Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fluvastatin Mylan 20 mg kapslar, harda
Fluvastatin Mylan 40 mg kapslar, harda

fluvastatin

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

information som &r viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fluvastatin Mylan ar och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du tar Fluvastatin Mylan
Hur du tar Fluvastatin Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Fluvastatin Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdNE

1.  Vad Fluvastatin Mylan ar och vad det anvands for

Fluvastatin Mylan innehéller den aktiva substansen fluvastatinnatrium, som tillhér en grupp lakemedel
som kallas statiner och som ar lipidsankande lakemedel: de sanker fett (lipider) i blodet. De anvands
hos patienter vilkas tillstand inte kan kontrolleras med enbart diet och motion.

Fluvastatin Mylan ar ett lakemedel som anvénds vid be handling av forhéjda nivaer av fetter i
blodet hos vuxna, i synnerhet totalkolesterol och det s kallade "onda" eller LDL-kolesterolet, vilket
ar forenat med en okad risk for hjartsjukdomar och stroke.
—hos vuxna patienter med hoga nivaer av kolesterol i blodet.
—hos vuxna patienter med héga 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 genomgatt en hjartkateterisering, med ett ingrepp i
hjartats karl.

Fluvastatin som finns i Fluvastatin Mylan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Fluvastatin Mylan

Folj alltid likarens instruktioner noggrant. De kan avvika fran informationen i denna bipacksedel.



Tainte Fluvastatin Mylan:

- om du &r allergisk mot fluvastatin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).

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

- om du &r gravid eller ammar (se ”Graviditet och amning”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Fluvastatin Mylan.

- om du tidigare har haft en leversjukdom. Leverfunktionsprover tas normalt innan du pabérjar
behandlingen med Fluvastatin Mylan, nér din dos 6kas och med jamna mellanrum under
behandlingen for att kontrollera biverkningar.

- om du har en njursjukdom.

- om du har en skoldkortelsjukdom (hypotyreos).

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

- om du har haft muskelproblem med ett annat lipidsankande lakemedel.

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol.

- om du har en allvarlig infektion

- om du har mycket lagt blodtryck (tecken kan omfatta yrsel, svindel)

- om du har kontrollerad eller okontrollerad 6verdriven muskeltréaning

- om du ska genomga en operation

- om du har allvarliga metabola, endokrina eller elektrolytiska rubbningar sasom ickekompense rad
diabetes och lagt kaliumvarde i blodet

- 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. Samtidigt intag av fusidinsyra
och Fluvastatin Mylan kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

Under behandlingen med detta lakemedel kommer Idkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller 1oper risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar Gverviktig och har hogt blodtryck.

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

Om du under behandling med Fluvastatin Mylan, utvecklar symtom eller tecken sasom illaméaende,
krakningar, aptitloshet, gulaktiga 6gon eller hud, forvirring, eufori eller depression, mental langsamhet,
sluddrigt tal, somnstorningar, skakningar eller latt att fa blamarken eller blédningar, kan dessa vara
tecken pa leversvikt. | sadana fall kontakta lakare omedelbart.

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

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

Aldre personer
Om du &r 6ver 70 &r kan lakaren vilja kontrollera om du har riskfaktorer for muskelsjukdom. Du kan
behéva ta speciella blodprover.

Barn och ungdomar
Fluvastatin Mylan har inte undersokts for och ar inte avsett for anvandning till barn under 9 ar. For
dosinformation gallande barn och ungdomar Gver 9 ar, se avsnitt 3.



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

Andra lakemedel och Fluvastatin Mylan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Fluvastatin Mylan kan tas enbart eller tillsammans med andra kolesterolsénkande lakemedel som
forskrivs av din lakare.

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

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

- ciklosporin (ett lakemedel som hdAmmar immunsystemet).

- fibrater (t.ex. gemfibrozil), nikotinsyra (niacin) eller gallsyrebindare (lakemedel som sénker
nivaerna av det “onda” kolesterolet).

- flukonazol (ett lakemedel for behandling av svampinfektioner).

- rifampicin (ett antibiotikum).

- fenytoin (ett lakemedel for behandling av epilepsi).

- perorala antikoagulantia sasom warfarin (blodfértunnande medel mot blodproppar).

- glibenklamid (ett diabeteslakemedel).

- kolkiciner (for behandling av gikt).

Om du behéver ta fusidinsyra via munnen for behandling av en bakterieinfektion, ska du tillfalligt sluta
att anvanda detta lakemedel. Din l&kare informerar dig nar det &r sakert att igen borja anvanda
Fluvastatin Mylan. Intag av Fluvastatin Mylan med fusidinsyra kan séllan leda till muskelsvaghet,
muskelémhet och muskelsmérta (rabdomyolys). Ytterligare information om rabdomyolys finns i avsnitt
4.

Graviditet och amning
Ta inte Fluvastatin Mylan om du &r gravid eller ammar, eftersom den aktiva substansen kan leda till
skador pa fostret och eftersom det inte ar kant om den aktiva substansen utséndras i bréstmjolk.

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

Anvand tillforlitligt preventivmedel under hela den tid som du tar Fluvastatin Mylan.

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

Kérformaga och anvéandning av maskiner
Information saknas angaende hur fluvastatin paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Fluvastatin Mylan
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din ldkare kommer att rekommendera dig att folja en kolesterolfattig diet. Fortsétt med denna diet sa
lange du tar Fluvastatin Mylan.

Rekommenderad dos for vuxna ar 20 till 80 mg per dag beroende pa hur omfattande kolesterolsankning
som maste uppnas. Dosjustering kan goras av lakare med 4 veckors eller langre intervall.

Din lakare kommer att tala om exakt hur manga kapslar av Fluvastatin Mylan du ska ta.
Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare foresla en hogre eller lagre dos.

Ta din dos pa kvallen eller vid sanggaendet.

Om du tar Fluvastatin Mylan tva ganger per dag, ta en kapsel pa morgonen och en pa kvallen eller vid
sanggaendet.

Administrering
Kapslarna ska svaljas hela med ett glas vatten. Du kan ta Fluvastatin Mylan med eller utan mat.

Anvéandning for barn och ungdomar
For barn (fran 9 ar och éldre) ar vanlig startdos 20 mg per dag. Den maximala dagliga dosen ar 80 mg.
Dosjustering kan goras av lakare med 6 veckors intervall.

Om du har tagit for stor méangd av Fluvastatin Mylan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Fluvastatin Mylan

Ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag den. Om det ar mindre an 4 timmar till nasta dos, ska du
emellertid inte ta den gldmda dosen utan istéllet ta ndsta dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Fluvastatin Mylan

For att behalla fordelarna med din behandling ska du inte sluta ta Fluvastatin Mylan om inte din lakare
har sagt det. Du maste fortsatta att ta Fluvastatin Mylan som du forskrivits for att nivaerna av det
“onda” kolesterolet ska hallas nere. Fluvastatin Mylan botar inte ditt tillstdnd, men hjdlper dig att
kontrollera det. Dina kolesterolnivaer behGver matas regelbundet for att kontrollera utvecklingen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver 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 lakare eller uppsdk ndrmaste akutmottagning omedelbart.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 anvandare):
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- om du har ofdrklarlig muskelvark, dmhet eller svaghet, speciellt om den &r inallande. Det kan
vara tidiga tecken pa eventuell svar muskelfértvining. Detta kan undvikas om din lékare stoppar
behandlingen med fluvastatin sa snabbt som méjligt. Dessa biverkningar har dven setts hos
liknande lakemedel av denna klass (statiner).

- om du ar ovanligt trott eller har feber, gulfargad hud och 6gon, mork urin (tecken pa
leverinflammation).

- om du bloder eller far blamarken lattare an normalt (tecken pa minskat antal blodplattar som far
blodet att koagulera.)

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

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

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

- om du har réda flackiga utslag framférallt i ansiktet, ibland samtidigt med trétthet, feber,
illamaende, aptitléshet (kan vara tecken pa SLE-liknande reaktion) (systemisk lupus
erythematosus-liknande reaktion).

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- symtom pa inflammation, svullnad och irritation av senor. Dessa kan ibland leda till senbristning.

- andningsproblem inklusive inallande hosta och/eller andndd eller feber.

- diabetes — du kan uppleva hunger eller 6kad torst eller kan behdva kissa ofta. Detta &r mer
troligt om du har hoga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.
Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Beréatta genast for din likare om du far nagon av dessa.

Ovriga mojliga biverkningar:

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

huvudvark

- obehagskénsla i magen t.ex. matsmaltningsbesvar

- smarta i buken

- illamaende

- onormala testvéarden i blod for muskler och lever.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):
- myrkrypningar eller domningar i hander eller fotter
- stord eller nedsatt kénsel.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- impotens

- somnstorningar, inklusive insomningssvarigheter och mardrémmar
- minnesforlust

- nedsatt sexuell formaga

- depression.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
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rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fluvastatin Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter Utg.dat. /Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r fluvastatin.

Varije kapsel innehaller 20 mg eller 40 mg fluvastatinnatrium. Ovriga innehdllsamnen ar majsstarkelse,
krospovidon, talk och magnesiumstearat. Kapselskalet innehaller jarnoxid, titandioxid och gelatin och
tryckblacket innehaller jarnoxid och shellack.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fluvastatin Mylan 20 mg: ljust gula kapslar mérkta med “FL 20” pa underdelen och “G” pa locket.
Fluvastatin Mylan 40 mg: rdda kapslar mérkta med “FL 40” pa underdelen och “G” pa locket.

Fluvastatin Mylan kapslar finns i blisterférpackning med 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 98, 100 och 500
kapslar och i multipelférpacking med 98 kapslar vilken innehaller 2 forpackningar med 49 kapslar i
vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare:

McDermott Laboratories (trading as Gerard Laboratories), 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irland.

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern
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Denna bipacksedel &ndrades senast 11.10.2017
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