Sp. zn. sukls32018/2024
Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

Lescol XL 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Fluvastatinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Lescol XL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Lescol XL uZivat
3. Jak se Lescol XL uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Lescol XL uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Lescol XL a k ¢emu se pouZziva

Lescol XL obsahuje 1é¢ivou latku sodnou siil fluvastatinu, kterd patii do skupiny 1€k zndmych jako statiny,
coz jsou pripravky snizujici hladinu lipidt: snizuji hladinu tukd (lipid) ve Vasi krvi. Pouzivaji se u pacientu,
jejichz stav nelze dostate¢né upravit /zlepsit pouze dietou a cvi¢enim.

- Lescol XL je 1ék pouzivany k 1é¢bé zvySené hladiny tuki v krvi u dospélych osob, zvlaste ke
snizeni celkového cholesterolu a tzv. ,,$patného®, neboli LDL cholesterolu, ktery je spojovan se
zvysenym rizikem onemocnéni srdce a cévni mozkové piihody
- u dospélych pacientli s vysokou hladinou cholesterolu v krvi
- u dospélych pacientli s vysokymi hladinami cholesterolu a triglyceridd (jiny druh tuku) v krvi

- Vas lékar miize predepsat Lescol XL k prevenci dalSich zavaznych srde¢nich ptihod (napf. infarktu
myokardu) pacientiim, ktefi podstoupili katetrizaci srdce s intervenci do srdecni cévy.

Mate-li dotazy ohledné pasobeni pfipravku Lescol XL, nebo Vas zajima, pro¢ Vam byl tento 1€k
predepsan, zeptejte se svého l¢kare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Lescol XL uZivat

Peclivé dodrzujte pokyny Vaseho Iékate, i kdyZ se mohou lisit od obecnych informaci uvedenych v této
ptibalové informaci.

Drive, nez zacnete Lescol XL uzivat, prectéte si nasledujici vysvétleni.

Neuzivejte Lescol XL

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na fluvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Lescol XL, které jsou uvedeny v bodu 6.

- jestlize mate v soucasné dob¢ problémy s jatry nebo mate nevysvétlitelné, pretrvavajici zvysené
hladiny urcitych jaternich enzymu (transaminaz).

- jestliZze jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).



Jestlize se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, neuzivejte Lescol XL a feknéte to svému lékafi.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku Lescol XL se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy ptipravek obsahujici kyselinu fusidovou
(k 1écbée bakterialni infekce), podavany tisty nebo ve formé injekci. Kombinace kyseliny fusidové
a pripravku Lescol XL miize vést k zavaznym svalovym obtizim (rabdomyolyza).

- jestlize jste v minulosti trp€l(a) onemocnénim jater. VySetfeni jaternich testi se obvykle provadi pied
zahajenim léCby piipravkem Lescol XL, poté, kdyz se davka zvySuje, a téz v riznych intervalech
behem 1écby, aby 1ékat zkontroloval, zda se neobjevuji ptipadné nezadouci tcinky.

- jestlize mate onemocnéni ledvin.

- jestlize mate onemocnéni §titné zlazy (hypotyreoza).

- jestlize jste v minulosti Vy nebo né¢kdo z Vasich rodinnych ptislusniki trpél onemocnénim svald.

- jestlize jste mé¢l(a) béhem 1écby jinymi 1éky na snizeni tukd v krvi svalové potize.

- jestlize pravidelné pijete alkohol ve vét§im mnozstvi.

- jestlize trpite zavaznou infekci.

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (ptfiznaky mohou zahrnovat zavraté, to¢eni hlavy).

- jestlize mate zamérné€ ¢i ndhodné podat nadmeérny svalovy vykon.

- jestlize mate podstoupit operaci.

- jestlize trpite zdvaznymi metabolickymi, endokrinnimi nebo elektrolytovymi poruchami jako jsou
naptiklad dekompenzovana cukrovka a nizka hladina krevniho drasliku.

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svaltl, v neékterych ptipadech vcetné svalii pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zpuisobujici slabost svalil oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo vést
k vyskytu myastenie (viz bod 4).

V prubéhu lécby pripravkem Vas bude 1ékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro vznik
cukrovky. V ptipad€, ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukti v krvi, mate nadvahu nebo vysoky krevni
tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem pied tim, neZ uzijete Lescol XL:
- jestlize mate zdvaznou poruchu dychani

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékaii diive, neZ za¢nete uZivat Lescol
XL. Vas 1ékat Vam provede krevni testy pfed tim, nez Vam predepiSe piipravek Lescol XL.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro diagnostiku
a 1écbu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a 1écivé piipravky.

Pokud se béhem 1écby piipravkem Lescol XL objevi znamky nebo piiznaky jako nevolnost, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu, Zluté bélmo o¢i nebo zluta pokozka, zmatenost, euforie nebo deprese, zpomaleni mentalnich
funkeci, nezfetelna fec, poruchy spanku, ties nebo snadna tvorba podlitin nebo krvaceni, mlize se jednat o
priznaky jaterniho selhani. V takovém piipad¢ neprodlené navstivte 1ékare.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Lescol XL a lidé ve véku nad 70 let
Pokud je Vam vice nez 70 let, mlize chtit 1ékar zjistit, jestli u Vas neexistuji rizikové faktory pro svalové
onemocnéni. Muzete potiebovat specifické vysetfeni krve.

Déti a dospivajici

Lescol XL nebyl zkouman a neni ureny pro pouziti u déti mladsich 9 let. Informace o davkovani pro déti a
dospivajici nad 9 let, viz bod 3.



Nejsou zkusenosti s podavanim fluvastatinu v kombinaci s kyselinou nikotinovou, cholestyraminem nebo
fibraty u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lescol XL
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢hé bakterialni infekce, budete
muset doc¢asné pierusit 1é¢bu pripravkem Lescol XL. Vas 1ékar Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1é¢bé
pripravkem Lescol XL znovu pokracovat. UZivani Lescol XL s kyselinou fusidovou miiZe vzicné vést
ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti (rabdomyolyza). Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

Pripravek Lescol XL mtize byt uzivan samostatné nebo s dal$imi ptipravky na snizeni cholesterolu, které
Vam predepsal Vas 1ékar.

Ptipravek Lescol XL uzivejte nejdiive za 4 hodiny po uziti 1ékti ze skupiny pryskyfic, napt. cholestyraminu
(piedevsim uzivaného k 1é¢bé vysokych hladin cholesterolu).

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, ze uzivate jakykoli z nasledujicich ptipravki:

- Cyklosporin (1¢k uzivany k tlumeni imunitniho systému).

- Fibraty (napi. gemfibrozil), kyselinu nikotinovou nebo sekvestranty zlucovych kyselin (uzivané ke
sniZeni ,,Spatného”cholesterolu).

- Flukonazol (uzivany k 1€cbé plisiovych infekcef).

- Rifampicin (antibiotikum).

- Fenytoin (uzivany k 1écbé epilepsie).

- Peroralni (isty podavand) antikoagulancia, jako je warfarin (I€ky snizujici krevni srazlivost).

- Glibenklamid (uzivany k 1é¢bé cukrovky).

- Kolchiciny (pouzivané k 1é¢b¢é dny).

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte Lescol XL, jestlize jste téhotna nebo kojite, protoze 1é¢iva latka mize vést k poskozeni Vaseho

nenarozeného ditéte a protoze neni znamo, zda 1éCiva latka prestupuje do matetského mléka.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete piipravek Lescol XL uZzivat.

Po celou dobu uzivani ptipravku Lescol XL pouzivejte vhodna opatieni proti otéhotnéni.

Pokud otehotnite v pritbéhu uzivani tohoto ptipravku, prestaiite Lescol XL uzivat a navstivte lékaie.
Vas 1ékat s Vami probere mozna rizika uzivani ptipravku Lescol XL béhem téhotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nejsou zadné informace o tom, Ze by ptipravek Lescol XL ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

3. Jak se Lescol XL uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Lescol XL presné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Nepiekracujte doporucenou davku.

Lékat Vam doporuci, abyste pokracoval(a) v nizkocholesterolové diet€¢ i béhem I1écby piipravkem
Lescol XL. Pokracujte v této dieté i béhem 1é¢by pripravkem Lescol XL.

Kolik pripravku Lescol XL uZivat



Doporucené davkovani u dospélych

- Rozmezi davky pro dospélé je 20 az 80 mg fluvastatinu denné. Velikost davky zalezi na tom, jak
vyrazného sniZeni cholesterolu je nutné dosahnout. Upravu davkovani miize provést Vas Iékar ve 4-
tydennich nebo delSich intervalech.

Pouziti u déti a dospivajicich
- U déti (ve véku 9 let a starSich) je obvykléa zahajovaci dédvka fluvastatinu 20 mg denn€. Maximalni
denni davka je 80 mg. Upravu davkovani mtze provést Vas l1ékar v 6-tydennich intervalech.

Lescol XL je k dispozici pouze ve forme¢ 80 mg tablet s prodlouzenym uvolnovanim. Fluvastatin v nizsi sile
20 mg a 40 mg mize byt dostupny u jinych drzitelti rozhodnuti o registraci.

Lékar Vam presné fekne, kolik tablet ptipravku Lescol XL mate uzivat.
Podle toho, jak4 bude Vase odpovéd’ na 1é€bu, miize 1ékat davku zvysit nebo snizit.

Kdy pripravek Lescol XL uZivat
Lescol XL tablety mtizete uzivat v kteroukoli denni dobu.
Lescol XL miize byt uzivan s jidlem nebo nala¢no. Tablety polykejte celé a zapijte je sklenici vody.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Lescol XL nezZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatienim uzil(a) vice ptipravku Lescol XL, porad’te se okamzité s Iékafem. Muzete
potfebovat Iékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Lescol XL

Vezmeéte si zapomenutou davku jakmile si na to vzpomenete. Nicméné, neuzivejte zapomenutou davku,
pokud do uziti dals$i davky zbyva mén¢ nez 4 hodiny. V tomto ptipadé si vezméte dalsi davku az v obvyklém
Case.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Lescol XL

Pro udrzeni ptiznivého pfinosu lécby byste nemél(a) prestat uzivat Lescol XL, aniz by Vam to tekl lékat. Z
tohoto diivodu musite pokracovat v 1écbé, jak Vam bylo doporuceno, aby se hladiny ,,Spatného” cholesterolu
udrzovaly nizké. Lescol XL Vase onemocnéni nevylééi, ale pomaha Vas stav zlepSovat. Hladiny cholesterolu
museji byt pravidelné kontrolovany z diivodu sledovani vyvoje Vaseho zdravotniho stavu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1€ky, mize mit i ptipravek Lescol XL nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient) nebo velmi vzacné (mohou postihnout az 1

z 10 000 pacient) nezadouci ti¢inky mohou byt zavazné: vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc

- jestlize mate nevysvétlitelnou bolest svald, jejich citlivost na dotek nebo slabost. Toto mize byt
¢asnym piiznakem zavazného poSkozeni svalti. Tomu je mozné zabranit, pokud lékai co nejdiive
ukon¢i 1é¢bu fluvastatinem. Tyto nezadouci G¢inky byly zaznamenany také u podobnych 1éku této
skupiny (statiny).

- jestlize trpite neobvyklou tinavou nebo horeckou, zezloutnutim kiiZze nebo o¢niho bélma, mate tmavou
moc¢ (ptiznaky Zloutenky).

- jestlize mate ptiznaky kozni reakce jako je kozni vyrazka, koptivka, zarudnuti kiize, svédéni, otoky
obliceje, ocnich vicek a rth.

- jestlize mate kozni otoky, potize pii dychani, zavraté (ptiznaky zavazné alergické reakce).

- jestlize krvacite nebo se Vam tvoii modfiny Cast&ji, nez je normalni (pfiznaky snizeni poctu krevnich
desticek).

- jestlize mate ¢ervené nebo purpurové skvrny na kazi (pfiznak zanétu cév).




- jestlize mate ¢ervenou skvrnitou vyrazku zejména v obliceji, ktera muze byt doprovazena tinavou,
horeckou, nevolnosti, ztratou chuti k jidlu (pfiznaky onemocnéni, které je podobné Iupus
erythematodes).

- jestlize mate silné bolesti v horni ¢asti bricha (ptiznak zanctu slinivky).

Jestlize zaznamenate jakykoli z téchto nezddoucich ucinkl, oznamte to okamzité svému lékati.

Dalsi nezadouci ucinky: pokud Vas znepokojuji, feknéte to svému lékati

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):

Nespavost, bolest hlavy, zalude¢ni obtize, bolesti bficha, zalude¢ni nevolnost, abnormalni hodnoty krevnich
testd svaloviny a jater.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):

Brnéni nebo snizeni citlivosti rukou nebo nohou, porucha citlivosti nebo jeji snizeni.

Neni znamo (frekvence z dostupnych udajit nelze urcit):
- Impotence, svalova slabost, ktera pretrvava, problémy s dychanim zahrnujici pretrvavajici kasel a/nebo
dusnost nebo horecku.
- Prijem
- Myasthenia gravis (onemocnéni zptsobujici celkovou slabost svalti, v nékterych piipadech vcetné
svall pouzivanych pti dychani).
- O¢ni forma myasthenie (onemocnéni zptisobujici slabost svalti oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se zhorSuje po
obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo dusnost.

Jiné mozné nezddouci ucinky:

- Poruchy spanku zahrnujici nespavost a no¢ni mlry

- Ztrata paméti

- Sexualni poruchy

- Deprese

- Cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvysenou hladinu cukru nebo tukl v krvi, nadvahu nebo
vysoky krevni tlak. Vas 1ékat Vas bude sledovat v prubéhu 1écby

- Zanét, otok a podrazdéni slachy

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkli v zdvazné mife, nebo jestlize zaznamenate jakykoli
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této pribalové informaci, feknéte to, prosim, svému lékati.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Lescol XL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek Lescol XL uchovavejte pii teplot€¢ do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
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chranén pied vlihkosti.
Neuzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete poSkozeni obalu nebo znamek neopravnéné manipulace.
Ponechte pripravek Lescol XL v krabi¢ce do doby uziti, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Lescol XL obsahuje

- Lécivou latkou je fluvastatinum natricum.
Jedna tableta pfipravku Lescol XL obsahuje fluvastatinum natricum 84,24 mg, coz odpovida
fluvastatinu 80 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, hyprolosa, hydrogenuhli¢itan draselny,
povidon, magnesium-stearat, makrogol 8000, zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanic¢ity (E 171).

Jak pripravek Lescol XL vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Lescol XL jsou zluté, kulaté lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami. Tablety
jsou oznaceny pismenem na jedné stran¢ "LE".

Lahvicky: Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou dodavany v baleni po 28, 30, 50, 98 nebo 100 (2 x 50
nebo 1 x 100) tabletach a v nemocni¢nim baleni po 300 (15 x 20) nebo 600 (30 x 20) tabletach.

Blistry: Tablety s prodlouZzenym uvolilovanim jsou dodavany v baleni po 7, 14, 28 (4 x 7 nebo 2 x 14), 28 (v
perforovanych jednodavkovych blistrech), 30, 42, 49 (7 x 7), 56 (8 x 7), 70, 84, 90 nebo 98 (14 x 7 nebo 7 x
14) tabletach a v nemocni¢nim baleni po 28, 56, 98 nebo 490 tabletach.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ETHYX PHARMACEUTICALS
7 Avenue du Fort

92120 Montrouge - Francie

Vyrobce

SIEGFRIED BARBERA S.L.

Ronda Santa Maria 158

08210 Barbera Del Valles - Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Lécivy pripravek

Chorvatsko, Estonsko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Lescol XL
Recko, Mad’arsko, Irsko, Loty$sko, Litva, Malta,
Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Dansko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko Lescol Depot
Némecko Fluvastatin Novartis
Rakousko Lescol MR

Belgie, Lucembursko Lescol Exel

Francie Lescol LP
Némecko Locol

Italie Lescol, Lipaxan




Portugalsko

Canef

Spanélsko

Lescol Prolib, Liposit Prolib,
Vaditon Prolib, Digaril Prolib

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01/2024




