Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lescol XL, 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
fluvastatiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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1. Mis ravim on Lescol XL ja milleks seda kasutatakse

Lescol XL sisaldab toimeainet fluvastatiinnaatrium, mis kuulub statiinideks nimetatud ravimite rithma
ning langetab rasvade (lipiidid) sisaldust teie veres. Neid kasutatakse patsientidel, kellel ainult dieedi
ja kehalise koormusega ei ole saavutatud soovitud tulemust.

- Lescol XL on ravim, mida kasutatakse tidiskasvanutel rasvade korgenenud taseme
langetamiseks veres, eriti iildkolesterooli ja niinimetatud ,,halva‘ ehk LDL-kolesterooli, mis on
seotud suurenenud riskiga stidamehaiguse ja insuldi tekkeks

- tdaiskasvanud patsientidel, kellel veres on kdrge kolesteroolitase,
- taiskasvanud patsientidel, kellel veres on kdrge nii kolesterooli kui trigliitseriidide (teist
tiitipi vererasvad) tase.

- Arst voib teile miérata ravi Lescol XLiga ka selleks, et dra hoida edasisi tdsiseid kardiaalseid
(stidamega seotud) tiisistusi (nt siidamelihaseinfarkt), kui te olete patsient, kellele on juba tehtud
siidame kateteriseerimine ehk uuring siidame veresoone kaudu.

Kui teil on kiisimusi, kuidas Lescol XL toimib vdi miks see ravim on teile miératud, podrduge oma
arsti poole.

2. Mida on vaja teada enne Lescol XLi votmist

Jargige arsti poolt antud kdiki juhiseid tidhelepanelikult, isegi siis, kui need erinevad selles infolehes
esitatud teabest.

Enne Lescol XLi vtmist lugege jargnevaid selgitusi.

Lescol XLi ei tohi votta
— kui olete fluvastatiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;
—  kui teil esineb praegu probleeme maksaga voi teil on ebaselge pdhjusega piisivalt korge teatud
maksaensiiiimide (transaminaasid) aktiivsus;
— kui te olete rase voi toidate last rinnaga (vt 16ik “Rasedus ja imetamine”).
Kui midagi nendest kehtib teie kohta, siis drge Lescol XLi votke ja pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud



Enne Lescol XLi vdtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- kui te votate voi olete votnud suukaudselt voi saanud siistidena viimase 7 pideva jooksul ravimit
nimega fusidiinhape (ravim bakteriaalsete infektsioonide raviks). Fusidiinhappe ja Lescol XLi
kombinatsioon voib pohjustada tosiseid lihasprobleeme (rabdomiioliiiis).

- kui te olete varem pddenud maksahaigust. Maksafunktsiooni testid tehakse tavaliselt enne
Lescol XL-ravi alustamist, annuse suurendamise jargselt ja erinevate intervallide jdrel ravi
jooksul, et kontrollida teid kdrvaltoimete suhtes;

- kui teil on neeruhaigus;

- kui teil on kilpnddrmehaigus (hiipotiireoidism);

- kui teil véi teie perekonnas on esinenud lihashaigusi;

- kui teil on esinenud lihaste probleeme mone teise lipiiditaset langetava ravimi kasutamisel;

- kui tarbite regulaarselt suures koguses alkoholi;

- kui teil on tosine infektsioon;

- kui teil on vdga madal vererShk (tunnusteks vdivad olla pearinglus, peapooritustunne);

- kui teete kontrollitud vdi kontrollimatut intensiivset lihastreeningut;

- kui teil on tulemas kirurgiline operatsioon;

- kui teil on raskekujuline metaboolne, endokriinne voi elektroliiiitiline hiire, nagu
dekompenseeritud diabeet ja madal vere kaaliumisisaldus.

Kui te votate seda ravimit, jélgib teie arst teid tdhelepanelikult kui teil on diabeet v&i teil on diabeedi
tekkimise risk. Teil on diabeedi tekkimise risk, kui teil on korge suhkru voi rasvade tase veres, olete
tilekaaluline v®oi teil on kdrge vererdhk.

Pidage enne Lescol XLi votmist nou oma arsti voi apteekriga:
- kui teil on raske hingamispuudulikkus.

Kui moni nimetatud juhtudest kehtib teie kohta, riékige sellest oma arstiga enne Lescol XLi
votmist. Enne Lescol XLi méddramist teeb arst vereanaliiiisi.

Teavitage oma arsti vdi apteekrit ka siis, kui teil on piisiv lihasndrkus. Selle diagnoosimiseks ja raviks
voivad vajalikud olla tdiendavad uuringud ja ravimid.

Kui Lescol XLga ravi ajal tekib teil siimptomeid voi haigusnéhte nagu iiveldus, oksendamine, s60giisu
kaotus, silmade voi naha kollasus, segasus, eufooria vai depressioon, motlemisvoime aeglustumine,
ebaselge kone, unehdired, virinad, kergesti tekkivad verevalumid v6i veritsemine, siis need vdivad
olla maksapuudulikkuse tunnused. Sellisel juhul po6rduge viivitamatult arsti poole.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab pdhimatteliselt
,,hnaatriumivaba‘.

Lescol XL ja iile 70 aasta vanused inimesed
Kui olete vanem kui 70 aastat, vdib arst soovida kontrollida, kas teil esineb riskitegureid lihashaiguste
tekkimiseks. Teile voidakse teha spetsiifilisi vereanaliiiise.

Lapsed ja noorukid
Lescol XLi ei ole uuritud ja see ei ole ette ndhtud kasutamiseks alla 9 aasta vanustel lastel.
Informatsiooni annuste kohta iile 9-aastastel lastel ja noorukitel vt 16ik 3.

Puudub fluvastatiini kasutamise kogemus lastel ja noorukitel kombinatsioonis nikotiinhappe,
kolestiiramiini voi fibraatidega.

Muud ravimid ja Lescol XL
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kui teil on vaja votta suukaudselt fusidiinhapet bakteriaalse infektsiooni raviks, siis te peate
ajutiselt 1opetama Lescol XLi votmise. Teie arst iitleb teile, millal on jille ohutu Lescol XLi



votma hakata. Lescol XLi votmine koos fusidiinhappega voib harvadel juhtudel pohjustada
lihaste norkust, hellust v6i valu (rabdomiioliiiis). Vt lisateavet rabdomiioliiiisi kohta 16igust 4.

Lescol XLi voib vétta tiksinda voi koos teiste, arsti poolt médratud, kolesterooli taset langetavate
ravimitega.

Pérast resiini, néiteks kolestiiramiini (kasutatakse eelkdige kdrge kolesteroolitaseme raviks)
manustamist oodake vihemalt 4 tundi enne, kui votate Lescol XLi.

Teavitage oma arsti voi apteekrit jirgmiste ravimite votmisest:

- tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse immuunsiisteemi parssimiseks);

- fibraadid (nt gemfibrosiil), nikotiinhape voi sapphapete sekvestrandid (ravimid, mida
kasutatakse ,,halva‘“ kolesterooli taseme langetamiseks);

- flukonasool (ravim, mida kasutatakse seennakkuste raviks);

- rifampitsiin (antibiootikum);

- feniitoiin (epilepsia ravim);

- suukaudsed antikoagulandid, nagu varfariin (verehiitibimist vihendavad ravimid);

- glibenklamiid (diabeedi ravim);

- kolhitsiin (podagra ravim).

Rasedus ja imetamine
Arge votke Lescol XLi, kui olete rase v6i toidate last rinnaga, sest toimeaine voib kahjustada teie veel
siindimata last ning ei ole teada, kas toimeaine eritub inimese rinnapiima.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kasutage Lescol XLi votmise ajal usaldusviirseid rasestumisvastaseid vahendeid.
Kui rasestute selle ravimi votmise ajal, 1dpetage Lescol XLi votmine ja poorduge oma arsti poole. Arst
selgitab teile Lescol XLi votmise riske raseduse ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Lescol XLi toime kohta autojuhtimise ja masinatega tootamise vdimele puuduvad andmed.

3. Kuidas Lescol XLi votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Arge iiletage soovitatavat annust.

Arst soovitab teil jargida madala kolesteroolisisaldusega dieeti. Jitkake seda dieeti Lescol XLi
vOtmise ajal.

Kui palju Lescol XLi votta

Soovitatavad annused tiiskasvanutele

Taiskasvanutele soovitatav fluvastatiini annusevahemik on 20...80 mg 66pédevas soltuvalt sellest,
milline kolesteroolitaseme langus on vaja saavutada. Arst voib teil annust kohandada 4-niddalaste v&i
pikemate intervallide tagant.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel (9 aastased ja vanemad) on tavaline algannus 20 mg fluvastatiini 66pdevas. Maksimaalne
oopdevane annus on 80 mg. Arst vdib annust kohandada 6-nidalaste intervallide tagant.

Teie arst iitleb teile tdpselt, kui palju fluvastatiini votta.
Soltuvalt teie ravivastusest voib arst annust suurendada voi vihendada.



Millal tuleb Lescol XLi votta
Kui votate Lescol XLi tablette, voite annuse manustada iikskdik millisel kellaajal.
Lescol XLi voib vétta koos toiduga voi ilma. Neelake tablett tervelt alla koos klaasitdie veega.

Kui te votate Lescol XLi rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete juhuslikult v&tnud liiga palju Lescol XLi tablette, radkige sellest kohe oma arstile. Te
voite vajada arstiabi.

Kui te unustate Lescol XLi votta

Votke unustatud annus kohe, kui see teile meenub. Sellegi poolest, drge votke unustatud annust juhul,
kui jargmise annuse votmiseni on jadnud vihem kui 4 tundi. Sellisel juhul votke jargmine annus
tavapirasel ajal.

Arge votke kahekordset annust kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Lescol XLi votmise

Et sidilitada ravist saadav kasu, drge I6petage Lescol XLi votmist enne, kui arst seda teile iitleb. Te
peate jiatkama Lescol XLi votmist vastavalt juhistele, et hoida ,,halva“ kolesterooli tase madal. Lescol
XL ei ravi teid terveks, kuid aitab haigust kontrolli all hoida. Ravi ajal tuleb regulaarselt kontrollida
kolesteroolitaset.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Moned harva (v6ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st) voi vidga harva (voib mojutada kuni 1 inimest

10000-st) esinevad korvaltoimed voivad olla tdsised: poorduge otsekohe arsti poole.

- kui teil esineb seletamatu lihasvalu, lihashellus voi lihasndrkus. Need voivad olla voimaliku
raske lihaste kdhetumise varajased tunnused. Seda saab viltida, kui arst Idpetab teie ravi
fluvastatiiniga nii kiiresti kui voimalik. Selliseid kdrvaltoimeid on esinenud ka teistel samasse
ravimiklassi kuuluvatel ravimitel (statiinid);

- kui teil esineb ebatavaline vidsimus vdi palavik, silmade ja naha kollasus, tume uriin
(maksapdletiku tunnused);

- kui teil esinevad nahareaktsioonid, nagu nahaloove, négestobi, punetus, siigelus; nio,
silmalaugude ja huulte turse;

- kui teil on nahaturse, hingamisraskused, pearinglus (raske allergilise reaktsiooni tunnused);

- kui teil esineb tavalisest kergemini verejookse voi verevalumeid (vereliistakute arvu
vihenemise tunnused);

- kui teil on punased voi lillakad nahakahjustused (veresoonte pdletiku tunnused);

- kui teil esineb punaselaiguline 166ve, peamiselt ndol, millega voib kaasneda visimus, palavik,
iiveldus, soogiisu kadumine (lupus erythematosus’e sarnase reaktsiooni tunnused);

- kui teil on dge iilakdhu valu (kdhuniddrmepdletiku tunnused).

Kui teil esineb moni nimetatud kdrvalndhtudest, riadkige sellest kohe oma arstile.

Teised korvaltoimed: Gelge oma arstile, kui need teile muret teevad.

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):

- unehdired, peavalu, ebamugavustunne maos, kohuvalu, iiveldus, lihas- ja maksaanaliiiiside
korvalekalded veres.

Viiga harv (véib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):
- surin voi tuimus kites voi jalgades, tundlikkushiired véi tundlikkuse vihenemine.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- impotentsus, piisiv lihasndrkus, hingamisprobleemid, kaasa arvatud piisiv koha ja/vdi Shupuudus
voi palavik;

- kohulahtisus.



Muud véimalikud k&rvaltoimed

- unehiired, kaasa arvatud unetus ja hirmuunenéod;

- malukaotus;

- seksuaalfunktsiooni hiired;

- depressioon;

- diabeet. See on tdenidolisem, kui teil on kdrge suhkru voi rasvade tase veres, olete iilekaaluline ja
teil on korge vererdhk. Teie arst vaib teid jilgida, kui te seda ravimit votate;

- koodlusepoletik, turse ja &rritus.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime véib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Lescol XLi siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

- Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

- Arge kasutage seda ravimit, kui pakend on kahjustatud voi avatud.

- Kuni kasutamiseni hoidke Lescol XL tabletid blistris, et kaitsta neid niiskuse eest.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lescol XL sisaldab

- Toimeaine on fluvastatiinnaatrium.
Iga Lescol XL 80 mg tablett sisaldab 84,24 mg fluvastatiinnaatriumi, mis vastab 80 mg vabale
fluvastatiinhappele.

- Teised koostisosad on: mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
kaaliumvesinikkarbonaat, povidoon, magneesiumstearaat, makrogool 8000, kollane raudoksiid

(E172), titaandioksiid (E171).

Kuidas Lescol XL vilja néeb ja pakendi sisu

Lescol XL 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on kollased timmargused kergelt

kumerate kiilgedega kaldservadega tabletid. Uhel kiiljel on mirgistus "LE“ja teisel kiiljel “NVR*.

- Pudelid: Pakendis on 28, 30, 50, 98 v&i 100 (2 x 50 vai 1 x 100) ja haiglapakendis 300 (15 x 20) vai
600 (30 x 20) toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

- Blistrid: Pakendis on 7, 14, 28 (4 x 7 vdi 2 x 14), 28 (iiheannuselises perforeeritud blisterpakendis),
30,42,49 (7x7),56 (8 x7),70, 84,90 vdi 98 (14 x 7 vdi 7 x 14) ja haiglapakendis 28, 56, 98 voi
490 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Teisese miiiigiloa hoidja:
First Pharma OU

Hirgmie 22

13525 Tallinn

Eesti




Tel: +372 6441122
e-post: info@firstpharma.ee

Tootja:

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Saksamaa

Umberpakendaja:

GPE Globalpharma OU
Tiigi 61b

50410 Tartu

Eesti

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun teisese miiiigiloa hoidja poole.

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Liikmesriigi nimi Ravimi nimetus
Eesti, Bulgaaria, Kiipros, TSehhi, Kreeka, Ungari, lirimaa, Lescol XL
Liati, Leedu, Malta, Ho.l.land, Poola, Portugal, Rumeenia,
Slovakkia, Sloveenia, Uhendkuningriik
Taani, Soome, Island, Norra, Rootsi Lescol Depot
Saksamaa Fluvastatin Novartis
Austria Lescol MR
Belgia, Luksemburg Lescol Exel
Prantsusmaa Lescol LP
Saksamaa Locol
Itaalia Lescol, Lipaxan
Portugal Canef
Lescol Prolib, Liposit Prolib,
Hispaania Vaditon Prolib, Digaril Prolib

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2022.



