Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluvastatin Actavis, 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Fluvastatiin

Enne ravimi votmist 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 vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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Mis ravim on Fluvastatin Actavis ja milleks seda kasutatakse
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Fluvastatin Actavis ja milleks seda kasutatakse

Fluvastatin Actavis sisaldab toimeainena fluvastatiinnaatriumi, mis kuulub statiinideks nimetatud
ravimite rithma, mis on lipiididesisaldust alandavad ravimid — need vdhendavad rasvade (lipiidide)
sisaldust teie veres. Neid kasutatakse patsientidel, kelle seisundit ei suudeta ainult toitumise ja
fuiiisilise koormusega piisavalt kontrollida.

- Fluvastatin Actavis on ravim, mida kasutatakse rasvade kérgenenud taseme alandamiseks
veres tiiskasvanutel, eriti iildkolesterooli ja nn ,,halva“ vdi LDL-kolesterooli, mis on seotud
suurenenud riskiga siidamehaiguse ja insuldi tekkeks.

- taiskasvanud patsientidel, kelle vere kolsteroolisisaldus on korge.
- taiskasvanud patsientidel, kellel on kdrge nii kolesterooli kui trigliitseriidide (teist liiki
vererasvad) sisaldus.

- Teie arst vGib madrata Fluvastatin Actavis’t ka hilisemate tdsiste siidamehiirete (nt
siidamelihase infarkt) drahoidmiseks patsientidel, kes on juba lidbi teinud siidame
kateteriseerimise, mis on siidame veresoonte operatsioon.

2. Mida on vaja teada enne Fluvastatin Actavis’e votmist

Téhelepanelikult tuleb jélgida arsti poolt antud juhiseid. Need v3ivad erineda selles infolehes antud
informatsioonist.

Enne Fluvastatin Actavis’e vStmist lugege hoolikalt jargnevat informatsiooni.

Arge vitke Fluvastatin Actavis’t:

- kui olete fluvastatiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil esineb praegu probleeme maksaga voi kui teil on ebaselge pohjusega piisivalt korge
teatud maksaensiiiimide (transaminaasid) aktiivsus.

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga (vt ,,Rasedus ja imetamine®).

Kui midagi sellest kehtib teie kohta, drge votke Fluvastatin Actavis’t ja pidage ndu oma arstiga.



Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Fluvastatin Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- kui teil on eelnevalt olnud maksahaigus. Tavaliselt tehakse teile maksafunktsiooni uuringuid
enne Fluvastatin Actavis’e ravi alustamist, enne annuse suurendamist ja erinevate intervallidega
ka ravi ajal, et kontrollida kdrvaltoimete vdimalikkust.

- kui teil on neeruhaigus.

- kui teil on kilpnddrmehaigus (hiipotiireoidism).

- kui teie haigusloos esineb lihaste haigusi vdi on esinenud kellelgi teie perekonnast.

- kui teil on olnud lihaste probleeme mdne muu lipiididesisaldust alandava ravimi kasutamisel.

- kui te joote tihti suurtes kogustes alkoholi.

- kui teil on tdsine infektsioon.

- kui teil on viga madal vererdhk (ndhtudena vdivad esineda pearinglus, peapdoritustunne).

- kui teil on kontrollitav vdi kontrollimatu lihaste liigne treenitus.

- kui teile on planeeritud kirurgiline operatsioon.

- kui teil on raske metaboolne, endokriinsiisteemi vdi elektroliiiitide tasakaaluhéire, nagu
dekompenseeritud diabeet ja madal kaaliumisisaldus veres.

Enne Fluvastatin Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- kui teil on raske hingamispuudulikkus.

Kui midagi nendest kehtib teie kohta, riiikige enne Fluvastatin Actavis’e votmist oma arstiga. Arst
teeb teile enne Fluvastatin Actavis’e méddramist vereanaliiiisi.

Kui Fluvastatin Actavis’e ravi ajal tekivad teil siimptomid voi haigusnihud, nagu iiveldus,
oksendamine, s66giisu kaotus, silmade voi naha kollasus, segasus, eufooria v3i depressioon, vaimne
aeglustumine, ebaselge kdne, unehiired, vérinad vdi kergelt tekkivad verevalumid voi verejooks,
voivad need olla maksapuudulikkuse siimptomid. Sellisel juhul p66rduge koheselt arsti poole.

Kui teil on diabeet vdi on oht haigestuda diabeeti jélgib teie arst teid selle ravimi tarvitamise ajal
tahelepanelikult. Kui teil on kdrge suhkrute ja rasvade sisaldus veres, olete {ilekaaluline ja teil on
korge vererdhk, on teil tdendoliselt oht haigestuda diabeeti.

Fluvastatin Actavis ja iile 70-aastased inimesed
Kui te olete vanem kui 70-eluaastat, v8ib teie arst soovida kontrollida, kas teil esineb riskifaktoreid
lihasehaigusteks. Teile voidakse teha spetsiaalseid vereanaliiiise.

Lapsed ja noorukid
Fluvastatin Actavis’t ei ole uuritud ja see ei ole mdeldud kasutamiseks alla 9-aastastel lastel.
Annustamise juhisteks iile 9-aastastel lastel ja noorukitel, vt 15ik 3.

Puuduvad kogemused Fluvastatin Actavis’e kasutamisel lastel ja noorukitel koos nikotiinhappe,
kolestiiramiini vdi fibraatidega.

Muud ravimid ja Fluvastatin Actavis

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. Fluvastatin Actavis’t v3ib votta ainsa ravimina vdi koos teiste, arsti poolt
médratud kolesterooli taset alandavate ravimitega.

Pérast resiinide, nt kolestiiramiini (kasutatakse peamiselt kdrge kolesteroolitaseme raviks)
manustamist, oodake vihemalt 4 tundi, enne kui votate Fluvastatin Actavis’t.

Oelge oma arstile ja apteekrile, kui te votate mdnda jirgnevatest ravimitest:
- tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse immuunsiisteemi parssimiseks)



- fibraadid (nt gemfibrosiil), nikotiinhape voi sapphappe sekvestrandid (ravimid, mida kasutatakse
,.halva“ kolesterooli taseme alandamiseks)

- flukonasool (seeninfektsioonide ravim)

- rifampitsiin (antibiootikum)

- feniitoiin (epilepsiaravim)

- suukaudsed antikoagulandid, nagu varfariin (vere hiitibimist vihendavad ravimid)

- glibenklamiid (diabeediravim)

- kolhitsiin (podagra ravim).

Fluvastatin Actavis koos toidu ja joogiga
Fluvastatin Actavis’t v8ib votta koos toiduga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage nu oma arsti vdi apteekriga.

Arge votke Fluvastatin Actavis’t, kui te olete rase v&i toidate last rinnaga, kuna toimeaine voib
kahjustada teie siindimata last ja ei ole teada, kas toimeaine eritub inimese rinnapiima. Kui te olete
rase, pidage enne Fluvastatin Actavis’e votmist ndu oma arsti voi apteekriga. Kasutage kogu
Fluvastatin Actavis’e votmise ajal usaldusvaérset rasestumisvastast meetodit.

Kui te rasestute selle ravimi votmise ajal, 1dpetage Fluvastatin Actavis’e votmine ja p6drduge oma
arsti poole.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Puuduvad andmed Fluvastatin Actavis’e mdju kohta teie autojuhtimise ja masinate kdsitsemise
voimele.

3. Kuidas Fluvastatin Actavis’t 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 soovituslikku annust.

Teie arst soovitab teil jargida madala kolesteroolisisaldusega dieeti. Pidage seda dieeti Fluvastatin
Actavis’e vOtmise ajal.

Kui palju Fluvastatin Actavis’t votta

- Taiskasvanute annus varieerub 20...80 mg-ni 66pdevas ja soltub saavutada soovitava
kolesteroolitaseme languse ulatusest. Teie arst vdib kohandada annust 4-nddalaste vdi pikemate
intervallidega.

- Lastel (9-aastased ja vanemad) on tavaline algannus 20 mg 66pdevas. Suurim 66pdevane annus on
80 mg. Teie arst vdib kohandada annust 6-nidalaste intervallidega.

Teie arst iitleb teile, kui palju Fluvastatin Actavis’t te tédpselt vGtma peate.
Soltuvalt teie reageeringust ravile, v3ib teie arst madrata suurema voi vdiksema annuse.

Fluvastatin Actavis on saadaval ainult 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettidena.
Viiksemate annuste (20 mg ja 40 mg) jaoks méérab arst teisi fluvastatiini sisaldavaid ravimeid.

Kuna Fluvastatin Actavis’t votta

Te vdite Fluvastatin Actavis 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette votta igal ajal pdeva
jooksul.

Fluvastatin Actavis’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Neelake tabletid tervetena, koos klaasitéie
veega.



Kui teil on tunne, et Fluvastatin Actavis’e toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Fluvastatin Actavis’t rohkem kui ette niihtud
Kui te olete juhuslikult votnud liiga palju Fluvastatin Actavis’t, poorduge koheselt oma arsti poole. Te
vdite vajada arstiabi.

Kui te unustate Fluvastatin Actavis’t votta

Vatke iiks annus niipea, kui teile meenub. Arge siiski seda annust vétke, kui jirgmise annuse
vGtmiseni on jadnud vdhem kui 4 tundi. Sellisel juhul votke jargmine annus tavapérasel ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Fluvastatin Actavis’e votmise

Sdilitamaks ravist saadavat kasu, ei tohi te 16petada Fluvastatin Actavis’e vStmist ilma eelnevalt
arstiga konsulteerimata. Seetdttu tuleb “halva” kolesterooli sisalduse madalal hoidmiseks ravimi
vOtmist jitkata. Fluvastatin Actavis ei ravi teid terveks, vaid aitab haigust kontrolli alla hoida. Ravimi
toime hindamiseks tuleb regulaarselt méérata kolesterooli sisaldust teie veres.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Moned harva (voivad mdjutada kuni 1 inimest 1000-st) v&i viiga harva (vdivad mojutada kuni 1

inimest 10 000-st) esinevad kdrvaltoimed vdivad olla tdsised: otsige koheselt arstiabi:

- kui teil tekib seletamatu lihasvalu, -tundlikkus v6i —ndrkus. Need vdivad olla vdimaliku raske
lihaskahjustuse varajased siimptomid. Seda saab &ra hoida, kui teie arst peatab teie ravi
fluvastatiiniga nii kiiresti kui vdimalik. Neid kdrvaltoimeid on tdheldatud ka teistel samasse
ravimiklassi kuuluvatel ravimitel (statiinid).

- kui teil tekib tavatu vasimus vai palavik, naha ja silmade kollasus, tume uriin (hepatiidi
siimptomid).

- kui teil tekivad nahareaktsiooni ilmingud, nagu nt nahal66ve, ndgestobi, punetus, siigelus, néo,
silmalaugude ja huulte turse.

- kui teil on nahaturse, hingamisraskused, pearinglus (raske allergilise reaktsiooni siimptomid).

- kui teil esineb tavalisest kergemini veritsusi vdi verevalumeid (viitab trombotsiiiitide arvu
vihenemisele).

- kui teil on punased vdi lillakad nahakahjustused (veresoonte pdletiku stimptomid).

- kui teil esineb punaselaiguline 166ve, peamiselt ndol, millega vdib kaasneda vésimus, palavik,
iiveldus, s66giisu kadumine (eriitematoosse luupuse-sarnase reaktsiooni siimptomid).

- kui teil on tugev valu iilakdhus (kdhunddrmepdletiku siimptomid).

Kui teil tekib mdni neist siimptomeist, rdgkige sellest kohe oma arstile.

Teised kdrvaltoimed: delge oma arstile, kui need teile muret teevad.

Sage (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st):

Magamisraskused, peavalu, ebamugavustunne maos, kdhuvalu, iiveldus, lihaste ja maksa t66d
nditavad vereanaliiiiside tulemused ei ole korras.

Viga harv (vdivad mgjutada kuni 1 inimest 10 000-st):

Kite v3i jalgade kihelus- v&i tuimustunne, tundlikkusehiired v&i tundlikkuse vdahenemine.
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Impotentsus.

Teised vdimalikud kérvaltoimed:




- unehdired, s.h unetus ja luupainajad

- milukaotus

- seksuaalfunktsiooni hdired

- depressioon

- hingamisraskused, s.h piisiv kdha ja/vi hingeldus vai palavik

- diabeet. See on tdendolisem, kui teil on korge suhkrute ja rasvade sisaldus veres, olete iilekaaluline
ja teil on korge vererdhk. Arst jalgib teid, kui te kasutate seda ravimit.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Fluvastatin Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Blistrid: hoida blistrid vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Tabletipurgid (klaas- ja HDPE-pudelid): hoida purk tihedalt suletuna, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril, karbil ja tabletipurgil.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fluvastatin Actavis sisaldab

- Toimeaine on fluvastatiinnaatrium.

Uks Fluvastatin Actavis 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 84,48 mg
fluvastatiinnaatriumi, mis vordub 80 mg vaba fluvastatiinhappega.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu:povidoon, mikrokristalliline tselluloos, hiidroksiietiiiiltselluloos, mannitool,
magneesiumstearaat.

Kilekate: hiipromelloos 50, makrogool 6000, kollane raudoksiid (E 172), titaandioksiid (E 171).

Kuidas Fluvastatin Actavis viilja niieb ja pakendi sisu
Fluvastatin Actavis on kollased, iimmargused, kaksikkumerad, toimeainet prolongeeritult vabastavad
tabletid.

Pakendi suurused:

Blistrid (OPA/Alu/PVC-Alu): 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98 ja 100 toimeainet prolongeeritult vabastavat
tabletti.

HDPE-pudel, niiskust imava aine kotikesega ja snap-on korgia (LDPE), suletud turvardngaga: 250
toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

Klaaspudel, niiskust imava aine ja HDPE korgiga: 250 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:




Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegur 76-78,
220 Hafnarfjorour,
Island

Tootjad:
Actavis hf.,

Reykjavikurvegur 78,
1S-220 Hafnarfj6rdur,
Island

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,

Malta

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a, Jiiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2014



