolyysisti kohdasta 4.

Lescol Depot -valmistetta voi kdyttda yksindédn tai yhdistettynd toiseen, lddkdrin madradmain
kolesterolia alentavaan lidkkeeseen.

Resiinivalmisteen, esim. kolestyramiinin (jota ensisijaisesti kiytetdén suurentuneen
kolesterolipitoisuuden pienentdmiseksi), oton jilkeen sinun tulee odottaa vahintdédn 4 tuntia ennen kuin
otat Lescol Depot -lddkkeen.

Kerro ladkérille ja apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotakin seuraavista:

- siklosporiini (elimiston omaa immuunipuolustusta heikentidva lddke)

- fibraatit (esim. gemfibrotsiili), nikotiinihappo tai sappihappoja sitovat lddkkeet (Iidkkeitd
’pahan” kolesterolin pitoisuuden pienentdmiseksi)

- flukonatsoli (sienildéke)

- rifampisiini (antibiootti)

- fenytoiini (epilepsialddke)

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

- glibenklamidi (diabetesldike)

- kolkisiini (kihtilddke).

Raskaus ja imetys
Ali ota Lescol Depot -valmistetta, jos olet raskaana taiimetit, silld vaikuttava aine voi aiheuttaa
vahinkoa syntymattomélle lapsellesi, eikd tiedetd erittyykd vaikuttava aine thmisten rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Kaytd luotettavaa ehkéisyd Lescol Depot -hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi, kun kiytit titd ladketta,
lopeta Lescol Depot -valmisteen kiytto ja ota yhteys ladkarin, Ladkari keskustelee kanssasi Lescol

Depot -hoidon mahdollisista riskeistd raskauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lescol Depot -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn eiole tietoa.
3. Miten Lescol Depot -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin laékari on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ald ylitd suositeltua annosta.

Laakari suosittelee sinulle kolesteroliarvoja alentavan ruokavalion noudattamista. Noudata tété
ruokavaliota Lescol Depot -hoidon aikana.



Miten paljon Lescol Depot -valmistetta otetaan

Suositeltu annos aikuisilla
Aikuisilla fluvastatiiniannos vaihtelee vililli 20—80 mg vuorokaudessa, ja riippuu siitd, miten paljon
kolesterolipitoisuutta on tarve pienentdd. Ladkari voi muuttaa annosta 4 vikon vélein tai harvemmin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille (9-vuotiaille ja sitd vanhemmille) tavanomainen aloitusannos on 20 mg fluvastatiinia
paivdssd. Suurin pdivittiinen annos on 80 mg. Ladkari voi muuttaa annosta 6 viikkon vélein.

Ladkari kertoo, kuinka paljon fluvastatiinia sinun on otettava.
Laskari saattaa ehdottaa annostuksen suurentamista tai pienentdmisti hoitovasteesi perusteella.

Milloin Lescol Depot-annokset otetaan

Jos kéytit Lescol Depot tabletteja, voit ottaa annoksesi mihin tahansa aikaan paivésta.
Lescol Depot -valmisteen voi ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaén mahaan. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos otat enemmiin Lescol Depot -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita ladkérinhoitoa.

Jos unohdat ottaa Lescol Depot-valmis tetta

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 annoksen.

Jos lopetat Lescol Depot -valmisteen kiyton

Sailyttdaksesi lddkehoidosta saamasihyddyt sinun eipidd lopettaa Lescol Depot -valmisteen kayttoa,
ellei ladkarisi kehota sinua tekemdédn niin. Sinun on jatkettava Lescol Depot -hoitoa ohjeiden
mukaisesti, jotta “pahan” kolesterolin pitoisuudet pysyisivit pienind. Lescol Depot ei paranna
sairauttasi, mutta se auttaa pitdiméén sitd hallinnassa. Kolesteroliarvot on tarkistettava sédénnollisesti,
jotta hoidon etenemisti voidaan seurata.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Osa harvinaisista (voi esiintyd enintddn 1 kavttdjalld tuhannesta) tai hyvin harvinaisista (voi esiintyd
enintddn 1 kavttdjalldi kymmenestd tuhannesta) haittavaikutuksista voivat olla vakavia, joten hakeudu
valittdmésti hoitoon,

- jos sinulla on selittdmétonta lihaskipua, lihasten arkuutta tai heikkoutta. Namé voivat olla
varhaisia oireita mahdollisesti vaikeasta lihasrappeumasta. TAdmén voi vilttda, jos ladkari
lopettaa fluvastatiinihoitosi mahdollisimman pian. Naitd haittavaikutuksia on havaittu myos
muiden tdhin lAdkeryhméin (statiineihin) kuuluvien lddkkeiden kdyton yhteydessa.

- jos sinulla on epdtavallista visymysti tai kuumetta, hon tai simien keltaisuutta, virtsan
muuttumista tummaksi (maksatulehduksen oireita).

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

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




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

- jos sinulla on punaisia tai purppuranvérisid ihovaurioita (verisuonitulehduksen merkkejd).

- jos sinulla on punaista, laikukasta ihottumaa péédasiassa kasvoissa, ja sithen saattaa liitty&
vasymysti, kuumetta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (SLE-taudin [lupus erythematosus]
kaltaisen reaktion merkkeji).

- jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua (haimatulehduksen oireita).

Jos sinulla esiintyy jotakin ndisté, kerro siitd heti lddkérille.

Muita haittavaikutuksia: Kerro lddkérillesi, jos ndmé huolestuttavat sinua.

Yleisid (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli kymmenestd):

Univaikeudet, padnsarky, epamiellyttavit tuntemukset mahassa, vatsakipu, pahoinvointi, poikkeavat
verikoetulokset maksa- ja lihasarvoissa.

Hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalli kymmenestéd tuhannesta):
Kaésien tai jalkaterien kihelmdinti tai puutuminen, aistimiskyvyn héiriét tai heikentyminen.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- impotenssi, jatkuva lihasheikkous, hengitysvaikeudet; mukaan lukien pitkdkestoinen yska ja/tai
hengenahdistus tai kuume.

- ripuli

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

- silmémyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele lddkarin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, nédet kahtena tai silmidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

- unihdiridt, kuten unettomuus ja painajaisunet

- muistinmenetys

- seksuaaliset toimintahéirict

- masennus

- Diabetes. Esiintyminen on todennidkoéisempéé jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkari seuraa tilannettasi timéin
ladkkeen kdyton aikana.

- Janteen tulehdus, turvotus ja drsytys

Jos jokin néistd haittavaikutuksista on vakava, tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro niistd lddkarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lescol Depot -valmisteen silyttimine n



- Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

- Ali kiyti titi Fikettd kotelossa ja lpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen. Viimeinen kayttopdivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

- Sailytd Lescol Depot -tabletit alle 30 °C. Siilytd alkuperidispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

- AlA kiyti titd Kikettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai huomaat merkkeji pakkauksen
peukaloinnista.

- Irrota Lescol Depot -tabletit Idpipainopakkauksesta vasta juuri ennen lidkkeen ottamista.
Herkké kosteudelle.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lescol Depot siséltii

- Vaikuttava aine on fluvastatiininatrium.
Yksi Lescol Depot 80 mg tabletti sisdltdd 84,24 mg fluvastatininatriumia 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).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
- Lescol Depot 80 mg depottabletit ovat keltaisia, pyoreitd, hiukan kaksoiskuperia,
viistoreunaisia, kalvopéillysteisid. Niissd on toisella puolella painatus “LE”.
- 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.

- Lapipainopakkaukset: 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 vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa paikallinen myyntiluvanhaltijan edustaja.

Myyntiluvan haltija:
ETHYX PHARMACEUTICALS, 19 rue Duquesne, 69006 Lyon, Ranska

Valmistaja:
SIEGFRIED BARBERA S.L., Ronda Santa Maria 158, 08210 Barbera Del Valles, Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.01.2024

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi


https://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Lescol Depot 80 mg depottabletter
fluvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéiller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lescol Depot &r och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Lescol Depot
Hur du tar Lescol Depot

Eventuella biverkningar

Hur Lescol Depot ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Lescol Depot dr och vad det anvénds for

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

- Lescol Depot dr ett likemedel som anvédnds vid behandling av forhéjda nivier av fetter i
blodet hos vuxna, isynnerhet totalkolesterol och det sa kallade "onda" eller LDL-kolesterolet,
vilket dr forenat med en okad risk for hjartsjukdomar och stroke.

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

blodfett) 1 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 hjértats kérl.
Om du har fragor om hur Lescol Depot verkar och varfor har detta likemedel ordinerats till dig,
kontakta ldkare.

2. Vad du behover veta innan du tar Lescol Depot

Folj alltid lékarens instruktioner noggrant, 4ven om de avviker fran allmidn informationen idenna
bipacksedel.

Lis foljande information innan du tar Lescol Depot.

Ta inte Lescol Depot

o om du dr allergisk mot fluvastatin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du har leverbesvir, eller om du har oforklarliga, kvarstiende hdga nivaer av vissa

leverenzymer (transaminaser).



o om du &r gravid eller ammar (se “Graviditet och amning”).
Om négot av detta géller dig, ta inte Lescol Depot, och informera din likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Lescol Depot.

o om du anvénder eller har anvint inom 7 foregidende 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, nér din dos dkas 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 1 slékten.

om du har haft muskelproblem med ett annat lipidsénkande likemedel.

om du regelbundet dricker stora méngder alkohol.

om du har en allvarlig infektion.

om du har vildigt lagt blodtryck (tecken kan inkludera yrsel, svindel).

om du utfor kontrollerad eller okontrollerad 6verdriven muskeltraning.

om du ska genomga en operation.

om du har allvarliga metabola, endokrina eller elektrolytiska rubbningar sdsom

ickekompenserad diabetes och lagt kaliumvérde i blodet.

o om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de
muskler som anvinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet 1 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstindet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4).

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller 16per risk att fi diabetes. Det dr mer troligt att du Ioper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar Gverviktig och har hogt blodtryck.

Kontrollera med din léikare eller apotekspersonal innan du tar Lescol Depot:
- om du har svér andningsinsufficiens.

Om négot av detta géller dig, informera din liikare innan du tar Lescol Depot. I dessa fall
kommer lidkaren att ta blodprover for analys innan forskrivning av Lescol Depot.

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du har en ihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och likemedel kan behovas for att undersoka och behandla detta.

Om du under behandling med Lescol Depot, utvecklar symtom eller tecken sdsom illamaende,
krikningar, aptitloshet, gulaktiga 6gon eller hud, forvirring, eufori eller depression, mental
langsamhet, sluddrigt tal, somnstorningar, skakningar eller litt att fa blaimérken eller blodningar, kan
dessa vara tecken pa leversvikt. I sddana fall kontakta ldkare omedelbart.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Lescol Depot och personer dldre én 70 ar
Om du ér 6ver 70 ar kan lakaren vilja kontrollera om du har riskfaktorer for muskelsjukdom. Du kan
behdva ta speciella blodprover.

Barn och ungdomar
Lescol Depot har inte undersokts for och dr inte avsett for anviandning till barn under 9 ar. For
dosinformation till barn och ungdomar &ver 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 Lescol Depot
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Om du behéver anvinda fucidinsyra via munnen for be handlinge n av bakterieinfe ktion, maste
du temporirt sluta ta Lescol Depot. Din lédkare berittar dig nir det ir tryggt att inleda Les col
Depot behandlingen pa nytt. Anvindningen av Lescol Depot tillsammans med fucidinsyra kan
leda till muskelsvaghet, muskelomhet eller mus kelsmérta (rabdomyolys). Se avsnitt 4 for mera
information om rabdomyolys.

Lescol Depot kan tas enbart eller tillsammans med andra kolesterolsénkande likemedel som
forskrivs av din ldkare.

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

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar ngot av foljande:

- Ciklosporin (ett likemedel som himmar immunsystemet).

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

- Flukonazol (ett likemedel for att behandla svampinfektioner).

- Rifampicin (ett antibiotikum).

- Fenytoin (ett likemedel for behandling av epilepsi).

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

- Glibenklamid (ett diabeteslikemedel).

- Kolkiciner (for behandling av gikt).

Graviditet och amning
Ta inte Lescol Depot om du ér gravid eller du ammar eftersom den aktiva substansen kan leda till
skador pa fostret och det &r inte kiint om den aktiva substansen utséndras 1 brostmjolk.

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

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

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Information saknas angaende effekterna av Lescol Depot pa formagan att kora bil eller anvidnda
maskiner.

3. Hur du tar Lescol Depot

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Overskrid inte rekommenderad dosering.

Din likare kommer att rekommendera dig att folja en kolesterolfattig diet. Fortsitt med denna diet sa
linge du tar Lescol Depot.

Hur mycket Lescol Depot ska du ta

Rekommenderad dos for vuxna



Doseringen av fluvastatin for vuxna ar 20 till 80 mg per dag och beror pa omfattningen av
kolesterolsdnkning som méaste uppnds. Dosjustering kan goras av likare med 4 veckors eller lingre
intervall.

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

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

Nir ska du ta Lescol Depot
Om du tar Lescol Depot tabletter kan du ta din dos nér som helst pa dagen.
Lescol Depot kan tas med eller utan méltider. Svéljes hela med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor méiingd av Lescol Depot

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Du kan behdva medicinsk vérd.

Om du har glomt att ta Lescol Depot

Ta den glomda dosen sa snart du kommer ihdg den. Om det &r mindre &n4 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 ta Lescol Depot

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

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 anvdndare behdver inte fa
dem.

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

- om du har oforklarlig muskelvark, dmhet eller svaghet. Det kan vara tidiga tecken pé eventuell
svar muskelfortvining. Detta kan undvikas om din likare stoppar behandlingen med fluvastatin
sa snabbt som mojligt. Dessa biverkningar har dven setts hos liknande likemedel av denna klass
(statiner).

- om du &r ovanligt trétt eller har feber, gulfargad hud och 6gon, mérk urin (tecken pa
leverinflammation).

- om du har tecken pa hudreaktioner som utslag, nisselfeber, rodnad, kldda, svulinad i ansikte,
6gonlock och lappar.

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

- om du bloder eller far bldmérken ldttare &n normalt (kan vara tecken pa minskat antal
blodplttar).

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




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

- om du har svar vérk 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 likare om de oroar dig:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Sémnsvarigheter, huvudvérk, obehagskénsla i magen, smérta i buken, illamaende, onormala
testviarden i blod for muskler och lever.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Myrkrypningar eller domningar i hdnder eller fotter, stord eller nedsatt kéinsel.

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

- impotens, muskelsvaghet som é&r ihillande, andningsproblem inklusive ihdllande hosta och /
eller andndd eller feber.

- diarré

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall dveni de
muskler som anvéinds vid andning)

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat).

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

Andra méjliga biverkningar:

- somnstorningar, inklusive insomningssvarigheter och mardrommar

- minnesforlust

- nedsatt sexuell formaga

- depression

- Diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, dr dverviktig
och har hogt blodtryck. Lékaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

- Inflammation, svullnad och irritation av senor.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Lescol Depot ska forvaras

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

- Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

- Lescol Depot tabletter forvaras vid hogst 30° C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

- Anvind inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller det finns mérken av
manipulering.



- Ta ut Lescol Depot tabletterna ur blisterférpackningen forst di de skall intas. Fuktkénslig.
- Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deKklaration:

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
- Lescol Depot 80 mg depottabletter &r gula, runda, nagot bikonvexa filmdragerade tabletter med
avfasade kanter och mérkta "LE” pa ena sidan.
- Flaskor: depottabletter finns tillgingliga i forpackningar av 28, 30, 50, 98 eller 100 (2 x
50 eller 1 x 100) tabletter och i sjukhusforpackningar av 300 (15 x 20) eller 600 (30 x 20)
tabletter.
- Blisterforpackningar: depottabletter finns tillgéingliga 1 forpackningar av 7, 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 sjukhusférpackningar av 28, 56, 98 eller 490
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forséljning.

Innehavare av godkdnnandet for forsiljning:
ETHYX PHARMACEUTICALS, 19 rue Duquesne, 69006 Lyon, Frankrike

Tillverkare:
SIEGFRIED BARBERA S.L.,Ronda Santa Maria 158, 08210 Barbera Del Valles, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 23.01.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

