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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluvastatin HEXAL® 40 mg Hartkapseln

Fluvastatin

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Fluvastatin HEXAL 40 mg und woflrr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluvastatin HEXAL 40 mg beachten?
3. Wie ist Fluvastatin HEXAL 40 mg einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Fluvastatin HEXAL 40 mg aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fluvastatin HEXAL
40 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

Fluvastatin HEXAL 40 mg enthélt den Wirkstoff
Fluvastatin-Natrium, der zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als Statine bekannt
sind und die lipidsenkende Arzneimittel darstel-
len: Sie senken die Fette (Lipide) in Ihrem Blut.
Sie werden angewendet bei Patienten, deren
Krankheit nicht allein durch Diat und Bewegung
kontrolliert werden kann.

Fluvastatin HEXAL 40 mg ist ein Arzneimittel,
das zur Behandlung von erhéhten Spiegeln
von Blutfetten bei Erwachsenen angewendet
wird, insbesondere des gesamten Cholesterins
und des so genannten ,schlechten® oder LDL-
Cholesterins, das mit einem erhoéhten Risiko fir
Herzerkrankungen und Schlaganfall verbunden
ist:
® bei erwachsenen Patienten mit hohen Blut-
spiegeln von Cholesterin
® bei erwachsenen Patienten mit hohen Blut-
spiegeln sowohl von Cholesterin als auch Tri-
glyzeriden (einer anderen Art von Blutfetten)

lhr Arzt kann Ihnen Fluvastatin HEXAL 40 mg
auch verschreiben, um weitere schwerwiegen-
de, das Herz betreffende Ereignisse (z. B. Herz-
infarkt) zu verhindern bei Patienten nach einer
Herzkatheter-Therapie mit einem Eingriff an den
HerzkranzgefaBen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Fluvastatin HEXAL
40 mg beachten?

Befolgen Sie sorgféltig die Anweisungen lhres
Arztes. Diese kdnnen unter Umstanden von den
in dieser Packungsbeilage enthaltenen Angaben
abweichen.

Lesen Sie die folgenden Erlauterungen, bevor
Sie mit der Einnahme von Fluvastatin HEXAL
40 mg beginnen.

Fluvastatin HEXAL 40 mg darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Fluvastatin oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie zurzeit Leberprobleme haben oder
wenn die Werte bestimmter Leberenzyme
(Transaminasen) aus unbekanntem Grund
dauerhaft erhoht sind

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe
»~Schwangerschaft und Stillzeit").

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft,
informieren Sie lhren Arzt ohne Fluvastatin
HEXAL 40 mg einzunehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Fluvastatin HEXAL 40 mg einneh-

men,

e wenn Sie friher eine Lebererkrankung hatten.
Leberfunktionstests werden normalerweise
durchgefiihrt, bevor Sie die Behandlung mit
Fluvastatin HEXAL 40 mg beginnen, wenn die
Dosis gesteigert werden soll sowie in unter-
schiedlichen Abstdnden wahrend des Be-
handlungsverlaufs, um etwaige Nebenwirkun-
gen festzustellen.

e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben

e wenn Sie eine Schilddrisenerkrankung
(Schilddriisenunterfunktion) haben

e wenn bei lhnen oder in lhrer Familie bereits
Muskelerkrankungen aufgetreten sind

e wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung
mit einem anderen Arzneimittel zur Senkung
der Blutfette zu Muskelproblemen gekommen
ist

e wenn Sie regelméBig groBe Mengen Alkohol
trinken

e wenn Sie eine schwere Infektion haben

e wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben (An-
zeichen kénnen Schwindel, Benommenheit
sein)

e wenn Sie kontrollierte oder unkontrollierte
starke Muskelzuckungen haben

e wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

e wenn bei lhnen schwere metabolische, endo-
krine Stérungen oder Stérungen im Elektrolyt-
haushalt vorliegen wie entgleister Diabetes
oder niedrige Kaliumblutspiegel.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Fluva-

statin HEXAL 40 mg mit lhrem Arzt oder Apo-

theker

e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproble-
men leiden.

Wéhrend der Behandlung mit Fluvastatin HEXAL
40 mg wird lhr Arzt Sie engmaschig Uberwa-
chen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Dia-
betes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie
eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Ri-
siko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln
besteht, wenn Sie erh6hte Blutzucker- und Blut-
fettwerte haben, Ubergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft,
informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Fluva-
statin HEXAL 40 mg einnehmen. lhr Arzt wird
eine Blutuntersuchung durchfiihren, bevor er |h-
nen Fluvastatin HEXAL 40 mg verschreibt.

Wenn Sie unter der Behandlung mit Fluvastatin
HEXAL 40 mg Symptome oder Beschwerden
wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust, Gelb-
farbung der Augen oder der Haut, Verwirrung,
Euphorie oder Depression, geistige Beeintrach-
tigung, verwaschene Sprache, Schlafschwie-
rigkeiten, Zittern oder Neigung zu Blutergissen
oder Blutungen entwickeln, kbnnen das Anzei-
chen eines Leberversagens sein. Informieren
Sie in diesem Fall umgehend lhren Arzt.

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn bei Ihnen anhaltende Muskel-
schwéche auftritt. Zur Diagnose und Behand-
lung dieses Zustandes sind mdglicherweise

weitere Untersuchungen und Arzneimittel not-
wendig.

Fluvastatin HEXAL 40 mg und Personen liber
70 Jahre

Wenn Sie Uber 70 Jahre alt sind, wird |Ihr Arzt
prifen, ob bei Ihnen Risikofaktoren fiir Muskel-
erkrankungen vorliegen. Bei Ihnen kdnnen spe-
zielle Blutuntersuchungen notwendig sein.

Fluvastatin HEXAL 40 mg und Kinder/Ju-
gendliche

Bei Kindern unter 9 Jahren wurde Fluvastatin
HEXAL 40 mg nicht untersucht und ist bei diesen
Kindern nicht zur Anwendung vorgesehen. Infor-
mationen zur Dosierung bei Kindern und Jugend-
lichen Uber 9 Jahre finden Sie in Abschnitt 3.

Es gibt keine Erfahrung bei Kindern und Jugend-
lichen mit der Anwendung von Fluvastatin
HEXAL 40 mg in Kombination mit Nikotinsaure,
Colestyramin oder Fibraten.

Einnahme von Fluvastatin HEXAL
40 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Fluvastatin HEXAL 40 mg kann entweder allein
oder in Kombination mit anderen cholesterin-
senkenden Arzneimitteln angewendet werden,
die Ihnen der Arzt verschrieben hat.

Nach der Anwendung von Austauscherharzen,
z. B. Colestyramin (in erster Linie bei der Be-
handlung von hohem Cholesterin angewendet),
warten Sie bitte mindestens 4 Stunden, bevor
Sie Fluvastatin HEXAL 40 mg einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt und Apotheker, wenn

Sie folgende Arzneimittel anwenden:

e Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdri-
ckung des Immunsystems)

e Fibrate (z. B. Gemfibrozil), Nikotinsdure oder
Gallensaureaustauscherharze (Arzneimittel
zur Senkung der Spiegel des schlechten Cho-
lesterins)

e Fluconazol (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen)

¢ Rifampicin (ein Antibiotikum)

e Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie)

e orale Gerinnungshemmer wie Warfarin (ein
Arzneimittel zur Verminderung der Blutgerin-
nung)

¢ Glibenclamid (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Diabetes)

e Colchicine (zur Behandlung von Gicht)

Einnahme von Fluvastatin HEXAL
40 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Sie koénnen Fluvastatin HEXAL 40 mg mit oder
ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Fluvastatin HEXAL 40 mg nicht ein-
nehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen,
da der Wirkstoff Ihr ungeborenes Kind schadi-
gen kann und nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff
in die Muttermilch ausgeschieden wird. Wenn
Sie schwanger sind, fragen Sie vor der Einnah-
me von Fluvastatin HEXAL 40 mg Ihren Arzt oder
Apotheker. Wenden Sie geeignete MaBnahmen
zur Verhitung einer Schwangerschaft an, wenn
Sie Fluvastatin HEXAL 40 mg einnehmen. Wenn
Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel schwanger werden, beenden Sie die Ein-
nahme von Fluvastatin HEXAL 40 mg und su-
chen Sie Ihren Arzt auf. Ihr Arzt wird Sie Uber die
moglichen Risiken einer Einnahme von Fluva-
statin HEXAL 40 mg in der Schwangerschaft
aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen Uber die Auswir-
kungen von Fluvastatin HEXAL 40 mg auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen vor.

Wie ist Fluvastatin HEXAL
40 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. Die empfohlene Dosis
sollte nicht Uberschritten werden.

lhr Arzt wird Ihnen eine cholesterinarme Diat
empfehlen. Flhren Sie diese Diat auch wahrend
der Einnahme dieses Arzneimittels fort.

Wie viel von Fluvastatin HEXAL 40 mg einzu-

nehmen ist

e Der Dosisbereich fir Erwachsene betragt 20
bis 80 mg pro Tag und hangt vom AusmaB der
Cholesterinsenkung, die erreicht werden soll,
ab. Dosisanpassungen kénnen von lhrem Arzt
in 4-wéchigen oder langeren Abstanden vor-
genommen werden.

¢ Bei Kindern (ab einem Alter von 9 Jahren) liegt
die Ubliche Anfangsdosis bei 20 mg pro Tag.
Die tagliche Hochstdosis betragt 80 mg. Do-
sisanpassungen kénnen von lhrem Arzt in
6-wochigen Abstdnden vorgenommen wer-
den.

Ihr Arzt teilt lhnen genau mit, wie viele Kapseln
von Fluvastatin HEXAL 40 mg Sie einnehmen
sollen. Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen, kann der Arzt lhre Dosis erhdhen
oder vermindern.

Wann Fluvastatin HEXAL 40 mg einzunehmen
ist

Nehmen Sie Ihre Fluvastatin HEXAL 40 mg-Do-
sis abends oder zum Schlafengehen ein.

Wenn Sie Fluvastatin HEXAL 40 mg 2-mal tag-
lich einnehmen, nehmen Sie 1 Kapsel morgens
und 1 abends oder zum Schlafengehen ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sie kdnnen Fluvastatin HEXAL 40 mg mit oder
ohne Nahrung einnehmen. Schlucken Sie die
Kapseln als Ganzes mit 1 Glas Wasser.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Flu-
vastatin HEXAL 40 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groBere Menge von
Fluvastatin HEXAL 40 mg eingenommen haben,
sprechen Sie sofort mit Ihnrem Arzt. Sie bendti-
gen mdglicherweise eine medizinische Behand-
lung.

Wenn Sie die Einnahme von Fluvastatin
HEXAL 40 mg vergessen haben

Nehmen Sie eine Dosis ein, sobald Sie das Ver-
sdumnis bemerkt haben. Holen Sie die Einnah-
me jedoch nicht nach, wenn lhr nadchster Ein-
nahmezeitpunkt in weniger als 4 Stunden
bevorsteht. In diesem Fall nehmen Sie bitte lhre
nachste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fluvastatin
HEXAL 40 mg abbrechen

Um den Nutzen |hrer Behandlung aufrechtzu-
erhalten, beenden Sie nicht die Einnahme von
Fluvastatin HEXAL 40 mg, solange es Ihnen lhr
Arzt nicht sagt. Sie mussen mit der Einnahme
von Fluvastatin HEXAL 40 mg wie angewiesen
fortfahren, um die Spiegel des ,schlechten”
Cholesterins niedrig zu halten. Fluvastatin
HEXAL 40 mg fihrt keine Heilung lhrer Erkran-
kung herbei, sondern tragt lediglich dazu bei,
diese unter Kontrolle zu halten.

lhre Cholesterinwerte missen im Rahmen der
Verlaufsbeobachtung regelméBig kontrolliert
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Manche seltene (kann bis zu 1 Behandelten von
1.000 betreffen) oder sehr seltene (kann bis zu 1
Behandelten von 10.000 betreffen) Nebenwir-
kungen kdnnen schwerwiegend sein: Sie bend-
tigen sofort medizinische Hilfe,
e wenn es bei lhnen zu Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwéche
unklarer Ursache kommt. Dabei kann es sich
um Frihzeichen eines potenziell schwerwie-
genden Abbaus der Muskulatur handeln, der
sich verhindern lasst, indem der Arzt die Be-
handlung mit Fluvastatin so schnell wie m&g-
lich beendet. Diese Nebenwirkungen wurden
auch bei anderen Arzneimitteln dieser Klasse
(Statine) beobachtet.
wenn es bei Ihnen zu ungewohnter Midigkeit
oder Fieber, einer Gelbfarbung von Haut und
AugenweiB oder einer Dunkelfarbung des
Harns kommt (Zeichen einer Hepatitis)
wenn bei lhnen Zeichen einer Hautreaktion
auftreten, z. B. Hautausschlag, Nesselsucht,
Rétung, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Au-
genlidern und Lippen
e wenn es bei lhnen zu einer Schwellung der
Haut, Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schwindel kommt (Zeichen einer schweren al-
lergischen Reaktion)
wenn Sie stérker als sonst zu Blutungen oder
Bluterglissen neigen (Zeichen einer vermin-
derten Anzahl von Blutplattchen)
wenn sich bei lhnen rote oder violette Haut-
lasionen bilden (Zeichen einer Entziindung
der BlutgefaBe)
wenn Sie einen roten, fleckigen Hautaus-
schlag vor allem im Gesicht haben, mdgli-
cherweise in Verbindung mit Abgeschlagen-
heit, Fieber, Ubelkeit, Appetitverlust (Zeichen
einer Lupus-erythematodes-&hnlichen Reak-
tion)
e wenn Sie an starken Schmerzen im Ober-
bauch leiden (Zeichen einer Bauchspeichel-
driisenentziindung).

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, infor-
mieren Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen: Informieren Sie lhren
Arzt, wenn sie Sie beunruhigen.

Héufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-
treffen):

Schlafprobleme, Kopfschmerzen, Magenbe-
schwerden, Bauchschmerzen, Ubelkeit, von der
Norm abweichende Muskel- und Leberwerte in
Bluttests

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen):

Kribbeln oder Taubheitsgefihl in Handen oder
FlBen, gestdrte oder herabgesetzte Empfind-
lichkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der vor-
handenen Daten nicht abschétzbar):
Impotenz, anhaltende Muskelschwéche

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Sta-

tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet

wurden:

e Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alb-
traume

Gedachtnisverlust

Storungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlieBlich anhaltender
Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

¢ Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko
fur die Entwicklung einer Blutzuckererkran-
kung wird groBer, wenn Sie erhdhte Blutzu-
cker- und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig
sind und einen hohen Blutdruck haben. lhr
Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Fluvastatin HEXAL 40 mg Gberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Fluvastatin HEXAL
40 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Beachten Sie bitte folgende Aufbewahrungs-
bedingungen:

Fir Fluvastatin HEXAL 40 mg verpackt in OPA/
Al/PVC/Aluminiumblister: Nicht tUber 25 °C la-
gern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Fluvastatin HEXAL 40 mg enthalt

e Der Wirkstoff ist Fluvastatin-Natrium in einer
Menge von 42,12 mg, entsprechend 40 mg
Fluvastatin.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Inhalt der Kapsel: Calciumcarbonat, mikrokris-
talline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais),
Talkum, Natriumhydrogencarbonat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.)
Hartgelatinekapsel: Gelatine, Titandioxid, Ei-
sen(lll)-oxid, Natriumdodecylsulfat

Wie Fluvastatin HEXAL 40 mg aussieht
und Inhalt der Packung
Fluvastatin HEXAL 40 mg sind braun geférbte
Hartgelatinekapseln, die ein cremefarbenes bis
hellgelbes Pulver enthalten.

OPA/AI/PVC/Aluminiumblister: 30, 50, 100 Hart-
kapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Danemark: Fluvastaham

Luxemburg:
Fluvastatin HEXAL 40 mg Kapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Méarz 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihnre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46157184
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