Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lescol XL 80 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Fluwastatyna

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Lescol XL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lescol XL
3. Jak stosowac¢ lek Lescol XL

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Lescol XL

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jestlek Lescol XL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lescol XL zawiera substancje czynng- fluwastatyne sodowa, ktéra nalezy do grupy lekéw nazywanych
statynami, ktore sa lekami obnizajacymi poziom lipidow; obnizajg one poziom lipidow (thuszczow) we
krwi. Stosuje si¢ je u pacjentow, u ktorych dieta i ¢wiczenia fizyczne nie sg wystarczajaco skuteczne.

- Lescol XL jest lekiem stosowanym w leczeniu zwi¢kszonego stezenia thuszczow we krwi u
dorostych pacjentow, szczeg6lnie catkowitego cholesterolu i tzw. ,,ztego” cholesterolu lub LDL
cholesterolu, ktory zwigzany jest ze zwickszonym ryzykiem choroby serca lub udaru
- u dorostych pacjentdow z duzym stgzeniem cholesterolu we krwi;

- u dorostych pacjentdow z duzym stgzeniem we krwi zarowno cholesterolu, jak i
trojglicerydéw (inny rodzaj obecnych we krwi thuszczow).

- Lekarz moze rowniez przepisa¢ Lescol XL, aby zapobiec kolejnym ciezkim zdarzeniom sercowym
(np. zawatowi serca) u pacjentow wczesniej poddanych cewnikowaniu serca, interwencji w obrebie
naczyn serca.

W przypadku dalszych pytan o sposéb dziatania leku Lescol lub o to, dlaczego ten lek zostat przepisany
pacjentowi, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lescol XL

Nalezy stosowac si¢ $cisle do zalecen lekarza prowadzacego, nawet, jesli roznig si¢ one od ogolnych
informacji zawartych w tej ulotce.

Przed zastosowaniem leku Lescol XL, nalezy zapozna¢ si¢ z podanymi ponizej ostrzezeniami.



Kiedy nie stosowa¢ leku Lescol XL

- jesli pacjent ma uczulenie na fluwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikOw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta aktualnie wystepuja problemy z watroba lub niewyjasnione trwate zwiekszenie
poziomu okreslonych enzyméw watrobowych (aminotransferaz);

- w okresie cigzy i karmienia piersia (patrz ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli ktorykolwiek z tych punktéw odnosi sie do pacjenta, nie powinien on przyjmowacé leku Lescol XL i

powinien poinformowac o tym lekarza.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lescol XL nalezy omowié to lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni lek zwany kwasem fusydowym (lek
stosowany w zakazeniach bakteryjnych) doustnie lub w postaci zastrzykow. Leczenie skojarzone
kwasem fusydowym i lekiem Lescol XL moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z miesniami
(rozpadu mi¢s$ni prazkowanych);

- jesli u pacjenta wystgpowala wezesniej choroba watroby. Lekarz powinien zaleci¢ wykonanie prob
czynnosciowych watroby przed rozpoczeciem stosowania leku Lescol XL jesli zwigkszana jest
dawka leku oraz co pewien czas w trakcie stosowania leku w celu sprawdzenia czy nie wystapity
dziatania niepozadane;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy (niedoczynnos¢ tarczycy);

- jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowaty dziedziczne schorzenia uktadu mig$niowego.

- jesli u pacjenta wystapito wezesniej uszkodzenie migsni po leczeniu innym lekiem zmniejszajacym
stezenie thuszczow;

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilo$ci alkoholu;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie;

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi (do objawow moga naleze¢: zawroty glowy,
uczucie pustki w glowie);

- jesli u pacjenta wystepuje kontrolowany lub niekontrolowany nadmierny wysitek migéni;

- jesli pacjent ma by¢ operowany;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia metaboliczne, endokrynologiczne lub elektrolitowe,
takie jak niewyréwnana cukrzyca i niskie st¢zenie potasu we krwi.

Lekarz bedzie $ci$le monitorowac stan pacjenta w czasie stosowania tego leku, jesli u pacjenta wystgpuje
cukrzyca lub istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy. Ryzyko rozwoju cukrzycy istnieje u pacjentdw, u ktérych
wystepuje wysokie stgzenie cukrow i thuszczow we krwi, u pacjentoéw z nadwagg oraz u pacjentéw z
wysokim ci$nieniem tetniczym krwi.

Kiedy nalezy sie skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku Lescol XL
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

Jesli ktorykolwiek z tych stanow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowaé o tym lekarza przed
zazyciem leku Lescol XL. Lekarz zleci wykonanie badania krwi przed przepisaniem leku Lescol XL.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomic takze wtedy, gdy ostabienie migéni si¢ utrzymuje. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Jesli podczas leczenia lekiem Lescol XL u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe, takie
jak: nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu, zazétcenie oczu i skory, dezorientacja, euforia lub depresja,
spowolnienie umystowe, niewyrazna mowa, zaburzenia snu, drzenie lub tatwe powstawanie siniakow lub
krwawienie, §wiadczy¢ to moze o niewydolnosci watroby. W takiej sytuacji nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Stosowanie leku Lescol XL u pacjentow w wieku powyzej 70 lat
U pacjentow w wieku powyzej 70 lat moze by¢ konieczne wykonanie badania krwi w celu wykrycia
czynnikow ryzyka schorzen uktadu miesniowego.

Dzieci i mlodziez
Lek Lescol XL nie byt badany i nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 9 lat.
Informacje dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 9 lat, patrz punkt 3.

Brak doswiadczenia odnos$nie stosowania leku Lescol XL w skojarzeniu z kwasem nikotynowym,
kolestyraming lub fibratami u dzieci i mtodziezy.

Lek Lescol XL i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent wymaga leczenia doustnym kwasem fusydowym z powodu zakazenia bakteryjnego,
konieczne bedzie czasowe przerwanie przyjmowania leku Lescol XL. Lekarz poinformuje
pacjenta, kiedy bedzie mozna bezpiecznie wznowi¢ przyjmowanie leku Lescol XL. Przyjmowanie
leku Lescol XL z kwasem fusydowym moze rzadko powodowac¢ ostabienie migsni, bol lub tkliwosé
(rozpad mie$ni prazkowanych). Wiecej informacji o rozpadzie mie$ni prazkowanych, patrz
punkt 4.

Lescol XL moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub z innymi lekami obnizajacymi stezenie cholesterolu
przepisanymi przez lekarza.

Po zastosowaniu zywicy, np. kolestyraminy (stosowanej gldwnie w leczeniu duzego st¢zenia
cholesterolu), nalezy odczekac przynajmniej 4 godziny przed przyjeciem leku Lescol XL.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow:

- cyklosporyny (lek hamujacy dziatanie uktadu odporno$ciowego);

- fibratow (np. gemfibrozylu), kwasu nikotynowego lub lekow wiazacych kwasy zotciowe (leki
stosowane w celu obnizenia st¢zenia ,,zlego” cholesterolu);

- flukonazolu (lek przeciwgrzybiczy);

- ryfampicyny (antybiotyk);

- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy);

- doustnych lekow przeciwzakrzepowych np. warfaryny (lekow zmniejszajacych krzepliwosé
krwi);

- glibenklamidu (lek przeciwcukrzycowy);

- kolchicyn (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej).

Ciaza i karmienie piersia

Leku Lescol XL nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy lub karmienia piersiag z uwagi na zawarto$¢
substancji czynnej, ktora moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku i o ktdrej nie wiadomo czy nie jest
wydalana z mlekiem kobiecym.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy stosowac¢ odpowiednie $rodki zapobiegania cigzy w czasie stosowania leku Lescol XL.



Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania tego leku, powinna natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Lescol XL i skontaktowa¢ sie z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentka potencjalne
ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lescol XL w czasie cigzy.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Lescol XL na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3.  Jak stosowac lek Lescol XL

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Lekarz powinien zaleci¢ stosowanie standardowej diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu. Diete te
nalezy kontynuowa¢ w trakcie stosowania leku Lescol XL.

Jaka dawke leku Lescol XL stosowa¢é

Zalecana dawka u dorostych

Zwykle stosowana dawka fluwastatyny u osob dorostych wynosi 20 mg do 80 mg na dobg i zalezy od
stopnia oczekiwanego obnizenia poziomu cholesterolu. Lekarz moze dostosowywaé wielkos¢ dawki w
odstepach

4-tygodniowych lub wigkszych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci (w wieku 9 lat i starszych) dawka poczatkowa wynosi zwykle 20 mg fluwastatyny na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 80 mg. Lekarz moze dostosowywaé wielkos¢ dawki w odstepach 6-
tygodniowych.

Lekarz ustali doktadng liczbe tabletek leku Lescol XL, jaka nalezy zazy¢.
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz moze zaleci¢ mniejsza lub wigksza dawke leku.

Kiedy stosowac¢ lek Lescol XL.

Jesli pacjent stosuje lek Lescol XL, moze przyjmowac¢ dawke leku o dowolnej porze dnia.

Lek Lescol XL moze by¢ przyjmowany ze spozywanym positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletke
nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lescol XL
W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu tabletek leku Lescol XL, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza. Pacjent moze potrzebowaé pomocy medyczne;j.

Pominigcie zastosowania leku Lescol XL

Nalezy jak najszybciej przyjac¢ jedng dawke leku. Nie nalezy jednak zazywac pominigtej dawki, jesli do
przyjecia nastepnej dawki pozostaty mniej niz 4 godziny. Wowczas nalezy przyjac kolejng dawke leku o
tej porze co zazwyczaj.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lescol XL

Aby utrzymac korzy$ci wynikajace z leczenia, nie nalezy przerywacé stosowania leku Lescol XL, chyba
ze tak zaleci lekarz. Nalezy przyjmowac lek Lescol XL zgodnie z zaleceniami lekarza, aby utrzymywacé
stezenie ,,ztego” cholesterolu na niskim poziomie. Lek Lescol XL nie wyleczy danej dolegliwosci, ale



pomaga ja kontrolowac¢. Nalezy regularnie kontrolowac stezenie cholesterolu w celu oceny postepow
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore rzadko (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow) lub bardzo rzadko (mogace
wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow) wystepujace dziatania niepozadane mogg by¢ ciezkie:
nalezy natychmiast zasiggng¢ pomocy medyczne;.

- Jesli u pacjenta wystepuje bol miesni, tkliwos¢ lub ostabienie mie$ni hiewiadomego pochodzenia.
Moga to by¢ wczesne objawy rozpadu mieéni. Mozna je zahamowa¢ przez natychmiastowe
przerwanie leczenia fluwastatyng. Te dziatania niepozadane obserwowano rowniez po zastosowaniu
podobnych lekdw z tej grupy (statyn).

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyjasnione zme¢czenie lub goraczka, zotknigcie skory 1 bialtek oczu,
ciemno zabarwiony mocz (objawy zapalenia watroby).

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy reakcji skornych takie jak wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie
skory, swedzenie, obrzek twarzy, powiek i warg.

- Jesli u pacjenta wystegpuje obrzek skory, trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy (objawy ciezkiej
reakcji alergicznej).

- Jesli u pacjenta wystepuja silniejsze krwawienia, oraz tatwiejsze niz dotychczas powstawanie
siniakow (objaw zmniejszenia liczby ptytek krwi).

- Jesli u pacjenta wystepuja czerwone lub purpurowe chorobowe zmiany skorne (objaw stanu
zapalnego naczyn krwiono$nych).

- Jesli u pacjenta wystgpuje czerwona, plamista wysypka gtéwnie na twarzy, ktorej towarzysza
zmeczenie, gorgczka, mdtosci, utrata apetytu (objaw reakcji toczniopodobnych).

- Jesli u pacjenta wystegpuje ostry bol w gornej czgéci brzucha (objaw zapalenia trzustki).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow, powinien on natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane: nalezy o nich powiedzieé¢ lekarzowi, jesli niepokojg one pacjenta
Wystepujace czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

Bezsennos¢, bole gtowy, uczucie dyskomfortu w zotadku, bol brzucha, mdtos$ci, nieprawidlowe wyniki
badan krwi dotyczacych miesni i watroby.

Wystepujace bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentdw):

Mrowienie lub dretwienie konczyn gérnych lub dolnych, zaburzone lub zmniejszone odczuwanie.

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Impotencja, utrzymujace sie ostabienie miesni, problemy z oddychaniem w tym uporczywy kaszel i
(lub) skrécenie oddechu lub goragczka

- Biegunka

Inne mozliwe dzialania niepozadane

- Zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne

- Utrata pamigci

- Zaburzenia seksualne

- Depresja

- Cukrzyca. Wystapienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobne u pacjentow z wysokim stgzeniem
cukrow i thuszezow we krwi, pacjentéw z nadwagg oraz z wysokim cisnieniem tetniczym krwi.
Lekarz moze monitorowac stan pacjenta w czasie stosowania tego leku.

- Stan zapalny, obrzek lub podraznienie $ciggna.




Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lescol XL

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W
celu ochrony przed wilgocia.

- Nie stosowac tego leku jesli opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady sfatszowania.

- W celu ochrony przed wilgocig leku Lescol XL nie nalezy wyjmowac¢ z blistra az do momentu,
kiedy bedzie stosowany.

- Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lescol XL

- Substancja czynna leku jest fluwastatyna sodowa.
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu produktu Lescol XL zawiera 84,24 mg soli sodowej
fluwastatyny, co odpowiada 80 mg fluwastatyny w postaci wolnego kwasu.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza,
potasu wodoroweglan, powidon, magnezu stearynian, makrogol 8000, zelaza tlenek zotty (E172),
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Lescol XL i co zawiera opakowanie

Lescol XL 80 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa z6tte, okragte, lekko dwuwypukte o $cietych
brzegach, oznaczone ,,LE” po jednej stronie i ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

Opakowanie leku zawiera 28 (4x7) tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa



tel.: + 48 22 37 54 888

Wytwaorca/lmporter
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Prague 4
Czechy

Novartis Farma — Productos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugalia

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley, Surrey
GU16 7SR

Wielka Brytania

Novartis Pharma S.A.S
2 et 4 rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison
Francja

Novartis Farma S.p.A.
Largo Umberto Boccioni, 1
21040 Origgio VA
Witochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Chorwacja, Estonia, Butgaria, Cypr, Czechy, Grecja, Lescol XL

Wegry, Irlandia, Lotwa, Litwa, Malta, Holandia, Polska,

Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Wielka Brytania

Dania, Finlandia, Islandia, Norwegia, Szwecja Lescol Depot

Austria, Niemcy Fluvastatin Novartis

Austria Lescol MR

Belgia, Luksemburg Lescol Exel

Francja Lescol LP

Niemcy Locol

Wiochy Lescol, Lipaxin

Portugalia Cardiol XL, Canef

Hiszpania Lescol Prolib, Liposit Prolib,
Vaditon Prolib, Digaril Prolib
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