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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lescol XL 80 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim

fluvastatin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lescol XL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lescol XL
Ako uzivat’ Lescol XL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lescol XL

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Lescol XL a na &o sa pouZiva

Lescol XL obsahuje lie¢ivo sodnt sol’ fluvastatinu, ktory patri do skupiny lieCiv nazyvanej statiny, ¢o
su lieky znizujice hladinu tukov: znizuji mnozstvo tukov (lipidov) v krvi. Pouzivaju sa u pacientov,
ktorych ochorenie nemozno upravit’ len diétou a telesnou aktivitou.

- Lescol XL je liek pouzivany na liecbu zvySenych hladin tukov v krvi u dospelych, najma
celkového cholesterolu a tzv. ,,zI¢ho* alebo LDL cholesterolu, ktory sa spaja so zvySenym
rizikom ochorenia srdca a mozgovej prihody
- u dospelych pacientov s vysokou hladinou cholesterolu v krvi
- u dospelych pacientov s vysokou hladinou cholesterolu aj triacylglycerolov v krvi (iny

druh tukov v krvi).

- Lekar moze predpisat’ Lescol XL aj na predchadzanie d’alSich zavaznych srdcovych prihod
(napriklad srdcového infarktu) u pacientov, ktori uz podstupili katetrizaciu srdca, so zdkrokom
v srdcovej cieve.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa uc¢inku Lescolu XL alebo dévodov, pre ktoré vam tento liek

predpisali, obrat’te sa na vasho lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Lescol XL

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny vasho lekara, aj ked’ sa mozu lisit’ od v§eobecnych udajov v tejto
pisomnej informacii.

Precitajte si nasledujuce upozornenia skor, ako uzijete Lescol XL.
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Neuzivajte Lescol XL

- ak ste alergicky (precitliveny) na fluvastatin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate v sti¢asnosti problémy s pecetiou alebo ak mate nevysvetlitelné, pretrvavajiice zvysenie
hodnét urcitych pecenovych enzymov (aminotransferaz).

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ,,Tehotenstvo a dojCenie*).

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, neuzivajte Lescol XL a povedzte o tom svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lescol XL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak uzivate, alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali kyselinu fusidovu (liek na liecbu
bakteridlnej infekcie) perordlne (Uistami uzivané) alebo vo forme injekcie. Kombindcia kyseliny
fusidovej a Lescolu XL méze viest’ k zavaznym svalovym problémom (rabdomyolyza).

- ak ste v minulosti mali ochorenie pecene. Testy funkcie pecene sa zvyc€ajne vykonaju pred
zacatim lieCby Lescolom XL, pri zvySeni davky a v r6znych intervaloch pocas liecby, aby sa
zistilo, ¢i liek nem4 vedl'ajsie ucinky.

- ak mate ochorenie obliciek.

- ak mate ochorenie §titnej zl'azy (hypotyreoidizmus).

- ak sa v minulosti u vas alebo vo vasej rodine vyskytli ochorenia svalov.

- ak ste mali svalové tazkosti pri uzivani iného lieku na znizenie hladiny tukov v krvi.

- ak pravidelne pijete velké mnozstva alkoholickych napojov.

- ak mate zavaznt infekciu.

- ak mate vel'mi nizky tlak krvi (priznaky mézu zahfiat’ zavraty, pocit I'ahkej hlavy).

- ak mate nadmernu svalovi zataz.

- ak sa chystate na operaciu.

- ak mate vazne poruchy latkovej vymeny, Zliaz s vnutornym vylucovanim alebo elektrolytov ako
napr. dekompenzovanu cukrovku alebo nizku hladinu draslika v krvi.

- ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost'ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢ni myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovu slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

Pocas uzivania tohto lieku bude vas lekar starostlivo sledovat’, ¢i nemate cukrovku alebo riziko vzniku
cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je vyssie, ak mate vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi, nadvahu a
vysoky krvny tlak.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Lescol XL:
- ak mate vazne respiracné zlyhanie

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, povedzte o tom lekarovi skor, ako uZijete Lescol XL. Lekar vam
da vysetrit’ krv skor, ako vam predpise Lescol XL.

Ak mate svalovu slabost’, ktord pretrvava, tiez sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika. Na
diagnostikovanie a lie¢bu tohto ochorenia budu mozno potrebné d’alSie testy a lieky.

Ak sa u vas pocas liecby Lescolom XL prejavia priznaky a prejavy ako nevolnost’, vracanie, strata
chuti do jedla, ZIté oci alebo pokozka, zmédtenost, euforia alebo depresia, spomalené myslenie,
nezretelna re¢, poruchy spanku, triaska a casté podliatiny alebo krvacanie, moze ist’ o prejavy zlyhania
pecene. V takom pripade okamzite vyhladajte lekara.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Lescol XL a Pudia starsi ako 70 rokov
Ak mate viac ako 70 rokov, lekar si mozno bude chciet’ overit, ¢i mate rizikové faktory pre ochorenia
svalov. MozZno budete potrebovat’ osobitné vysetrenia krvi.
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Deti a dospievajuci
Lescol XL sa nesledoval a nie je ureny na podavanie detom mladsim ako 9 rokov. Udaje o davkovani
u deti a dospievajucich starSich ako 9 rokov, pozri Cast’ 3.

Nie su skusenosti s podavanim fluvastatinu v kombinacii s kyselinou nikotinovou, cholestyraminom
alebo fibratmi u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Lescol XL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Ak potrebujete peroralne (astami) uzit’ kKyselinu fusidovi na liecbu bakterialnej infekcie, budete
musiet’ docasne prerusit’ uZivanie Lescolu XL. Va§ lekdr vam povie, kedy je bezpe¢né obnovit’
uzivanie Lescolu XL. UZivanie Lescolu XL s kyselinou fusidovou moZe zriedkavo viest’ k
svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Pre viac informacii o rabdomyolyze
pozri ¢ast’ 4.

Lescol XL mozno uzivat’ bud’ samotny, alebo spolu s inymi liekmi na znizenie hladiny cholesterolu,
ktoré vam predpisal lekar.

Po uziti zivice, napriklad cholestyraminu (pouZzivaného hlavne na lie¢bu vysokych hladin
cholesterolu), pockajte aspon 4 hodiny, kym uzijete Lescol XL.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledovnych liekov:

- cyklosporin (liek pouzivany na utlmenie imunitného systému).

- fibraty (napriklad gemfibrozil), kyselinu nikotinovu alebo adsorbenty ZI¢ovych kyselin (lieky
pouzivané na znizenie hladiny zlého cholesterolu).

- flukonazol (liek pouzivany na liecbu hubovych infekcii).

- rifampicin (antibiotikum).

- fenytoin (liek pouzivany na lieCbu epilepsie).

- peroralne (ustami uzivané) antikoagulancia, napriklad warfarin (lieky pouzivané na zabranenie
vzniku krvnych zrazenin).

- glibenklamid (liek pouzivany na liecbu cukrovky).

- kolchiciny (pouzivané na lieCbu dny).

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Lescol XL, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze lie¢ivo mdze poskodit’ vase nenarodené
diet’a a nie je zname, ¢i sa lieCivo vylucuje do l'udského materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pocas celého obdobia uzivania Lescolu XL si davajte vel’ky pozor, aby ste neotehotneli.

Ak otehotniete pocCas uzivania tohto lieku, prestante Lescol XL uzivat’ a navstivte svojho lekara.
Vas lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach uzivania Lescolu XL pocas tehotenstva.
Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie st ziadne tidaje o vplyve Lescolu XL na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Lescol XL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekroéte odporac¢anu davku.
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Lekar vam odporuci, aby ste dodrziavali diétu znizujucu cholesterol. Pokracujte v tejto diéte aj pocas
uzivania Lescolu XL.

Kol’ko Lescolu XL uzivat’

Odporucané davky u dospelych

Rozmedzie davok fluvastatinu pre dospelych je 20 az 80 mg denne a zavisi od toho, aké zniZenie
hladiny cholesterolu je potrebné dosiahnut’. Lekar moze upravovat’ davku v 4-tyzdnovych alebo
dlhsich intervaloch.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti (vo veku 9 rokov a star$ich) je zvyCajnd zaciatocnd davka 20 mg fluvastatinu denne. Najvyssia
denna davka je 80 mg. Lekar moze upravovat’ davku v 6-tyzdinovych intervaloch.

Lekar vam presne povie, kol'ko fluvastatinu je potrebné uzivat’.
V zavislosti od vasej odpovede na lie¢bu lekdr mozno navrhne vyssiu alebo nizsiu dévku.

Kedy uzivat’ Lescol XL
Ak uzivate tablety Lescol XL, méZete davku uZit' kedykol'vek pocas dia.
Lescol XL mozno uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Prehltajte celé a zapijajte poharom vody.

Ak uZijete viac Lescolu XL, ako mate
Ak ste omylom uzili privel’a tabliet Lescolu XL, okamzite sa spojte so svojim lekarom. Mozete
potrebovat lekarske osetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Lescol XL

Uzite davku hned’, ako si spomeniete. Neuzite ju vsak, ak si mate vziat’ d’alsiu davku za menej ako
4 hodiny. V takomto pripade uzite d’al$iu davku vo zvyCajnom case.

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Lescol XL

Ak sa ma zachovat priaznivy ucinok vasej liecby, neprestaiite uzivat’ Lescol XL, pokial’ vam to
neodporuci lekar. Musite pokracovat’ v uzivani Lescolu XL podl'a pokynov lekéra, aby ste udrzali
nizku hladinu ,,z1€ho* cholesterolu. Lescol XL vaSe ochorenie nevylie€i, ale pomaha ho kontrolovat’.
HIladinu cholesterolu je potrebné pravidelne kontrolovat’ a sledovat’ tak pokrok vo vasej lieCbe.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi) alebo vel'mi zriedkavé (mo6zu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi) vedl'ajSie u€inky mozu byt zdvazné: okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc:

- ak sa u vas vyskytne nevysvetlite'na bolest’ svalov, ich citlivost’ na dotyk alebo svalova slabost’.
Mozu to byt v€éasné priznaky mozno zavazného rozpadu svalov. Da sa mu zabranit’, ak lekar ¢o
najskor ukonci vasu liecbu fluvastatinom. Tieto vedl'ajsie ti€inky sa pozorovali aj pri inych
podobnych liekoch patriacich do tejto skupiny (statiny).

- ak ste nezvycajne unaveny alebo mate horucku, zoZltnutie koze a oc¢i, tmavé sfarbenie mocu
(prejavy zapalu pecene).

- ak mate priznaky koznych reakcii, napriklad kozné vyrazky, zihl'avku, s€ervenanie, svrbenie,
opuch tvare, ocnych viecok a pier.

- ak mate opuch koze, tazkosti s dychanim, zavraty (priznaky zavaznej alergickej reakcie).

- ak krvacate alebo vam vznikaju podliatiny 'ahSie ako zvycajne (prejav zniZzeného poctu krvnych
dosticiek).

- ak mate ¢ervené alebo purpurové posSkodenia koze (priznaky zapalu ciev).

4
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- ak mate ¢ervené skvrnité vyrazky, najma na tvari, ktoré moze sprevadzat’ inava, horacka,
nutkanie na vracanie, strata chuti do jedenia (priznaky reakcie podobnej lupus erythematosus).

- ak pocit'ujete silnu bolest’ v hornej casti brucha (prejav zapalu podzaludkovej Zl'azy, pankreasu).

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych vedl'ajsich u¢inkov, okamzite to povedzte svojmu

lekarovi.

Iné vedlajsie ucinky: povedzte o nich svojmu lekarovi, ak vas znepokojuju:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):

Nespavost, bolest’ hlavy, neprijemné pocity v zaludku, bolest’ brucha, nutkanie na vracanie,
nezvycajné vysledky krvnych testov na funkciu pecene a svalov.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):

Mravcenie alebo tfpnutie ruk a néh, poruchy alebo zniZenie citlivosti.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Sexudlna neschopnost’, svalova slabost’, ktoré pretrvava, tazkosti s dychanim vratane
pretrvavajuceho kasl'a, dychavi¢nosti alebo hortucky.

- Hnacka

- Myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkova svalovi slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani)

- O¢na myasténia (ochorenie sposobujuce svalovi slabost’ oka).

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity, dvojité
videnie alebo padanie o¢nych viecok, problémy s prehltanim alebo dychavicnost’, porad’te sa so
svojim lekarom.

Dalsie mozné vedlajsie u¢inky

- Poruchy spanku, vratane nespavosti a no¢nych mor

- Strata paméti

- Sexualne problémy

- Depresia

- Cukrovka. Jej vznik je pravdepodobnejsi, ak mate vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi,
nadvahu a vysoky krvny tlak. Po¢as uzivania tohto lieku vas lekéar bude sledovat.

- Zapal, opuch a podrazdenie Sliach.

Ak zacnete pocitovat’ akékol'vek vedlajsie uCinky ako zavazné, alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lescol XL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tablety Lescol XL uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je balenie poskodené alebo vykazuje stopy nedovolené¢ho
zaobchadzania.

Svoje tablety Lescol XL ponechajte v blistri az do ¢asu pouzitia na ochranu pred vlhkost'ou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lescol XL obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ fluvastatinu.
Kazda tableta Lescolu XL 80 mg obsahuje 84,24 mg sodnej soli fluvastatinu, ¢o zodpoveda
80 mg vol'nej kyseliny fluvastatinove;.

- Dalsie zlozky tabliet Lescol XL 80 mg su: mikrokrystalicka celuléza, hypromeloza,
hydroxypropylceluldza, hydrogenuhli¢itan draselny, povidon, stearat horecnaty, makrogol 8000,
zIty oxid zelezity (E172), oxid titaniCity (E171).

Ako vyzera Lescol XL a obsah balenia

Lescol XL 80 mg tablety s predizenym uvoltiovanim st ZIté, okruhle, mierne obojstranne vypuklé so
zrezanymi hranami, s oznacenim ,,LE* na jednej strane.

- Flase: tablety s predizenym uvoliovanim sa dodavaju v baleniach po 28, 30, 50, 98 alebo 100 (2x50
alebo 1x100) tabliet a v nemocni¢nych baleniach po 300 (15x20) alebo 600 (30x20) tabliet.

- Blistre: tablety s predizenym uvoltiovanim sa dodavaji v baleniach po 7, 14, 28 (4x7 alebo 2x14),
28 (perforované blistre s jednotlivymi davkami), 30, 42, 49 (7x7), 56 (8x7), 70, 84, 90 alebo 98 (14x7
alebo 7x14) tabliet a v nemocni¢nych baleniach po 28, 56, 98 alebo 490 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ETHYX PHARMACEUTICALS, 19 rue Duquesne, 69 006 Lyon, Franctzsko

Vyrobca
SIEGFRIED BARBERA S. L., Ronda Santa Maria 158, 08210 Barbera Del Valles, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

80 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Estonsko, Grécko, Lescol XL

Holandsko, Chorvatsko, frsko, Litva, Loty$sko, Mad’arsko,

Malta, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska

republika, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko)

Belgicko, Luxembursko Lescol Exel

Daénsko, Finsko, Island, Nérsko, Svédsko Lescol Depot

Francizsko Lescol LP

Nemecko Locol

Portugalsko Canef

Raktisko Lescol MR

Taliansko Lescol, Lipaxan

Spanielsko Lescol Prolib, Liposit Prolib,
Vaditon Prolib, Digaril Prolib

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).



