PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Fluvastatin Actavis 20 mg 

Fluvastatin Actavis 40 mg 

Tvrdé tobolky

Fluvastatinum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete této přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Fluvastatin Actavis byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:
1. Co je Fluvastatin Actavis a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Fluvastatin Actavis užívat

3. Jak se přípravek Fluvastatin Actavis užívá
4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Fluvastatin Actavis uchovávat
6. Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK FLUVASTATIN ACTAVIS A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek Fluvastatin Actavis patří do skupiny léků, které snižují hladinu cholesterolu a triglyceridů v krvi. Cholesterol a triglyceridy jsou tuky (lipidy) v krvi, které ve vysokých koncentracích mohou poškozovat cévy. Tuky se ukládají ve stěně cévní, která se zužuje a stává se méně pružnou (ateroskleróza). Tím se zvyšuje riziko srdečního infarktu a mozkové mrtvice. 
Přípravek Fluvastatin Actavis se používá v případech, kdy pouze dietní léčba nedokáže snížit hladinu cholesterolu v krvi.

Přípravek Fluvastatin Actavis se používá v případech aterosklerózy věnčitých (koronárních) tepen v srdci a velmi vysoké hladiny cholesterolu v krvi, s cílem zabránit dalším závažným srdečním příhodám (např. srdečního infarktu), po katetrizaci srdce (zákroku za účelem rozšíření srdečních tepen).
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK FLUVASTATIN ACTAVIS UŽÍVAT

Neužívejte přípravek Fluvastatin Actavis
· jestliže jste přecitlivělý/á (alergický/á) na léčivou látku nebo na kteroukoli další složku přípravku

· jestliže máte onemocnění jater nebo přetrvávající neobjasněné zvýšení jaterních testů (transamináz) 

· jestliže jste těhotná

· jestliže kojíte.
Zvláštní pozornosti při použití přípravku Fluvastatin Actavis je zapotřebí
· jestliže jste prodělal/a jaterní onemocnění. Jaterní testy se obyčejně provádějí před zahájením léčby přípravkem Fluvastatin Actavis, při zvýšení dávky a poté v různých intervalech v průběhu léčby k zaznamenání případných nežádoucích účinků
· jestliže mátě těžké selhání dýchacích funkcí
· jestliže trpíte onemocněním ledvin
· jestliže trpíte onemocněním štítné žlázy
· jestliže jste trpěl/a v minulosti Vy nebo někdo z rodinných příslušníků onemocněním svalů
· jestliže je Vám více než 70 let; Váš lékař se může chtít přesvědčit, zda máte riziko onemocnění svalů
· jestliže se u Vás během léčby jinými léky na snížení hladiny tuků v krvi vyskytly svalové potíže
· jestliže konzumujete pravidelně alkohol ve větším množství.
Jestliže se Vás týká  cokoli z výše uvedeného, oznamte to ošetřujícímu lékaři dříve, než začnete přípravek Fluvastatin Actavis užívat.

V těchto případech Vám lékař před předepsáním přípravku Fluvastatin Actavis odebere krev na laboratorní vyšetření. 
Jestliže se u Vás objeví bolesti svalů, svalová slabost, křeče ve svalech nebo citlivost svalů, zejména pokud je doprovází horečka a celková nevůle (tyto příznaky se mohou objevit bez jasného důvodu       a mohou vzniknout po těžké námaze), musíte se neprodleně obrátit na svého lékaře.

Jestliže máte vzácnou chorobu homozygotní familiární hypercholesterolémii, potom bude účinek fluvastatinu zřejmě malý. V těchto případech se proto fluvastatin nedoporučuje.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka, o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Zejména se to týká těchto léků:

· cyklosporin  (užívaný k utlumení imunitního systému), flukonazol (lék používaný k léčbě plísňových infekcí) nebo kolchicin (lék na léčbu dny). Kombinace těchto léků s přípravkem Fluvastatin Actavis může vést k vyššímu riziku rozvoje svalových problémů

· fibráty (např. gemfibrozil, bezafibrát, ciprofibrát) nebo kyselina nikotinová (niacin) (léky používané ke snížení hladiny cholesterolu). Kombinace těchto léků s přípravkem Fluvastatin Actavis může vést k vyššímu riziku rozvoje svalových problémů 

· pryskyřice používané ke snížení hladin cholesterolu (např. cholestyramin). Kombinace těchto léků může snížit účinek přípravku Fluvastatin Actavis (viz rovněž bod 3)

· rifampicin (antibiotikum). Kombinace těchto léků může snížit účinek přípravku Fluvastatin Actavis
· fenytoin (užívaný při léčbě epilepsie). Kombinace těchto léků může zvýšit koncentraci fenytoinu v krvi, což může způsobovat nežádoucí účinky
· léky na snížení srážlivosti krve jako je warfarin. Kombinace těchto léků může zvýšit účinky warfarinu a způsobit krvácení
· glibenklamid a tolbutamid (užívané při léčbě cukrovky). Jestliže se Váš lékař domnívá, že kombinace těchto léků s přípravkem Fluvastatin Actavis je nutná, mějte na paměti, že může dojít ke zvýšení hladiny glibenklamidu nebo tolbutamidu v krvi, což může způsobit zvýšené riziko nízké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie).
Užívání přípravku Fluvastatin Actavis s jídlem a pitím
Přípravek Fluvastatin Actavis můžete užívat s jídlem nebo bez jídla. Lék zapijte sklenicí vody. Dříve než začnete užívat přípravek Fluvastatin Actavis, měl/a byste zahájit nízkocholesterolovou dietu. V této dietě byste měl/a pokračovat i při užívání tohoto léku.

Těhotenství a kojení

Poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoli lék.
Neužívejte Fluvastatin Actavis, pokud jste těhotná, domníváte se, že byste mohla být těhotná, nebo pokud se pokoušíte o otěhotnění. Ženy v plodném věku musí používat účinnou antikoncepci.

Fluvastatin Actavis nesmějí užívat kojící ženy.

Řízení motorových vozidel a obsluha strojů

Používání přípravku Fluvastatin Actavis nemá vliv na schopnost řídit motorová vozidla a obsluhovat stroje.
3. JAK SE PŘÍPRAVEK FLUVASTATIN ACTAVIS UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Fluvastatin Actavis přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Dříve než začnete užívat přípravek Fluvastatin Actavis, měl/a byste zahájit nízkocholesterolovou dietu. V této dietě byste měl/a pokračovat i při užívání tohoto léku.

Dávky na snížení zvýšených hladin cholesterolu a triglyceridů

Dospělí

Doporučená zahajovací dávka je 40 mg, v lehčích případech 20 mg 1x denně večer.
V případě potřeby Vám lékař předepíše dávku 80 mg denně, což představuje podávání 1 tobolky přípravku Fluvastatin Actavis 40 mg 2x denně. Tato dávka je zároveň maximální denní dávkou přípravku.
Dávka po rozšíření cév na srdci pomocí chirurgické intervence srdečním katétrem

Doporučená dávka je 80 mg fluvastatinu denně (odpovídá 1 tobolce přípravku Fluvastatin Actavis 40 mg 2x denně).
Jak se Fluvastatin Actavis užívá

Tobolku spolkněte celou a zapijte ji sklenicí vody.
Délka léčby

Maximální účinek lze pozorovat za 4 týdny po zahájení léčby a tento účinek přetrvává při  dlouhodobém užívání přípravku Fluvastatin Actavis.  
Potřebujete-li změnit dávku, poraďte se se svým lékařem.

Starší osoby

Dávkování je stejné jako u dospělých pacientů.
Děti a mladiství

Jelikož u osob mladších 18 let nejsou zkušenosti s používáním fluvastatinu, přípravek Fluvastatin Actavis se u pacientů této věkové skupiny nepoužívá.
Pacienti se sníženou funkcí ledvin

U pacientů s mírným až středně závažným snížením funkce ledvin není nutné měnit doporučené dávky přípravku Fluvastatin Actavis.

Pacienti se sníženou funkcí jater

Jestliže máte poruchu funkce jater,  nepoužívejte přípravek Fluvastatin Actavis  a obraťte se na svého lékaře. 

Jestliže jste užil/a více přípravku Fluvastatin Actavis, než jste měl/a

Jestliže jste si náhodně vzal/a více léku než jste měl/a, oznamte to neprodleně svému lékaři nebo zajděte na nejbližší lékařkou pohotovost.

Nejsou k dispozici informace o projevech předávkování.

Jestliže jste zapomněl/a užít přípravek Fluvastatin Actavis 
Jestliže jste si zapomněl/a vzít dávku léku, vezměte si ji hned jakmile si vzpomenete, pokud se již neblíží doba pro příští dávku. V takovém případě si vezměte až tuto příští dávku podle obvyklého rozvrhu. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou dávku.
Důsledek toho, že se přestanete léčit přípravkem Fluvastatin Actavis 
Aby se udržel přínos léčby, nesmíte užívání přípravku Fluvastatin Actavis ukončit bez předchozí porady s lékařem.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 

4.   MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může i přípravek Fluvastatin Actavis mít nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Závažné nežádoucí účinky
Níže jsou uvedeny všechny závažné nežádoucí účinky. Jestliže se u Vás některý vyskytne, může být nezbytné vyhledání lékařské pomoci.

Neznámá frekvence

· jestliže trpíte depresí

· jestliže máte dýchací potíže, včetně přetrvávajícího kašle, dušnost nebo horečku.
Vzácné (vyskytující se u méně než 1 z 1000 léčených pacientů nebo velmi vzácné (vyskytující se         u méně než 1 z 10 000 léčených pacientů)

· jestliže máte nevysvětlitelnou bolest svalů, jejich citlivost nebo slabost a zejména jestliže se vyskytují současně s celkovou nevůlí nebo horečkou. Toto může být časný projev potenciálně těžkého poškození svalů, kterému je možné zabránit, pokud lékař co nejdříve ukončí léčbu fluvastatinem. Tyto nežádoucí účinky se vyskytly i u podobných léků této  třídy (statinů) 

· jestliže máte neobvyklou únavu nebo horečku, zežloutnutí pokožky a očního bělma, tmavé zbarvení moče (příznaky žloutenky)

· jestliže máte kožní vyrážku, kopřivku, svědění, červené skvrny, otok obličeje, očních víček a rtů;
· jestliže krvácíte nebo se objevují modřiny častěji, než je obvyklé  (příznaky snížení počtu krevních destiček)
· jestliže máte červené nebo purpurové kožní projevy (příznak zánětu cév)
· jestliže máte červenou skvrnitou vyrážku především v obličeji, která může být doprovázena únavou, teplotou, bolestmi kloubů a svalů (příznaky nemoci podobné systémovému lupus erythematodes)
· jestliže máte velké bolesti žaludku (příznaky zánětu slinivky břišní).
Jestliže zaznamenáte jakýkoli z těchto nežádoucích účinků, oznamte to ihned svému lékaři.

Další nežádoucí účinky

Časté (vyskytující se u méně než 1 z 10 léčených pacientů)
Potíže se spánkem včetně nespavosti a nočních můr, bolest hlavy, únava, závratě, žaludeční nevolnost, bolest břicha, zácpa, plynatost, průjem, nucení na zvracení, bolesti kloubů, vyšetření krve ukazující na změny funkce jater.
Velmi vzácné (vyskytující se u méně než 1 z 10 000 léčených pacientů)

Brnění nebo snížení citlivosti rukou nebo nohou, narušená nebo snížená citlivost.
Neznámá frekvence

Ztráta paměti, sexuální problémy.

Pokud  se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.   JAK PŘÍPRAVEK FLUVASTATIN ACTAVIS UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25°C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí                a světlem.

Neužívejte Fluvastatin Actavis po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na blistru, lahvičce, případně na vnějším obalu po výrazu Použitelné do: (popř. EXP). Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí. 

6. DALŠÍ INFORMACE      
Co Fluvastatin Actavis obsahuje
Léčivá látka je fluvastatinum. 
1 tvrdá tobolka obsahuje fluvastatinum 20 mg nebo 40 mg (jako fluvastatinum natricum).
Pomocné látky: mannitol, mastek a magnesium-stearát.
Fluvastatin Actavis 20 mg
Spodní část tobolky
Želatina, oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172), červený oxid železitý (E172).
Horní část tobolky
Želatina, oxid titaničitý (E171), červený oxid železitý (E172).
Potiskový inkoust
Bílý inkoust na horní části tobolky: oxid titaničitý (E171), šelak, sójový lecitin, protipěnová emulze DC 1510.
Hnědý inkoust na spodní části tobolky

Šelak, červený oxid železitý (E172), černý oxid železitý (E172), oxid titaničitý (E171), propylenglykol..
Fluvastatin Actavis 40 mg
Spodní část tobolky
Želatina, oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172).
Horní část tobolky 
Želatina, oxid titaničitý (E171), červený oxid železitý (E172).
Potiskový inkoust
Bílý inkoust na horní části tobolky: oxid titaničitý (E171), šelak, sójový lecitin, protipěnová emulze DC 1510.
Hnědý inkoust na spodní části tobolky

Šelak, červený oxid železitý (E172), černý oxid železitý (E172), oxid titaničitý (E171),  propylenglykol.
Jak Fluvastatin Actavis vypadá a co obsahuje jedno balení 

Fluvastatin Actavis 20 mg: tvrdé želatinové tobolky, horní část neprůhledná, oranžová, s označením „20“, dolní část neprůhledná, barvy slonovinové kosti, s označením „FST“. 

Fluvastatin Actavis 40 mg: tvrdé želatinové tobolky, horní část neprůhledná, oranžová, s označením „40“, spodní část neprůhledná, žlutá, s označením „FST“.

Blistry (OPA/Alu/PVC-Alu). 

Velikosti balení
Blistry: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 a 100 tobolek.
HDPE lahvička s vysoušedlem a LDPE uzávěrem s fólií.

Velikosti balení

28, 30, 56 a 60 tobolek

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci 
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Výrobce

Actavis hf.

Reykjavikurvegur  78

220 Hafnarfjordur

Island

Tento léčivý přípravek je v členských státech EU registrován pod těmito názvy: 
Luvinsta 20 mg, 40 mg: Dánsko, Maďarsko, Malta,
Luvinsta 20 mg, 40 mg capsule: Rumunsko

Fluvastatin Actavis 20 mg, 40 mg: Česká republika, Estonsko, Litva, Slovensko, Slovinsko

Fluvastatin Actavis cietās kapsulas: Lotyšsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 4.11.2009
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