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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluvastatin HEXAL® 80 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Fluvastatin

tionen.

mals lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fluvastatin HEXAL 80 mg und wofir wird es angewen-

det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluvastatin HEXAL 80 mg

beachten?

3. Wie ist Fluvastatin HEXAL 80 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Fluvastatin HEXAL 80 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fluvastatin
HEXAL 80 mg und wo-
fur wird es angewen-
det?

Fluvastatin HEXAL 80 mg enthélt den
Wirkstoff Fluvastatin-Natrium, der zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
als Statine bekannt sind und die lipidsen-
kende Arzneimittel darstellen: Sie senken
die Fette (Lipide) in Ihrem Blut. Sie wer-
den angewendet bei Patienten, deren
Krankheit nicht allein durch Di&at und Be-
wegung kontrolliert werden kann.

Fluvastatin HEXAL 80 mg ist ein Arznei-
mittel, das zur Behandlung von erhéhten
Spiegeln von Blutfetten bei Erwachse-
nen angewendet wird, insbesondere des
gesamten Cholesterins und des so ge-
nannten ,,schlechten“ oder LDL-Choleste-
rins, das mit einem erhdhten Risiko flr
Herzerkrankungen und Schlaganfall ver-
bunden ist:
* bei erwachsenen Patienten mit hohen
Blutspiegeln von Cholesterin
* bei erwachsenen Patienten mit hohen
Blutspiegeln sowohl von Cholesterin als
auch Triglyzeriden (einer anderen Art von
Blutfetten)

lhr Arzt kann Ihnen Fluvastatin HEXAL
80 mg auch verschreiben, um weitere
schwerwiegende, das Herz betreffende
Ereignisse (z. B. Herzinfarkt) zu verhin-
dern bei Patienten nach einer Herzkathe-
ter-Therapie mit einem Eingriff an den
HerzkranzgefaBen.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Fluva-
statin HEXAL 80 mg be-
achten?
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Befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen
lhres Arztes. Diese kénnen unter Um-
stédnden von den in dieser Packungsbei-
lage enthaltenen Angaben abweichen.

Lesen Sie die folgenden Erlduterungen,
bevor Sie mit der Einnahme von Fluva-
statin HEXAL 80 mg beginnen.

Fluvastatin HEXAL 80 mg darf

nlcht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Fluvastatin
oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e wenn Sie zurzeit Leberprobleme ha-
ben oder wenn die Werte bestimmter
Leberenzyme (Transaminasen) aus un-
bekanntem Grund dauerhaft erhéht
sind

e wenn Sie schwanger sind oder stillen
(siehe ,,Schwangerschaft und Still-
zeit").

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie
zutrifft, informieren Sie lhren Arzt ohne
Fluvastatin HEXAL 80 mg einzuneh-
men.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Fluvastatin HEXAL

80 mg einnehmen,

e wenn Sie friiher eine Lebererkrankung
hatten. Leberfunktionstests werden
normalerweise durchgefiihrt, bevor Sie
die Behandlung mit Fluvastatin HEXAL
80 mg beginnen, wenn die Dosis ge-
steigert werden soll sowie in unter-
schiedlichen Abstdnden wahrend des
Behandlungsverlaufs, um etwaige Ne-
benwirkungen festzustellen.

e wenn Sie eine Nierenerkrankung ha-
ben

e wenn Sie eine Schilddriisenerkran-
kung (Schilddrisenunterfunktion) ha-
ben

e wenn bei Ihnen oder in Ihrer Familie
bereits Muskelerkrankungen aufgetre-
ten sind

e wenn es bei lhnen wahrend der Behand-
lung mit einem anderen Arzneimittel zur
Senkung der Blutfette zu Muskelproble-
men gekommen ist

e wenn Sie regelmaBig groBe Mengen
Alkohol trinken

e wenn Sie eine schwere Infektion haben

e wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck ha-
ben (Anzeichen kdnnen Schwindel,
Benommenheit sein)

e wenn Sie kontrollierte oder unkontrol-
lierte starke Muskelzuckungen haben

e wenn bei lhnen eine Operation geplant
ist

¢ wenn bei lhnen schwere metabolische,
endokrine Stérungen oder Stérungen
im Elektrolythaushalt vorliegen wie
entgleister Diabetes oder niedrige Ka-
liumblutspiegel.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit

Fluvastatin HEXAL 80 mg mit lhrem

Arzt oder Apotheker,

* wenn Sie an schwerwiegenden Atem-
problemen leiden.

Waéhrend der Behandlung mit Fluvastatin
HEXAL 80 mg wird lhr Arzt Sie engma-
schig Uberwachen, wenn Sie eine Blut-
zuckererkrankung (Diabetes) haben oder
das Risiko besteht, dass Sie eine Blut-
zuckererkrankung entwickeln. Das Risi-
ko, eine Blutzuckererkrankung zu entwi-
ckeln besteht, wenn Sie erhohte
Blutzucker- und Blutfettwerte haben,

Ubergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie
zutrifft, informieren Sie lhren Arzt bevor
Sie Fluvastatin HEXAL 80 mg einnehmen.
lhr Arzt wird eine Blutuntersuchung
durchfiihren, bevor er Ihnen Fluvastatin
HEXAL 80 mg verschreibt.

Wenn Sie unter der Behandlung mit Flu-
vastatin HEXAL 80 mg Symptome oder
Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitverlust, Gelbfarbung der Augen
oder der Haut, Verwirrung, Euphorie oder
Depression, geistige Beeintrachtigung,
verwaschene Sprache, Schlafschwierig-
keiten, Zittern oder Neigung zu Bluter-
glssen oder Blutungen entwickeln, kén-
nen das Anzeichen eines Leberversagens
sein. Informieren Sie in diesem Fall um-
gehend lhren Arzt.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn bei Ihnen anhaltende
Muskelschwéche auftritt. Zur Diagnose
und Behandlung dieses Zustandes sind
mdglicherweise weitere Untersuchun-
gen und Arzneimittel notwendig.

Fluvastatin HEXAL 80 mg und Perso-
nen liber 70 Jahre

Wenn Sie (iber 70 Jahre alt sind, wird Ihr
Arzt prifen, ob bei Ihnen Risikofaktoren
fur Muskelerkrankungen vorliegen. Bei
Ihnen kdnnen spezielle Blutuntersuchun-
gen notwendig sein.

Fluvastatin HEXAL 80 mg und Kinder/
Jugendliche

Bei Kindern unter 9 Jahren wurde Fluva-
statin HEXAL 80 mg nicht untersucht und
ist bei diesen Kindern nicht zur Anwen-
dung vorgesehen. Informationen zur Do-
sierung bei Kindern und Jugendlichen
Uber 9 Jahre finden Sie in Abschnitt 3.

Es gibt keine Erfahrung bei Kindern und
Jugendlichen mit der Anwendung von
Fluvastatin HEXAL 80 mg in Kombination
mit Nikotinséure, Colestyramin oder Fi-
braten.

Einnahme von Fluvastatin HEXAL
80 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Fluvastatin HEXAL 80 mg kann entweder
allein oder in Kombination mit anderen
cholesterinsenkenden Arzneimitteln an-
gewendet werden, die Ihnen der Arzt ver-
schrieben hat.

Nach der Anwendung von Austauscher-
harzen, z. B. Colestyramin (in erster Linie
bei der Behandlung von hohem Choles-
terin angewendet), warten Sie bitte min-
destens 4 Stunden, bevor Sie Fluvastatin
HEXAL 80 mg einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt und Apotheker,
wenn Sie folgende Arzneimittel anwen-
den:

e Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unter-
driickung des Immunsystems)

e Fibrate (z. B. Gemfibrozil), Nikotinsau-
re oder Gallensaureaustauscherharze
(Arzneimittel zur Senkung der Spiegel
des schlechten Cholesterins)

e Fluconazol (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Pilzinfektionen)

¢ Rifampicin (ein Antibiotikum)

e Phenytoin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Epilepsie)

e orale Gerinnungshemmer wie Warfarin
(ein Arzneimittel zur Verminderung der
Blutgerinnung)

e Glibenclamid (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Diabetes)

e Colchicine (zur Behandlung von Gicht)

Einnahme von Fluvastatin HEXAL
80 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Sie kénnen Fluvastatin HEXAL 80 mg mit
oder ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Fluvastatin HEXAL 80 mg nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder stillen, da der Wirkstoff Ihr ungebo-
renes Kind schadigen kann und nicht be-
kannt ist, ob der Wirkstoff in die Mutter-
milch ausgeschieden wird. Wenn Sie
schwanger sind, fragen Sie vor der Ein-
nahme von Fluvastatin HEXAL 80 mg Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Wenden Sie ge-
eignete MaBnahmen zur Verhitung einer
Schwangerschaft an, wenn Sie Fluvasta-
tin HEXAL 80 mg einnehmen. Wenn Sie
wéhrend der Behandlung mit diesem Arz-
neimittel schwanger werden, beenden Sie
die Einnahme von Fluvastatin HEXAL
80 mg und suchen Sie Ihren Arzt auf. Ihr
Arzt wird Sie Uber die mdglichen Risiken
einer Einnahme von Fluvastatin HEXAL
80 mg in der Schwangerschaft aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es liegen keine Informationen Uber die
Auswirkungen von Fluvastatin HEXAL
80 mg auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
vor.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wie ist Fluvastatin
HEXAL 80 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Die empfohlene Dosis sollte nicht
Uberschritten werden.

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

Wie viel von Fluvastatin HEXAL 80 mg

einzunehmen ist

e Der Dosisbereich fur Erwachsene be-
tragt 20 bis 80 mg pro Tag und hangt
vom AusmaB der Cholesterinsenkung,
die erreicht werden soll, ab. Dosisan-
passungen kdénnen von lhrem Arzt in
4-wdchigen oder langeren Abstanden
vorgenommen werden.

¢ Bei Kindern (ab einem Alter von 9 Jah-
ren) liegt die Ubliche Anfangsdosis bei
20 mg pro Tag. Die tégliche Hochst-
dosis betrdgt 80 mg. Dosisanpassun-
gen kénnen von lhrem Arzt in 6-wéchi-
gen Abstanden vorgenommen werden.

lhr Arzt teilt Ihnen genau mit, wie viele
Retardtabletten von Fluvastatin HEXAL
80 mg Sie einnehmen sollen. Je nach-
dem, wie Sie auf die Behandlung anspre-
chen, kann der Arzt lhre Dosis erhéhen
oder vermindern.

Wann Fluvastatin HEXAL 80 mg einzu-
nehmen ist

Wenn Sie Fluvastatin HEXAL 80 mg ein-
nehmen, kénnen Sie lhre Retardtablette
zu jeder Tageszeit einnehmen.

Sie kénnen Fluvastatin HEXAL 80 mg mit
oder ohne Nahrung einnehmen. Schlu-
cken Sie die Retardtabletten als Ganzes
mit 1 Glas Wasser.

Wenn Sie eine gréBere Menge
von Fluvastatin HEXAL 80 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine gréBere
Menge von Fluvastatin HEXAL 80 mg ein-
genommen haben, sprechen Sie sofort
mit lhrem Arzt. Sie bendtigen moglicher-
weise eine medizinische Behandlung.

Wenn Sie die Einnahme von Flu-
vastatin HEXAL 80 mg vergessen
haben

Nehmen Sie eine Dosis ein, sobald Sie
das Versdumnis bemerkt haben. Holen
Sie die Einnahme jedoch nicht nach,
wenn |hr ndchster Einnahmezeitpunkt in
weniger als 4 Stunden bevorsteht. In die-
sem Fall nehmen Sie bitte lhre nachste
Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Flu-
vastatin HEXAL 80 mg abbrechen
Um den Nutzen lhrer Behandlung auf-
recht zu erhalten, beenden Sie nicht die
Einnahme von Fluvastatin HEXAL 80 mg,
solange es lhnen lhr Arzt nicht sagt. Sie
mussen mit der Einnahme von Fluvasta-
tin HEXAL 80 mg wie angewiesen fort-
fahren, um die Spiegel des ,,schlechten®
Cholesterins niedrig zu halten. Fluvasta-
tin HEXAL 80 mg fuhrt keine Heilung lhrer
Erkrankung herbei, sondern tragt ledig-
lich dazu bei, diese unter Kontrolle zu hal-
ten.

lhre Cholesterinwerte missen im Rah-
men der Verlaufsbeobachtung regelma-
Big kontrolliert werden.

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

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

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

Manche seltene (kann bis zu 1 Behandel-
ten von 1.000 betreffen) oder sehr seltene
(kann bis zu 1 Behandelten von 10.000
betreffen) Nebenwirkungen kdénnen
schwerwiegend sein: Sie bendtigen so-
fort medizinische Hilfe:

e wenn es bei lhnen zu Muskelschmer-
zen, Muskelempfindlichkeit oder Mus-
kelschwéche unklarer Ursache kommt.
Dabei kann es sich um Frihzeichen
eines potenziell schwerwiegenden Ab-
baus der Muskulatur handeln, der sich
verhindern ldsst, indem der Arzt die
Behandlung mit Fluvastatin so schnell
wie mdglich beendet. Diese Nebenwir-
kungen wurden auch bei anderen Arz-
neimitteln dieser Klasse (Statine) be-
obachtet.

e wenn es bei Ihnen zu ungewohnter
Mudigkeit oder Fieber, einer Gelbfar-
bung von Haut und AugenweiB3 oder
einer Dunkelférbung des Harns kommt
(Zeichen einer Hepatitis)

e wenn bei Ihnen Zeichen einer Hautre-
aktion auftreten, z. B. Hautausschlag,
Nesselsucht, Roétung, Juckreiz,
Schwellung von Gesicht, Augenlidern
und Lippen

e wenn es bei lhnen zu einer Schwellung
der Haut, Schwierigkeiten beim Atmen
oder Schwindel kommt (Zeichen einer
schweren allergischen Reaktion)

e wenn Sie stérker als sonst zu Blutun-
gen oder Bluterglissen neigen (Zei-
chen einer verminderten Anzahl von
Blutplattchen)

e wenn sich bei Ihnen rote oder violette
Hautlasionen bilden (Zeichen einer
Entziindung der BlutgefaBe)

e wenn Sie einen roten, fleckigen Haut-
ausschlag vor allem im Gesicht haben,
moglicherweise in Verbindung mit Ab-
geschlagenheit, Fieber, Ubelkeit, Ap-
petitverlust (Zeichen einer Lupus-ery-
thematodes-&hnlichen Reaktion)

e wenn Sie an starken Schmerzen im
Oberbauch leiden (Zeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auf-
tritt, informieren Sie bitte umgehend Ihren
Arzt.

Andere Nebenwirkungen: Informieren Sie
lhren Arzt, wenn sie Sie beunruhigen.
Héufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10
betreffen):

Schlafprobleme, Kopfschmerzen, Ma-
g_enbeschwerden, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, von der Norm abweichende
Muskel- und Leberwerte in Bluttests

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

Kribbeln oder Taubheitsgeflihl in Handen
oder FuBen, gestorte oder herabgesetzte
Empfindlichkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der vorhandenen Daten nicht abschétz-
bar):

Impotenz, anhaltende Muskelschwache

Mé&gliche Nebenwirkungen, die bei eini-

gen Statinen (Arzneimittel des gleichen

Typs) berichtet wurden:

e Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit

und Albtraume

Ged&chtnisverlust

Stérungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlieBlich anhal-

tender Husten und/oder Kurzatmigkeit

oder Fieber

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das
Risiko fur die Entwicklung einer Blut-
zuckererkrankung wird gréBer, wenn
Sie erhéhte Blutzucker- und Blutfett-
werte haben, Ubergewichtig sind und
einen hohen Blutdruck haben. lhr Arzt
wird Sie wéhrend der Behandlung mit
Fluvastatin HEXAL 80 mg Uberwa-
chen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

Wie ist Fluvastatin
HEXAL 80 mg aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Verpackung ,,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schit-
zen.

HDPE-Flaschen: Nach Anbruch 4 Mona-
te haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Fluvastatin HEXAL 80 mg

enthalt

e Der Wirkstoff ist: Fluvastatin-Natrium,
welches 80 mg Fluvastatin entspricht

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Tabletteninhalt: mikrokristalline Cellu-
lose, Hypromellose, Hyprolose, Povi-
don K 30, Kaliumhydrogencarbonat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]

Tablettenliberzug: Hypromellose, Ma-
crogol 8000, Titandioxid, Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid x H,0

Wie Fluvastatin HEXAL 80 mg
aussieht und Inhalt der Packung
Fluvastatin HEXAL 80 mg sind gelbe,
runde, bikonvexe Retardtabletten mit ei-
nem Filmiberzug und abgeschragten
Kanten.

Fluvastatin HEXAL 80 mg kann in Blistern
oder PlastikgefaBen unterschiedlicher
PackungsgroBen verpackt werden.

Al/Al-Blisterpackungen:
30, 50 und 100 Retardtabletten

HDPE-Flaschen mit PP Schraubdeckel:
30, 50 und 100 Retardtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen 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 Mit-
gliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Danemark:  Fluvastamil

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt liberarbeitet im Marz
2015.

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

46163876
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