I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDY,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré
ES/EEB

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Lescol 20 mg - Kapseln

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Lescol 40 mg - Kapseln

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Fluvastatin "Novartis" 20 mg-
Kapseln

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Fluvastatin "Novartis" 40 mg-
Kapseln

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Lescol MR 80 mg — Filmtabletten

80 mg

Vartoti per burna

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Fluvastatin "Novartis" MR 80 mg
— Filmtabletten

80 mg

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Belgija

Novartis Pharma N.V.
Medialaan, 40 bus 1
1800 Vilvoorde
Belgija

Lescol 20 mg, hard capsules

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Belgija

Novartis Pharma N.V.
Medialaan, 40 bus 1
1800 Vilvoorde
Belgium

Lescol 40, hard capsules

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Belgija

Novartis Pharma N.V.

Lescol Exel 80 mg prolonged-

80 mg

Pailginto atpalaidavimo

Vartoti per burna




Medialaan, 40 bus 1
1800 Vilvoorde
Belgija

release tablet

tableté

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vokietija

Lescol caps. 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vokietija

Lescol XL prolonged release
tablet 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Kipras

Demetriades & Papaellinas Ltd.

Kasou 21, 1086 Nicosia
Kipras

Lescol Capsule, 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Kipras

Demetriades & Papaellinas Ltd.

Kasou 21, 1086 Nicosia
Kipras

Lescol Capsule, 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Kipras

Demetriades & Papaellinas Ltd.

Kasou 21, 1086 Nicosia
Kipras

Lescol XL Prolonged release
tablet 80 mg

80 mg

Plévele dengta tableté

Vartoti per burng

Cekija

Novartis, s.1.0.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Cekija

Lescol 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Cekija

Novartis, s.1.0.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Cekija

Lescol 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Cekija

Novartis, s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Cekija

Lescol XL

80 mg

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn &
Danija

Lescol

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Danija

Novartis Healthcare A/S

Lescol

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng




Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @&
Danija

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen @
Danija

Lescol Depot

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burng

Estija

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Suomija

Lescol 40 mg

40 mg

Kapsulé

Vartoti per burng

Estija

Novartis Finland OY
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Suomija

Lescol XL

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
F1-02130 Espoo
Suomija

Lescol 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
F1-02130 Espoo
Suomija

Lescol 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Suomija

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo
Suomija

Lescol Depot 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 & 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison Cédex
Pranciizija

LESCOL 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 & 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison Cédex
Pranciizija

LESCOL 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Pranciizija

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance

Fractal 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna




92100 Boulogne
Pranciizija

Pranciizija

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

France

Fractal 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Pranciizija

Novartis Pharma S.A.S.

2 & 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil Malmaison Cédex
Pranciizija

Lescol LP 80 mg

80 mg

Modifikuoto
atpalaidavimo plévele
dengta tableté

Vartoti per burna

Pranciizija

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Pranciizija

Fractal LP 80 mg

80 mg

Modifikuoto
atpalaidavimo plévele
dengta tableté

Vartoti per burng

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Vokietija

Locol 20 mg Hartkapsel

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Vokietija

Locol 40 mg Hartkapsel

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Vokietija

Cranoc 20 mg Hartkapsel

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Vokietija

Cranoc 40 mg Hartkapsel

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Vokietija

Locol 80 mg Retardtabletten

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg

Cranoc 80 mg
Retardtabletten

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burna




Vokietija

Vokietija

Griinwalder Gesundheitsproducte
GmbH

Ruhlandstrasse 5, 83646 Bad Toltz
Vokietija

Fluvastatin-Novartis 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Graikija

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km),
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Graikija

Lescol® Capsule, hard 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Graikija

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km),
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Graikija

Lescol® Capsule, hard 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Graikija

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No. 1 (12th Km),
Metamorphosis

GR-144 51 Athens

Graikija

Lescol"XL Prolonged-release
tablet 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burna

Vengrija

Novartis Hungéria Kft. Pharma
Bartok Béla ut 43-47, 5th Floor
1114 Budapest

Vengrija

Lescol 40 mg hard caps

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Vengrija

Novartis Hungaria Kft. Pharma
Bartok Béla ut 43-47, 5th Floor
1114 Budapest

Vengrija

Lescol XL 80 mg retard tablet

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burna

Islandija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn &
Danija

Lescol 20 mg hard caps

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Islandija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn @
Danija

Lescol 40 mg hard caps

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Islandija

Novartis Healthcare A/S

Lescol Depot 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo

Vartoti per burna




Lyngbyvej 172
2100 Kebenhavn @&
Danija

tableté

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

Lescol 20 mg Capsules

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

Lescol 40 mg Capsules

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Airija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

Lescol XL 80 mg prolonged
release tablets

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burna

Italija

Novartis Farma S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Italija

Lescol

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Italija

Novartis Farma S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA),
Italija

Lescol

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Italija

ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano

Italija

Lipaxan

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Italija

ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano

Italija

Lipaxan

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna




Italija

UCB PHARMA S.p.A
Via Gadames, 57
20151 Milano

Italija

Primesin

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Italija

UCB PHARMA S.p.A
Via Gadames, 57
20151 Milano

Italija

Primesin

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Italija

SANDOZ S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio / VA
Italija

FLUVASTATINA Sandoz

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Italija

SANDOZ S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio / VA
Italija

FLUVASTATINA Sandoz 40 mg
hard capsules

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Italija

Novartis Farma S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Italija

Lescol 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burng

Italija

ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milano

Italija

Lipaxan 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Italija

UCB PHARMA S.p.A
Via Gadames, 57
20151 Milano

Italija

Primesin 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burna

Latvija

Novartis Finland OY
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Suomija

Lescol XL 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burna

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsianneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Suomija

Lescol XL

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burng

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH

Locol 20 mg hard caps

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna




Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Locol 40 mg hard caps

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Liuksemburgas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Locol 80 mg Retard tablet

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtin¢ Karalysté

Lescol

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

Lescol

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

Lescol XL

80 mg

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
0510 Oslo
Norvegija

LESCOL

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 Qkern
0510 Oslo
Norvegija

LESCOL

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna




Norvegija

Novartis Norge AS
Postboks 237 Okern
0510 Oslo
Norvegija

LESCOL DEPOT 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
P.O. Box 241

6800 LZ Arnhem
Nyderlandai

Lescol 20 mg, capsules

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nyderlandai

Lescol 40 mg, capsules

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Nyderlandai

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Nyderlandai

Lescol XL 80, tablet

80 mg

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D- 90429 Niirnberg
Vokietija

Lescol

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Lescol

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Lenkija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Lescol XL

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burna

Portugalija

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edif. 8

Quinta de Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija

Lescol

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Portugalija

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edif. 8

Lescol

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna
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Quinta de Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija

Portugalija Bialport — Produtos Farmacéuticos, |Cardiol 20 20 mg Kieta kapsulé Vartoti per burng
S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional —
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalija
Portugalija Bialport — Produtos Farmacé&uticos, |Cardiol 40 40 mg Kieta kapsulé Vartoti per burna
S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional —
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalija
Portugalija Laboratorio Normal - Produtos Canef 20 mg Kieta kapsulé Vartoti per burng
Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija
Portugalija Laboratorio Normal - Produtos Canef 40 mg Kieta kapsulé Vartoti per burng
Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija
Portugalija Novartis Farma - Produtos Lescol XL 80 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti per burng
Farmaceéuticos S.A. tableté
Rua do Centro Empresarial, Edif. 8
Quinta de Beloura
2710-444 Sintra
Portugalija
Portugalija Bialport — Produtos Farmacéuticos, |Cardiol XL 80 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti per burna
S.A. tablete
A Av. da Siderurgia Nacional —
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalija
Portugalija Laboratério Normal - Produtos Canef 80 mg 80 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti per burna
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Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Portugalija

tableté

Rumunija

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Vokietija

LESCOL 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Rumunija

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Vokietija

LESCOL 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Rumunija

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Vokietija

LESCOL XL

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Slovakija

Novartis, s.r.0.

U Nakladového nadrazi 10
13000 Prague 3

Cekija

Lescol 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Slovakija

Novartis, s.r.o.

U Nakladového nadrazi 10
13000 Prague 3

Cekija

Lescol 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Slovakija

Novartis, s.r.0.

U Nakladového nadrazi 10
13000 Prague 3

Cekija

Lescol XL 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burng

Slovénija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Lescol 40 mg trde kapsule

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Slovénija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vokietija

Lescol XL 80 mg tablete s
podaljSanim spros¢anjem

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng
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Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Lescol 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Lescol 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Liposit 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Liposit 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Vaditon 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Vaditon 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Av. Diagonal, 507

08029 Barcelona

Ispanija

Digaril 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Av. Diagonal, 507

08029 Barcelona

Ispanija

Digaril 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Ispanija

GRUNENTHAL PHARMA, S.A.
Doctor Zamenhof n°® 36

28027 Madrid

Ispanija

Lymetel 20 mg

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Ispanija

GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

Lymetel 40 mg

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna
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Doctor Zamenhof n°® 36
28027 Madrid
Ispanija

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Lescol Prolib 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burng

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Liposit Prolib 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanas, N°
764, 08013 Barcelona

Ispanija

Vaditon Prolib 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burng

Ispanija

Novartis Farmacéutica, S.A.
Av. Diagonal, 507

08029 Barcelona

Ispanija

Digaril Prolib 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tablete

Vartoti per burna

Ispanija

Laboratorios Andromaco, S.A.
Doctor Zamenhof n°® 36

28027 Madrid

Ispanija

Lymetel Prolib 80 mg

80 mg

Pailginto atpalaidavimo
tableté

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB
Box 1150

18311 Téaby

Svedija

Lescol

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Svedija

Novartis Sverige AB
Box 1150

18311 Téby

Svedija

Lescol

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burna

Svedija

Novartis Sverige AB

Lescol Depot

80 mg

Pailginto atpalaidavimo

Vartoti per burng
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Box 1150
18311 Taby
Svedija

tableté

Jungtiné
Karalysté

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
(Trading as Sandoz Pharmaceuticals)
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

LESCOL CAPSULES 20 MG

20 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Jungtiné
Karalysté

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
(Trading as Sandoz Pharmaceuticals)
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Jungtiné Karalysté

LESCOL CAPSULES 40 MG

40 mg

Kieta kapsulé

Vartoti per burng

Jungtiné
Karalysté

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
(Trading as Sandoz Pharmaceuticals)
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IT PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

PREPARATO LESCOL IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR. I PRIEDA)
MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Lescol, visiskai sintetiné cholesterolio kieki mazinanti medziaga, yra konkurencinis HMG-CoA
reduktazés inhibitorius, dél kuriu HMG-CoA virsta { steroliy, iskaitant cholesteroli, pirmtaka
mevalonata. Lescol IR (greito atpalaidavimo Lescol, angl. immediate release) 20 mg ir 40 mg
kapsulés pirma kartg uzregistruotos 1993 m. Pirmoji Lescol XL (pailginto atpalaidavimo Lescol, angl.
extended release) 80 mg tableciy rinkodaros teisé suteikta 2000 m. Lescol 20 mg ir 40 mg yra kietos
zelatinos kapsulés, o Lescol 80 mg yra plévele dengta modifikuoto atpalaidavimo tableté.

2007 m. liepos 24 d. rinkodaros teisés turétojas Novartis uzbaigé ES darbo pasidalijimo projekta dél su
vaiky populiacija susijusios informacijos formuluotés. Referenciné valstybé naré buvo Vokietija
(Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM). Uzbaigus procediira rinkodaros teisés
turétojas pateiké patvirtinta su vaiky populiacija susijusios informacijos formuluot¢ visoms ES
valstybéms naréms.

Vadovaujantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 2 dalimi, Lescol buvo ijtrauktas
i Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupés (CMD(h) sudaryta preparaty, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia
suderinti, sarasa. Kokybés aspekty suderinimas nejtrauktas { $ig 30 straipsnyje numatyta procediira.

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

O Pirminé hipercholesterolemija ir misri dislipidemija

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaré rinkodaros teisés turétojui, kad
papildomy sakiniy apie tai, kad { indikacijas nejeina tam tikri lipoproteiny apykaitos sutrikimai (pvz.,
homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija ir kitiems tipams pagal Fredriksono (Fredrickson)
klasifikacija priskiriami lipidy apykaitos sutrikimai, i§ kuriy dominuoja hipertrigliceridemija, arba
antriné hipercholesterolemija), indikacijy skyriuje nereikia. CHMP taip pat pritaré rinkodaros teisés
turétojo pasitlymui i indikacijy skyriy nejtraukti rekomendacijos ivertinti antring
hipercholesterolemija sukélusias priezastis. Taip pat nusprgsta, kad rinkodaros teisés turétojo
pasitlymas { §ia informacija apie preparata jtraukti informacija apie reakcija i dieta ir kitas priemonés
(pvz., fizinius pratimus, svorio mazinima) priimtinas, nes jis neprieStarauja kity statiny informaciniy
dokumenty tekstui.

CHMP pritaré toliau nurodytai rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai Sios indikacijos formuluotei:

» Kaip papildoma priemoné paskyrus dietq, gydant pirmine hipercholesterolemija arba misria
dislipidemija sergancius suaugusiuosius, kai reakcija | dietq ir kitus ne farmakologinius gydymo
budus (pvz., fizinius pratimus, svorio mazinimq) yra nepakankama.“

Vaiky populiacija

Kadangi preparatas buvo tiriamas atliekant atviro modelio tyrima ir jo metu nebuvo suformuota
kontroliné placebo grupé, dél kai kuriy metody apribojimy nebuvo galimybés padaryti tvirtos iSvados
apie preparato veiksminguma ir sauguma Siai populiacijai. Be to, pediatriné indikacija nepatvirtinta
vykdant ES darbo pasidalijimo projekta dél su vaiky populiacija susijusios informacijos ir §ios 30
straipsnyje numatytos procediiros reikméms nepateikta naujy klinikiniy tyrimy duomeny. Todél
CHMP sutaré, kad turimy klinikiniy tyrimy duomeny negalima laikyti pakankama informacija
teiginiui apie pediatring indikacija patvirtinti.

. Koronarine Sirdies liga serganciy suaugusiyjy didZiyjy Sirdies komplikacijy antriné
profilaktika po perkutaniniy koronariniy intervencijy

Antrings profilaktikos indikacija pacientams po perkutaniniy koronariniy intervencijy grindziama

Lescol intervencijos prevencijos tyrimo (angl. Lescol Intervention Prevention Study, LIPS)

duomenimis. LIPS tyrimas (tyrimas LES-EUR-01) atliktas siekiant nustatyti, ar fluvastatino terapija

mazina ilgalaik¢ koronarine Sirdies liga serganciy pacienty didziyjy Sirdies komplikacijy (angl. major

17



adverse cardiac events, MACE), t. y., kardialinés mirties, nemirtino miokardo infarkto ir Sirdies
devaskuliarizacijos, rizika po sékmingos perkutaninés koronarinés intervencijos. Didziosios Sirdies
komplikacijos nustatytos 21,4 % fluvastating ir 26,7 % — placeba vartojusiy pacienty. Remiantis
Kokso (Cox) regresine analize, apskai¢iuotas didziyjy Sirdies komplikacijy rizikos santykis buvo 0,78,
o tai reiskia, kad Lescol grupéje gydyty pacienty didziyjy Sirdies komplikacijy rizika yra statistiskai
reikSmingais 22 % mazesné nei placebo grupés pacienty. Kardialinés mirties (rizikos santykis 0,53) ir
kardialinés mirties arba nemirtino miokardo infarkto (rizikos santykis 0,69) rizikos santykiai taip pat
buvo mazesni nei 1, ta¢iau §iuo tyrimu nebuvo siekiama jvertinti Siuos sukeliamo pakitimo rodiklius.
Sis rezultatas nepriklausé nuo bendro cholesterolio kiekio tyrimo pradzioje.

Apskritai Lescol buvo saugus ir gerai toleruojamas, o nustatytos preparato saugumo charakteristikos
nepriestaravo informacijai apie zinomus preparato sukeliamus nepageidaujamus reiskinius.

CHMP pritaré toliau nurodytai rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai Sios indikacijos formuluotei:
»Koronarine Sirdies liga serganciy suaugusiyjy didZiyjy Sirdies komplikacijy antriné profilaktika
Ppo perkutaniniy koronariniy intervencijy (Zr. 5.1 skyriy).“

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo baidas

o Pirminé hipercholesterolemija ir misri dislipidemija

Rekomenduojama pradiné dozé

CHMP sutaré, kad pateikti klinikiniy tyrimy duomenys pagrindzia pasiiilyta prading 40 mg doz¢
pacientams, kuriems mazo tankio lipidy (MTL) cholesterolio kieki reikia sumazinti >25 %. Kalbant
apie preparato veiksminguma — vartojant 80 mg dozg, per 24 savaites nuo tyrimo pradzios MTL
cholesterolio kiekis tikrai sumazéjo ne maziau kaip 30%. Rinkodaros teisés turétojo pateikta atlikus
Lescol IR arba Lescol XL registracijos tyrimus sukaupty klinikiniy tyrimy duomeny analizé parode,
jog tikimybé, kad vartojant 20 mg fluvastatino per diena MTL cholesterolio kiekis sumazés >25 %,
yra nedidelé. Be to, lyginant skirtingus MTL cholesterolio kiekius tyrimo pradzioje, santykinis MTL
cholesterolio kiekio sumazéjimas panasus. Todéel CHMP rekomendavo, kad veiksmingumo ir saugumo
pozitriu biity geriau prading 40 mg dozg titruoti iki 80 mg per diena, atsizvelgiant { paciento reakcija.
Tai taip pat nepriestarauja visoms kitoms rekomendacijoms dél statiny dozavimo.

CHMP pritaré toliau nurodytai teiginio dél lankscios pradinés 40-80 mg dozés formuluotei:
»Rekomenduojama dozé svyruoja nuo 20 iki 80 mg per dienq. Pacientams, kuriy MTL cholesterolio
kiekj reikia sumaZinti iki <25 %, kaip prading doze galima skirti vienq 20 mg kapsule vakare.
Pacientams, kuriy MTL cholesterolio kiekj reikia sumaZinti iki >25 %, kaip pradine doze
rekomenduojama skirti vienq 40 mg kapsulg vakare. Dozé gali biiti titruojama iki 80 mg per dienq
dozés, kuri skiriama vienu kartu (viena Lescol XL tableté) bet kuriuo paros metu arba po vienq

40 mg kapsule du kartus per dienq (viena tableté iSgeriama ryte, kita — vakare).

Gretutinis gydymas kitais lipidy apykaita modifikuojanciais vaistais

Rinkodaros teisés turétojas pateiké viesai paskelbtus duomenis, kad patvirtinty kartu su nikotino
riig8timi, cholestiraminu arba fibratais vartojamo Lescol (Lescol XL) veiksminguma ir sauguma.
Taciau $iuos vaisty derinius reikia vartoti atsargiai, nes tiriant pacientus, kurie kartu su fibratais arba
niacinu vartojo kitus HMG-CoA reduktazés inhibitorius, nustatyta padidéjusi miopatijos rizika.

CHMP nusprendé, kad toliau nurodyta rinkodaros teisés turétojo pasitilyta formuluoté yra priimtina:
wlLescol yra veiksmingas, kai taikoma monoterapija. Jeigu Lescol vartojamas kartu su
cholestiraminu arba kitomis dervomis, ji reikia skirti praéjus bent 4 valandoms nuo dervos skyrimo,
siekiant iSvengti reikSmingos jy sqveikos dél vaisto jungimosi su derva. Kai Lescol biitina skirti
kartu su fibratais arba niacinu, reikia atidZiai apsvarstyti gretutinio gydymo naudos ir rizikos
santykj (dél fibraty arba niacino vartojimo Zr. 4.5 skyriy).“

. Koronarine Sirdies liga serganciy suaugusiyjy didZiyjy Sirdies komplikacijy antriné
profilaktika po perkutaniniy koronariniy intervencijy

Esant pacienty koronarinés Sirdies ligos antrinés prevencijos po transkateterinio gydymo (perkutaniniy

koronariniy intervencijy) indikacijai, bendrai pasiiilyta 80 mg doz¢é yra tinkama. Atliekant LIPS
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tyrima, kuriuo grindziama §i indikacija, 80 mg fluvastatino per dieng dozé (t. y. Lescol IR 40 mg du
kartus per dieng) buvo vartojama kaip pradiné dozé.

CHMP pritaré toliau nurodytai rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai formuluotei:
»Gydant koronarine Sirdies liga sergancius pacientus po perkutaninés Sirdies intervencijos, tinkama
dienos dozé yra 80 mg.“

Vaisty vartojimo ir valgymo laikas
Rekomendacija vartoti Lescol kapsules nepaisant valgymo laiko jtraukta | preparato charakteristiky
santrauka daugumoje ES valstybiy nariy.

Dozés titravimo intervalai

Duomenys apie MTL cholesterolio kiekio mazéjima skirtingais laiko intervalais, kurie grindziami
atlikus Lescol XL registracijos programos tyrimus sukaupty veiksmingumo duomeny analize,
patvirtina §ia rekomendacija:

» Vartojant nustatytq doze, didZiausias poveikis lipidy kiekio maZéjimui pasiekiamas per 4 savaites.
Doze reikia koreguoti 4 savaic¢iy arba ilgesniais intervalais. “

Specialios populiacijos

Vaikai ir paaugliai

Nusprgsta, kad jgyvendinant darbo pasidalijimo projekta sutarti nedideli pakeitimai, kurie padaryti
atsizvelgiant | su vaiky populiacija susijusius duomenis, yra priimtini.

CHMP pritaré $iai formuluotei:

wHeterozigotine Seimine hipercholesterolemija sergantys vaikai ir paaugliai

Pries pradedant heterozigotine Seimine hipercholesterolemija serganciy 9 mety ir vyresniy vaiky ir
paaugliy gydymgq preparatu Lescol (Lescol XL), pacientams reikia skirti jprastine cholesterolio kiekj
maZinanciq dietq ir jq testi gydymo metu.

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena Lescol 20 mg kapsulé. Doze reikia koreguoti 6 savaiciy
intervalais. Dozés parenkamos individualiai, atsizvelgiant { MTL cholesterolio kiekj gydymo
pradZioje ir siekting rekomenduojamq terapijos tikslq. DidZiausia 80 mg dienos dozé skiriama kaip
Lescol 40 mg kapsulés du kartus per dienq arba viena Lescol 80 mg tableté vienq kartq per dienq.

Su nikotino riigstimi, cholestiraminu arba fibratais vartojamo fluvastatino poveikis vaikams ir
paaugliams neistirtas.

Istirtas tik Lescol (Lescol XL) poveikis heterozigotine Seimine hipercholesterolemija sergantiems
9 mety ir vyresniems vaikams. “

Pagyvene pacientai
Rekomendacijos dél preparato dozavimo pagyvenusiems pacientams, pagal kurias preparato dozés
nereikia koreguoti, {vairiose valstybése narése nesiskiria.

Sutrikusi kepeny funkcija

Teiginys, kad Lescol (Lescol XL) kontraindikuotinas pacientams, sergantiems aktyvia kepeny liga
arba kuriy kraujo serume dél nepaaiskinamos priezasties nuolat padidéjgs transaminazés kiekis,
itrauktas i §i 4.2 skyriy bei 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius.

Sutrikusi inksty funkcija

Sukaupty Lescol klinikiniy tyrimy duomeny analizés ir rinkodaros teisés turétojo pateiktas ALERT
tyrimas suteiké daugiau duomenuy, susijusiy su 40—-80 mg fluvastatino dozés veiksmingu ir saugumu
pacientams, kurie serga inksty funkcijos nepakankamumu. Taciau vis tiek nejmanoma padaryti
tinkamy i§vady dél >40 mg doziy teigiamo naudos ir rizikos pacientams, kurie serga sunkiu inksty
nepakankamumu, santykio, nes nebuvo galimybés tiesiogiai palyginti dozés ir koncentracijos skiriant
Lescol 40 mg ir 80 mg per diena, o tyrimo metu tirty sunkiu inksty nepakankamu serganciy pacienty
populiacija buvo nedidelé. Nepaisant to, turimi duomenys leidzia manyti, kad palyginti su placebu,
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esant visoms inksty funkcijos kategorijoms, dél Lescol saugumo nekyla jokiy rimty abejoniy. Todél
néra jokios akivaizdzios priezasties teigti, kad >40 mg dozés kontraindikuotinos sunkiu inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams, ta¢iau reikia atsargiai pradéti vartoti $ias dideles dozes.

Atsizvelgus { CHMP rekomendacija, pritarta Siai pasifilytai formuluotei:

wInksty funkcijos nepakankamumas

Lescol (Lescol XL) paSalinamas per kepenis ir maZiau nei 6 % skirtos dozés iSskiriama su Slapimu.
Pacienty, kurie serga lengvu arba sunkiu inksty nepakankamumu, organizme fluvastatino
farmakokinetinés savybés islieka nepakitusios. Todél Siems pacientams dozés koreguoti nebiitina,
tac¢iau dél nedidelés sunkaus inksty nepakankamumo (kreatinino klirensas<0,5 mL/s arba 30
mL/min) gydymo, skiriant >40 mg per dienq dozes, patirties reikia atsargiai pradéti vartoti Sias
preparato dozes. “

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Kontraindikacijos dél Lescol (Lescol XL) skyrimo pacientams, kurie itin jautrls fluvastatinui arba
kuriai nors kitai pagalbinei medziagai, ir pacientams, kurie serga aktyvia kepeny liga arba kuriy kraujo
serume dél nepaaiskinamos priezasties nuolat padidéjgs transaminazés kiekis, dera visose ES
valstybése narése. Atsizvelgiant | teratogeniskuma, kuris gali pasireiksti vartojant prie statiny klasés
priskiriamus preparatus, jskaitant fluvastating, néStumo metu ju naudos ir rizikos santykis yra
neigiamas, o néStumo kontraindikacija — pagrista.

4.4 skyrius. Specialts jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP nusprendé, kad reikia palikti rekomendacijas dél kepeny funkcijos tyrimo, kuriy pastaraji (-
uosius) desimtmetj (-ius) laikomasi klinikinéje praktikoje, nors visai neseniai {vairiis ekspertai
pareiské, kad jprastinio transaminazés kiekio stebéjimo nereikia.

Pasitilytame su rekomendacijomis dél skeleto raumeny susijusiame tekste atsizvelgta | formuluotg,
kuri §iuo metu taikoma daugumoje ES valstybiy nariy ir kuri nepriestarauja jvairioms viesai
paskelbtoms rekomendacijoms dél ispéjimy ir atsargumo priemoniy dél skelety raumens. Sakinys apie
tai, kad preparato pardavimo metu pranesta apie pavienius miopatijos atvejus, fluvastating vartojant
kartu ciklosporinu, ir su gretutiniu fluvastatino ir kolchiciny vartojimu susijgs teiginys jtraukti {
rinkodaros teisés turétojo pasitilyma, ir CHMP jiems pritaré. Konkrecia informacija apie $irdies
transplantavimo salygas ir ciklosporing, atrodo, pakankamai apima bendrasis teiginys dél imuniteta
silpninanciy vaisty.

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo darbo grupés (PhVWP) ataskaita dél rySio su HMG CoA
reduktazés inhibitoriais, Sis skyrius taip pat atnaujintas, ji papildant informacija apie intersticing
plauciy liga. CHMP pritaré pagal ES darbo pasidalijimo projekto metu sutarta formuluotg pasiiilytai su
vaiky populiacija susijusios informacijos formuluotei.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie Lescol poveikj homozigotine Seimine hipercholesterolemija
sergantiems pacientams néra ir tai nurodyta Siame skyriuje.

4.5 skyrius. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Informacijoje apie preparato saveika su maistu nurodytas vienintelis apribojimas — greipfruty sultys.

4.6 skyrius. NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Rinkodaros teisés turétojas pritaré, kad kontraindikacija yra pagrista medicininiu pozifiriu, nes statiny
zalos vaisiui (arba Zzindomam naujagimiui) negalima atmesti. [ $ia informacija apie preparata itrauktos
rekomendacijos vaisingo amziaus moterims naudoti veiksminga kontracepcija ir pastojus nutraukti
gydyma preparatu Lescol (Lescol XL).

Didziojoje daugumoje ES valstybiy nariy Lescol (Lescol XL) kontraindikuotinas maitinan¢ioms
moterims, todél rinkodaros teisés turétojas i $ia informacija apie preparata itrauké su tuo susijusi
sakini.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
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I informacijq apie preparata jtrauktas sakinys apie tai, kad preparato poveikio gebéjimui vairuoti ir
valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

I dabartini sarasa jtraukti nepageidaujami reiskiniai atitinkamai nurodyti ES valstybiy nariy preparato
charakteristiky santraukose, i$skyrus anafilaksing reakcija, kuri | sara$a jtraukta neseniai. Preparato
informaciniai dokumentai taip pat atnaujinti atsizvelgiant { CHMP PhVWP ataskaita apie HMG CoA
reduktazés inhibitorius ir { juos jtraukti Sie nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta vartojant
kai kuriuos statinus: miego sutrikimai, jskaitant nemigg ir koSmarus, atminties praradimas, lytiné
disfunkcija, depresija, i§imtiniai intersticinés plauciy ligos atvejai (ypac taikant ilgalaikg terapija).
Rinkodaros teisés turétojas | informacija apie preparata taip pat jtrauké teigini i§ ES darbo pasidalijimo
projekto.

4.9 skyrius. Perdozavimas

Sitlymas | informacija apie preparata itraukti bendra rekomendacija stebéti kepeny funkcijg ir
kreatinino kinazés kiekj atrodo racionalus, atsizvelgiant { tai, kad perdozavus statiny apskritai galima
tikétis poveikio kepenims ir raumenims. Prireikus, iSsami rekomendacija dél ,,pagalbiniy priemoniy*
apimty skrandZio i§plovimo priemones.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

Kadangi jvairiose valstybése narése pateikti skirtingi dislipidemijos klinikiniy tyrimy duomenys,
pateikti trumpai apibendrinti atlikus placebu kontroliuojamus tyrimus sukaupti duomenys apie
Lescol IR ir atlikus Lescol XL kiirimo programos tyrimus gauti duomenys. Siekiant pateikti aiSkesng
informacijq ir palengvinti naudojimasi informacija, bendroje lenteléje, kurioje tekstas Siek tiek
kartojasi, pateikti abejy programy 24 savaités rezultatai.

Rinkodaros teisés turétojas pateiké atlikus Lipoproteiny ir vainikiniy arterijy aterosklerozés tyrima
(angl. Lipoprotein and Coronary Atherosclerosis Study, LCAS) gauty klinikiniy tyrimy duomeny
santrauka, {skaitant teigini, kad angiografijos tyrimy rezultaty reikSmingumas nezinomas.

Atlikus Lescol intervencijos prevencijos (LIPS) tyrima gauty klinikiniy tyrimy duomeny santrauka,
kuri §iuo metu jtraukta { informacija apie preparata didziojoje daugumoje valstybiy nariy, pasirodé
esanti glaudziausia, todél rinkodaros teisés turétojas ja ir pateiké svarstyti. Ji papildyta informacija
apie tai, kad tyrimo metu buvo tiriami pacientai po perkutaniniy Sirdies intervencijy.

Taip pat { §iq informacijq apie preparata jtraukta ES darbo pasidalijimo projekto metu patvirtinta su
vaiky populiacija susijusi informacija su keliais redakciniais pakeitimais.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés
CHMP pritaré rinkodaros teisés turétojo pasitilytai formuluotei.

5.3 skyrius. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Procediiros metu rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta trumpu ikiklinikiniy tyrimy rezultaty
apibudinimu ir kokybiniais teiginiais apibendrinti $i skyriy, vadovaujantis Preparato charakteristiky
santraukos gairémis. CHMP i§ dalies pakeité rinkodaros teisés turétojo pasiiilyma ir pripazino ji
priimtinu:

wAtlikus jprastinius tyrimus, jskaitant saugumo farmakologijos, genotoksisSkumo, pakartotinés
dozés toksisSkumo, kancerogeniskumo ir toksiSkumo reprodukcijos sistemai tyrimus, nenustatyta
jokios rizikos pacientui, iSskyrus pavojus, kuriy galima tikétis dél farmakologinio veikimo
mechanizmo. ToksiSkumo tyrimy metu nustatyti jvairiiss HMG-CoA reduktazés inhibitoriy paprastai
sukeliami pakitimai. AtsiZvelgus | klinikiniy tyrimy duomenis, jau rekomenduota atlikti kepeny
funkcijos tyrimus (Zr. 4.4 skyriy). Kiti iStyrus gyviinus nustatyti toksiskumo poZymiai arba buvo
nesvarbiis preparatq vartojant Zmonéms, arba pasireiSké, kai skirto preparato kiekis gerokai vir§ijo
didZiausiq Zmonéms rekomenduojamq doze, ir nelabai svarbiis preparato vartojimui klinikinémis
sqlygomis. Nepaisant teoriniy svarstymy dél cholesterolio jtakos embriono vystymuisi, gyviiny
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tyrimy duomenimis, galimo fluvastatino toksiSkumo embrionui ir teratogeniSkumo poZymiy
nenustatyta.

22



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS

Kadangi

- kadangi kreipimosi procediiros tikslas buvo suderinti preparato charakteristiky santrauka, zenklinima
ir pakuotés lapelj;

- rinkodaros teisés turétoju pasililyti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis ivertinti, atsizvelgiant | pateiktus dokumentus ir komitete ivykusig moksling diskusija;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti preparato Lescol ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I prieda),
kuriy preparato charakteristiky santrauka, Zzenklinimas ir pakuotés lapelis pateikti III priede,
rinkodaros teises.

CHMP padaré isvada, kad turimi, rinkodaros teisés turétojo pateikti duomenys patvirtina Sias
indikacijas:

e Kaip papildoma priemoné paskyrus dieta, gydant pirming hipercholesterolemija arba misria
dislipidemija, kai reakcija i dietg ir kitus ne farmakologinius gydymo biidus (pvz., fizinius
pratimus, svorio mazinima) yra nepakankama.

e Koronarine $irdis liga serganc¢iy suaugusiyju didziyjy Sirdies komplikacijy antriné profilaktika po
perkutaniniy koronariniy intervencijy (zr. 5.1 skyriy).

CHMP nusprendé, kad rinkodaros teisés turétojo pateikti duomenys indikacijai “Lescol (Lescol XL)
vartojamas siekiant létinti pirmine hipercholesterolemija ir koronarine Sirdies liga serganciy
suaugusiyjy vainikiniy arterijy aterosklerozés progresavimq “ patvirtinti klinikiniu pozitiriu
nereikSmingi, todél nebuvo galima padaryti iSvados, kad jos naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

ES darbo pasidalijimo procediiros metu vertinant su vaiky populiacija susijusius duomenis, pediatriné
indikacija nepatvirtinta. Kadangi per kreipimosi dél preparato informaciniy dokumenty suderinimo
procediira nebuvo pateikta naujy duomeny, CHMP patvirtino, kad §ios 30 straipsnyje numatytos
procediiros metu negalima patvirtinti pediatrinés indikacijos. Taciau i ES darbo pasidalijimo
procediiros metu suderintus skyrius (4.2, 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius) itraukta atitinkama su vaiky
populiacija susijusios informacijos formuluoté.

Kadangi turimi duomenys rodo, jog esant visoms inksty funkcijos kategorijoms, nekyla jokiy rimty
abejoniy dél Lescol saugumo (palyginti su placebu), CHMP pritaré, kad >40 mg dozés nebiity
kontraindikuotinos esant sunkiam inksty nepakankamumui, taciau pradedant vartoti Sias vaisty dozes
bus biitina imtis atsargumo priemoniy. Dél 5.3 skyriaus ,,Ikiklinikiniy tyrimy saugumo duomenys* —
CHMP i dalies pakeité rinkodaros teisés turétojo pasiiilyma ir pripazino jj priimtinu.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lescol ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 20 mg kietos kapsulés
Lescol ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg kietos kapsulés
Lescol XL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga yra fluvastatinas (fluvastatino natrio druskos pavidalu).

Vienoje Lescol kapsuléje yra 21,06 mg fluvastatino natrio druskos, atitinkanc¢ios 20 mg laisvos
fluvastatino riig8ties arba 42,12 mg fluvastatino natrio druskos, atitinkancios 40 mg laisvos
fluvastatino rtigsties.

Vienoje Lescol XL pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 84,24 mg fluvastatino natrio druskos,
atitinkancios 80 mg laisvos fluvastatino riigsties.

Pagalbinés medziagos:
[Pildyti savo Salies kalba]

3. FARMACINE FORMA

Kieta kapsulé
Kieta kapsulé
Pailginto atpalaidavimo tableté

[Pildyti savo Salies kalba]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dislipemija

Papildomas suaugusiyjy, serganciy pirmine hipercholesterolemija arba misria dislipemija, gydymas
kartu su dieta, jei reakcija vien | dieta ir kitokj nefarmakologinj gydyma (pvz., manksta, kiino svorio
mazinimga) yra nepakankama.

Antrin¢ profilaktika sergant iSemine Sirdies liga
Antriné sunkiy nepageidaujamy Sirdies reiskiniy profilaktika iSemine Sirdies liga sergantiems
suaugusiesiems po perkutaninés vainikinés procediiros (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji

Dislipemija

Pries§ pradedant gydyma Lescol/Lescol XL bei jo metu pacientas turi laikytis jprastos cholesterolio
kieki maZinancios dietos.

Prading ir palaikomajq dozg reikia parinkti kiekvienam ligoniui individualiai, atsizvelgiant | prading
MTL-C koncentracija ir sickiama gydymo tiksla.

Rekomenduojama dozé svyruoja nuo 20 mg iki 80 mg per para. Jeit MTL-C koncentracija siekiama
sumazinti < 25%, galima skirti prading 20 mg dozg (viena vakare geriama kapsulg). Jei MTL-C
koncentracija siekiama sumazinti > 25%, rekomenduojama pradiné dozé yra 40 mg (viena vakare
geriama kapsulé). Doz¢ galima didinti iki 80 mg per para ir skirti kaip karta bet kuriuo paros metu
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vartojama dozg (vieng Lescol XL tabletg) arba po vieng 40 mg kapsulg du kartus per para (po viena
kapsulg ryte ir vakare).

Didziausias vartojamos dozés riebaly koncentracija mazinantis poveikis atsiranda per 4 savaites. Doz¢
reikia keisti kas 4 savaites ar dar daugiau laiko.

Antriné profilaktika sergant iSemine Sirdies liga
Pacientams, sergantiems iSemine Sirdies liga ir esantiems po perkutaninés vainikiniy arterijy

procediiros, skiriama 80 mg paros dozé.

Lescol veiksminga vartoti monoterapijai. Jei Lescol vartojama kartu su kolestiraminu ar kitokiomis
dervomis, Lescol reikia gerti pra¢jus maziausiai 4 valandoms po dervy i§gérimo, kad nepasireiksty
jungimosi su dervomis sukeltos reik§mingos saveikos. Jei fluvastatino vartoti kartu su fibratais ar
niacinu biitina, reikia gerai pasvarstyti tokio kombinuoto gydymo nauda ir rizika (dél vartojimo kartu
su fibratais ar niacinu zr. 4.5 skyriy).

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija

9 mety ir vyresni heterozigotine Seimine hipercholesterolemija sergantys vaikai ir paaugliai pries
gydyma Lescol/Lescol XL ir gydymo laikotarpiu turi laikytis jprastos cholesterolio kiekj mazinancios
dietos.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 20 mg Lescol kapsulé. Dozg galima koreguoti kas 6 savaites.
Pradiné ir palaikomoji dozé turi biiti parenkama kiekvienam ligoniui individualiai, atsizvelgiant {
prading MTL-C koncentracija ir siekiama gydymo tiksla. Didziausia paros dozé yra 80 mg (du kartus
per para vartojama Lescol 40 mg kapsulé arba karta per parg vartojama viena Lescol 80 mg tableté).

Vaiky ir paaugliy gydymas fluvastatinu kartu su nikotino ragstimi, kolestiraminu ar fibratais netirtas.

Lescol/Lescol XL tyrimai atlikti tik su 9 mety ir vyresniais heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija serganciais vaikais.

Inksty funkcijos sutrikimas

Lescol/Lescol XL $alinamas per kepenis, tik maziau kaip 6% paskirtos dozés iSsiskiria su Slapimu.
Ligoniy, kuriems yra lengvas ar sunkus inksty funkcijos nepakankamumas, organizme fluvastatino
farmakokinetika nekinta, todél tokiems pacientams dozés koreguoti nereikia; taciau dél nepakankamos
> 40 mg per para dozés vartojimo patirties sunkaus inksty funkcijos sutrikimo atvejais (kreatinino
klirensas < 0,5 ml/sek. arba 30 ml/min.), pradéti gydyti tokiomis dozémis rekia atsargiai.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Lescol/Lescol XL draudziama vartoti pacientams, kurie serga aktyvia kepeny liga ar kuriy serume
transaminaziy koncentracija yra nuolat padidéjusi dél nezinomos priezasties (zr. 4.3, 4.4 ir

5.2 skyrius).

Senyvi Zmonés
Dozés mazinti tokiems pacientams nereikia.

Vartojimo metodas
Lescol kapsuliy ir Lescol XL table¢iy galima vartoti valgant arba nevalgant, jas biitina nuryti sveikas,
uzgeriant stikline vandens.

4.3 Kontraindikacijos

Lescol/Lescol XL draudziama vartoti toliau i§vardytais atvejais.

. Padidéjgs jautrumas fluvastatinui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

. Aktyvi kepeny liga arba nuolatinis transaminaziy koncentracijos serume padidéjimas dél
nezinomos priezasties (zr. 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius).
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. Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kepeny funkcija

Kaip ir vartojant kity lipidy koncentracija mazinan¢iy vaistiniy preparaty, prie§ gydymo pradzia,

12 savaitg po gydymo pradzios, po dozés didinimo ir periodiskai véliau rekomenduojama tirti visy
pacienty kepeny funkcija. Jei aspartato aminotransferazés ir alanino aminotransferazés koncentracija
daugiau kaip 3 kartus virsija virSuting normos ribg ir tokia i§lieka, gydyma biitina nutraukti. Buvo
labai rety galbiit su vaistinio preparato vartojimu susijusiy hepatito, kuris nutraukus gydyma
iSnykdavo, atveju.

Pacientams, kurie sirgo kepeny liga arba labai piktnaudziavo alkoholiu, Lescol/Lescol XL butina skirti
atsargiai.

Griauciy raumenys

Vartojant fluvastatino, buvo gauta pranesimy apie retus miopatijos, labai retus — miozito ir
rabdomiolizés atvejus. Dél neaiskios priezasties atsiradgs difuzinis raumeny skausmas, jautrumas arba
silpnumas ir (arba) labai padidéjusi kreatinkinazés (KK) koncentracija gali buti miopatijos, miozito ar
rabdomiolizés pozymiai. Pacientams reikéty patarti skubiai pranesti apie neaiskios priezasties sukelta
raumeny skausma, jautruma arba silpnuma, ypac tuo atveju, jeigu kartu pasireiskia bendrasis
negalavimas arba kar$¢iavimas.

Kreatinkinazés koncentracijos matavimas
Duomeny, kad statiny vartojantiems pacientams, kuriems néra simptomuy, reikéty rutiniskai tirti

bendraja KK koncentracija plazmoje ar kity raumeny fermenty koncentracija, §iuo metu néra. Jeigu
planuojama tirti KK, tyrimo negalima atlikti po intensyvaus fizinio kriivio ar tokiu atveju, kai yra
kitokiy KK koncentracija galin¢iy didinti aplinkybiy, kadangi tokiu atveju rodmenis sunku
interpretuoti.

Pries gydymq

Fluvastatino, kaip ir visy kity statiny, reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra predispoziciniy
rabdomiolizés ir jos komplikacijy veiksniy. Prie§ pradedant gydyma fluvastatinu, reikia nustatyti
kreatinkinazés koncentracija, jeigu:

yra inksty funkcijos sutrikimas;

yra hipotiroidizmas;

pacientui arba jo kraujo giminai¢iams buvo paveldimas raumeny sutrikimas;

anksciau vartojant statiny ar fibraty, buvo toksinis poveikis raumenims;

piktnaudziaujama alkoholiu;

pacientas senyvas (> 70 mety). Ar tokiam ligoniui biitina nustatyti kreatinkinazés koncentracija
sprendziama pagal tai, ar yra, ar néra kitokiy rabdomiolizés predispoziciniy veiksniy.

Tokiomis aplinkybémis reikia apsvarstyti galima gydymo rizika ir nauda. Rekomenduojama stebéti
kliniking paciento biiklg. Jeigu pradiné KK koncentracija yra reik§mingai padidéjusi (> 5 kartus virSija
VNR), per 5-7 dienas ja reikia dar kartg nustatyti, kad Sie duomenys biity patvirtinti. Jeigu KK
koncentracija islieka reik§mingai padidéjusi (> 5 kartus virSija VNR), gydymo pradéti negalima.

Gydymo metu
Jeigu fluvastatino vartojantiems pacientams atsiranda raumeny pazeidimo simptomy, pvz., skausmas,

silpnumas ar méslungis, reikia nustatyti KK koncentracija. Jai reikSmingai padidéjus (> 5 kartus virSija
VNR), gydyma biitina nutraukti.

Jeigu yra sunkiy raumeny pazeidimo simptomy ar dél ju kasdien jauc¢iamas diskomfortas, nors KK
koncentracijos padidéjimas < 5 kartus vir§ija VNR, biitina apsvarstyti gydymo nutraukima.

Simptomams iSnykus ir KK koncentracijai sunormaléjus, galima apsvarstyti gydymo fluvastatinu ar
kitu statinu atnaujinima, skiriant maziausia dozg ir ligonj atidziai stebint.
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Gauta duomeny, kad miopatijos rizika biina didesné pacientams, kurie vartoja imuning sistema
slopinanciy vaistiniy preparaty (iskaitant ciklosporina), fibraty, nikotino riigsties ar eritromicino kartu
su kitokiais HMG-KoA reduktazés inhibitoriais. Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje ligoniams,
kurie kartu su fluvastatinu vartojo ciklosporino ar kolchiciny, buvo pavieniy miopatijos atveju.
Ligoniams, kurie vartoja minéty vaistiniy preparaty, Lescol/Lescol XL reikia skirti atsargiai (Zr.

4.5 skyrig).

Intersticiné plauciy liga

Ligoniams, vartojusiems kai kuriy statiny (ypac jei gydyta ilgai), buvo pavieniy intersticinés plauciy
ligos atvejy (7r. 4.8 skyriu). Si liga gali pasireiksti dispnéja, neproduktyviu kosuliu bei bendros
sveikatos biiklés pablogéjimu (nuovargiu, kiino svorio mazéjimu ir kar§¢iavimu). Jei itariama, kad
pacientas susirgo intersticine plauciy liga, gydyma statinais biitina nutraukti.

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija

Jaunesniy kaip 18 mety pacienty ilgesnio kaip 2 mety gydymo veiksmingumas ir saugumas netirtas.
Duomeny apie ilgalaikio gydymo poveikj fiziniam, intelektualiniam ir lytiniam brendimui néra. Ar
ilgalaikis gydymas Lescol/Lescol XL vaikystéje yra veiksmingas mazinant sergamuma ir mirtinguma
suaugus, nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Fluvastatinas buvo tiriamas tik su 9 mety ir vyresniais vaikais, serganciais heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija (daugiau informacijos pateikta 5.1 skyriuje). Prie§ pradedant lytiskai
nesubrendusiy vaiky gydyma, reikia kruops¢iai jvertinti galima rizika ir nauda, kadangi tokiy pacienty
gydymo patirties yra labai nedaug.

Homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija
Duomeny apie ligoniy, serganciy labai reta liga homozigotine Seimine hipercholesterolemija, gydyma
fluvastatinu néra.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Fibratai ir niacinas

Fluvastatino vartojant kartu su bezafibratu, gemfibroziliu, ciprofibratu arba niacinu (nikotino
riig8timi), kliniSkai reik§Smingo poveikio fluvastatino ar kity lipidy koncentracija kraujyje mazinanciy
vaistiniy preparaty biologiniam prieinamumui nenustatyta. Vis délto pacientams, kurie vartojo HMG-
KoA reduktazés inhibitoriy kartu su bet kuria i§ nurodyty medziagy, padidéjo miopatijos ir (arba)
rabdomiolizés rizika, todél biitina gerai apsvarstyti tokio kombinuoto gydymo nauda ir rizika ir jji skirti
labai atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Kolchicinai

Fluvastatino vartojant kartu su kolchicinais, pavieniais atvejais pasireiské toksinis poveikis
raumenims, jskaitant raumeny skausma ir silpnuma bei rabdomiolizg. Biitina gerai apsvarstyti tokio
kombinuoto gydymo nauda ir rizika ir ji skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Ciklosporinas

Tyrimy su ligoniais, kuriems persodintas inkstas, metu nustatyta, kad vartojama pastovi ciklosporino
dozé fluvastatino (iki 40 mg per para) biologinio prieinamumo kliniskai reik§mingai nedidina. Kito
tyrimo metu Lescol XL tabletes (80 mg fluvastatino) vartojant ligoniams, kuriems persodintas inkstas,
nustatyta, kad pacienty, vartojanciy pastovig ciklosporino dozg, organizme fluvastatino ekspozicija
(AUC) ir didziausia koncentracija (Cy.x) biina 2 kartus didesné negu atitinkami ankstesniy tyrimy
metu nustatyti sveiky zmoniy rodmenys. Nors toks fluvastatino koncentracijos padidéjimas yra
kliniskai nereik§mingas, minéty preparaty skirti vartoti kartu reikia atsargiai. Pradiné ir palaikomoji
kartu su ciklosporinu vartojamo fluvastatino dozé turi biiti kiek imanoma mazesné.

Lescol kapsules (40 mg fluvastatino) ir Lescol XL tabletes (80 mg fluvastatino) kartu vartojamo
ciklosporino biologiniam prieinamumui jtakos neturéjo.

29



Varfarinas ir kiti kumarino dariniai

Tyrimy su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad vartojant fluvastatino ir varfarino (vienkarting
dozg), varfarino koncentracija plazmoje ir protrombino laikas nepageidaujamai nepakito, palyginti su
vien varfarino vartojanciy ligoniy rodmenimis.

Vis délto pacientams, vartojusiems fluvastatino kartu su varfarinu ar kitais kumarino dariniais, buvo
pavieniy kraujavimo epizody ir (arba) protrombino laiko pailgéjimo atvejy. Pradedant arba uzbaigus
pacienty, kurie vartoja varfarino ar kity kumarino dariniy, gydyma fluvastatinu arba pakeitus jo dozg,
rekomenduojama nustatyti protrombino laika.

Rifampicinas

Rifampicino (rifampino) vartojusiems sveikiems savanoriams pavartojus fluvastatino, pastarojo
preparato biologinis prieinamumas buvo mazdaug 50% mazesnis. Nors klinikiniy duomeny, kad
pacientams, ilgai vartojantiems rifampicino (pvz., nuo tuberkuliozés), pakisty fluvastatino lipidy
koncentracija mazinantis poveikis, Siuo metu néra, norint uztikrinti pageidaujama riebaly
koncentracijos sumazéjima, gali prireikti atitinkamai koreguoti fluvastatino dozavima.

Geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto

Ligoniams, kurie vartoja geriamuyjy sulfonilslapalo preparaty (glibenklamido (gliburido), tolbutamido)
nuo insulino nepriklausomam (2 tipo) cukriniam diabetui gydyti (NINCD), pradéjus kartu vartoti
fluvastatino, kliniskai reik§mingy glikemijos kontrolés poky¢iy neatsiranda. Glibenklamidu
gydomiems NINCD sergantiems pacientams (n=32) 14 pary pavartojus 2 kartus per para po 40 mg
fluvastatino, glibenklamido vidutinis C,,,,, AUC ir t;, padidéjo atitinkamai mazdaug 50%, 69% ir
121%. Glibenklamidas (5-20 mg paros doz¢) ligoniams, sirgusiems nuo insulino nepriklausomu (2
tipo) cukriniu diabetu (NINCD), vidutini fluvastatino C,,, ir AUC padidino atitinkamai 44% ir 51%.
Sio tyrimo metu gliukozés, insulino ir C baltymo koncentracija nepakito. Vis délto, jeigu fluvastatino
paros dozé padidinama iki 80 mg, glibenklamido (gliburido) ir kartu fluvastatino vartojanc¢ius
pacientus reikia tinkamai stebéti.

TulZies rugstis suriSancios medziagos
Fluvastatino reikia gerti pra¢jus maziausiai 4 valandoms po dervy (pvz., kolestiramino) i§gérimo, kad
nepasireiksty jungimosi su dervomis sukelta reik§minga saveika.

Flukonazolas

Flukonazolo (CYP 2C9 inhibitoriaus) vartojusiems sveikiems savanoriams pavartojus fluvastatino,
pastarosios medziagos ekspozicija ir didziausia koncentracija buvo didesné atitinkamai mazdaug 84%
ir 44%. Nors néra klinikiniy duomeny, kad pacientams, kurie prie§ gydyma fluvastatinu 4 paras
vartojo flukonazolo, pakito jo saugumo pobiidis, néra, vis délto fluvastatino skirti kartu su flukonazolu
reikia atsargiai.

Histamino H2 receptoriy blokatoriai ir protony siurblio inhibitoriai
Kartu su cimetidinu, ranitidinu ar omeprazolu vartojamo fluvastatino biologinis prieinamumas
padidéja, taciau toks pokytis yra kliniskai nereikSmingas.

Fenitoinas

Kartu su fluvastatinu vartojamo fenitoino farmakokinetikos poky¢iai yra reliatyviai nedideli ir
kliniskai nereik§mingi. Taigi, jei kartu vartojama fluvastatino, pakanka iprastai stebéti fenitoino
koncentracija plazmoje.

Sirdj ir kraujagysles veikiantys vaistiniai preparatai

Fluvastatino vartojant kartu su propranololiu, digoksinu, losartanu ar amlodipinu, kliniskai
reik§mingos farmakokinetinés saveikos nebiina. Farmakokinetiniai duomenys rodo, kad fluvastatino
skiriant vartoti kartu su minétais vaistiniais preparatais, keisti dozavimo ar paciento stebéjimo
nereikia.

Itrakonazolas ir eritromicinas

30



Kartu su stipriais citochromo P450 (CYP) 3A4 inhibitoriais itrakonazolu ir eritromicinu vartojamo
fluvastatino biologinis prieinamumas pakito minimaliai. [vertinus tai, kad $io fermento jtaka
fluvastatino metabolizmui yra minimali, netikétinas ir kity CYP 3A4 inhibitoriy (pvz., ketokonazolo,
ciklosporino) poveikis fluvastatino biologiniam prieinamumui.

Greipfruty sultys
Kadangi fluvastatino ir kity CYP3A4 substraty saveikos neatsiranda, fluvastatino saveika su greipfruty
sultimis netikétina.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Duomeny apie fluvastatino vartojima néstumo metu nepakanka.

HMG-KoA reduktazés inhibitoriai slopina cholesterolio ir galbiit kity i§ cholesterolio susidaranéiy
biologiskai aktyviy medziagy sinteze, todél vartojami nésStumo metu gali pakenkti vaisiui. Dél to
Lescol/Lescol XL nés¢ioms moterims vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda.

Jeigu Lescol/Lescol XL vartojanti moteris pastoja, gydyma biitina nutraukti.

Zindymo laikotarpis

Atsizvelgiant | ikiklinikiniy tyrimy duomenis, tikétina, kad fluvastatino patenka { moters piena.

Duomeny apie fluvastatino poveiki naujagimiams ir kiidikiams nepakanka. Lescol/Lescol XL kriitimi
maitinan¢ioms moterims vartoti negalima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra nedideli vir§kinimo trakto simptomai, nemiga ir galvos
skausmas.

1 lenteléje pateiktos nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal daznuma (pirmiausia eina
dazniausios). Sutrikimai skirstomi taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni
(nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (=1/10 000, <1/1 000), labai reti (<1/10,000), iskaitant pavienius
atvejus. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo
tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai reti Trombocitopenija
Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti Anafilaksiné reakcija
Psichikos sutrikimai
Dazni Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai
Dazni Galvos skausmas
Labai reti Parestezija, dizestezija, hipoestezija (tokios biiklés gali buti

susijusios ir su esama hiperlipemija)
Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti Vaskulitas
Virskinimo trakto sutrikimai

31



Dazni Dispepsija, pilvo skausmas, pykinimas

Labai reti Pankreatitas
Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai
Labai reti Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti Padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., iSbérimas, dilgéliné
Labai reti Kitokios odos reakcijos (pvz., egzema, dermatitas, pusliné

egzantema), veido edema, angioedema
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti Mialgija, raumeny silpnumas, miopatija
Labai reti Rabdomioliz¢, miozitas, | raudongja vilklige panasios reakcijos

Toliau i§vardyti nepageidaujami reiskiniai atsirado vartojant kai kuriy statiny.

. Miego sutrikimai, jskaitant nemigg ir ko§mariskus sapnus.

Atminties netekimas,

Lytinés veiklos sutrikimas.

Depresija.

Pavieniai intersticinés plauciy ligos atvejai, ypac jei gydoma ilgai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija

Dviejy atviry nelyginamyjy klinikiniy tyrimy, kurivose dalyvavo 114 heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija sirgusiy vaiky ir paaugliy nuo 9 iki 17 mety amZiaus, metu nustatyta, kad
fluvastatino saugumo pobiidis buvo panasus kaip ir suaugusiems zmonéms. N¢ vieno i§ Siy dviejy
klinikiniy tyrimy metu nebuvo pastebéta poveikio augimui ar lytiniam brendimui. Vis délto $iy tyrimy
metu galimybiy nustatyti gydymo poveikj augimui ar lytiniam brendimui buvo nedaug.

Laboratoriniai duomenys

Buvo biocheminiy kepeny funkcijos rodmeny nenormalumo, susijusio su HMG-KoA reduktazés
inhibitoriy ir kitokiy lipidy koncentracija mazinanciy preparaty vartojimu, atvejy. Apibendrinus
kontroliuoty klinikiniy tyrimy duomenis, nustatyta, kad Lescol 20 mg kapsuliy paros dozé, Lescol

40 mg kapsuliy paros dozé, Lescol XL 80 mg tableciy paros doz¢ ir du kartus per para vartojama
Lescol 40 mg kapsuliy dozé patvirtinta alanino aminotransferazés ar aspartato aminotransferazés
koncentracija daugiau kaip 3 kartus nei VNR padidino atitinkamai 0,2%, 1,5-1,8%, 1,9% ir 2,7-4,9%
ligoniy. Daugumai pacienty $ie nenormaliis biocheminiai rodmenys simptomy nesukélé. Reik§mingas
KK koncentracijos padidéjimas (daugiau kaip 5 kartus vir§ijantis VNR) atsirado labai nedideliam
(0,3-1,0%) pacienty skaiciui.

4.9 Perdozavimas
Duomeny apie fluvastatino perdozavima yra nedaug. Specifinio Lescol/Lescol XL perdozavimo

gydymo néra. Jei perdozuojama, prireikus skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas. Biitina
atlikinéti kepeny funkcijos tyrimus ir nustatinéti KK koncentracija serume.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — HMG-KoA reduktazés inhibitoriai, ATC kodas — C 10A A04.

Fluvastatinas, visiSkai sintetiné cholesterolio kieki mazinanti medziaga, yra konkurencinis HMG-KoA
reduktazés, kuri lemia uz HMG-KoA virtima steroliy (iskaitant cholesterolj) prekursoriumi
mevalonatu, inhibitorius. Pagrindinis fluvastatino poveikis pasireiskia kepenyse. Fluvastatinas yra

raceminis dviejy eritroenantiomery misinys, i§ ju tik vienas sukelia farmakologini poveiki. Dél
cholesterolio biosintezés slopinimo mazéja cholesterolio kiekis kepeny lastelése, todél stimuliuojama
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MTL receptoriy sintezé ir skatinamas MTL daleliy pasisavinimas. Suminis tokiy mechanizmy sukeltas
poveikis yra cholesterolio koncentracijos plazmoje mazéjimas.

Lescol/Lescol XL mazina bendrojo-C, MTL-C, Apo B ir trigliceridy bei didina DTL-C koncentracija
pacientams, kuriems yra hipercholesterolemija ir misri dislipemija.

12 placebu kontroliuoty tyrimy, kuriuose dalyvavo Ila ar IIb tipo hiperlipoproteinemija sirgg ligoniai,
metu, vien Lescol vartojo 1 621 pacientas, paros dozé buvo 20 mg, 40 mg arba 80 mg (po 40 mg du
kartus per para), gydymas truko maziausiai 6 savaites. Atlikus duomenuy, gauty po 24 gydymo
savai¢iy, analize, nustatyta, kad 20 mg, 40 mg ir 80 mg paros dozés sukelia nuo dozés priklausoma
bendrojo-C, MTL-C, Apo B ir trigliceridy koncentracijos sumazéjima ir DTL-C sumazéjima (Zr.

2 lentelg).

Trijy pagrindiniy tyrimy metu Lescol XL vartojo daugiau kaip 800 pacienty (aktyvus gydymas truko
24 savaites), poveikis lygintas su karta ar du per para vartojamo Lescol 40 mg poveikiu. Karta per parg
vartotas Lescol XL 80 mg reik§mingai sumazino bendrojo-C, MTL-C, trigliceridy (TG) ir Apo B
koncentracija (zr. 2 lentelg).

Pastebima terapiné reakcija atsiranda per dvi savaites, stipriausia — per keturias savaites. Po keturiy
gydymo savai¢iy MTL-C sumazéjimo mediana buvo 38%, 24 savaitg (vertinamoji baigtis) - 35%.
Reiksmingas padidéjo ir DTL-C koncentracija.

2 lentelé. Procentinio lipidy parametry pokyc¢io nuo pradinio rodmens mediana 24 savaite
Placebu kontroliuoti tyrimai (vartota Lescol) ir aktyviai kontroliuoti tyrimai
(vartota Lescol XL)
Bendrasis- TG MTL-C Apo B DTL-C
C
Dozé N %A N %A N %A N %A N % A
Visi pacientai
Lescol 20 mg' 747  -17 747 -12 747 22 114 -19 747 +3
Lescol 40 mg' 748 -19 748 -14 748 -25 125 -18 748 +4
Lescol 40 mg du kartus per 257 27 257 -18 257 -36 232 -28 257 +6
1
para
Lescol XL 80 mg’ 750 25 750 -19 748 35 745 27 750 +7
Pradiné TG konc. > 200 mg/dl
Lescol 20 mg' 148 -16 148 -17 148 -22 23 -19 148 +6
Lescol 40 mg' 179 -18 179 -20 179 -24 47 -18 179 +7
Lescol 40 mg du kartus per 76 =27 76 -23 76 -35 69 28 76 49
1
para
Lescol XL 80 mg’ 239 25 239 25 237 -33 235 27 239 +11

" Duomenys apie Lescol gauti 12 placebu kontroliuoty tyrimy metu
? Duomenys apie Lescol XL 80 mg tabletes gauti trijy 24 savaites trukusiy kontroliuoty tyrimy metu.

Lipoproteiny ir vainikiniy kraujagysliy aterosklerozés klinikinio tyrimo (angl. Lipoprotein and
Coronary Atherosclerosis Study, LCAS), kuriame dalyvavo 35-75 mety moterys ir vyrai, sirge iSemine
Sirdies liga (visy pacienty plazmoje pradiné MTL-C koncentracija buvo 3,0-4,9 mmol/l, t. y.

115-190 mg/dl), metu fluvastatino poveikis vainikiniy kraujagysliy aterosklerozei nustatinétas
kiekybiniu vainikiniy kraujagysliu angiografijos metodu. Sio atsitiktiniy im&iy dvigubai koduoto
kontroliuoto klinikinio tyrimo metu 429 pacientai vartojo 40 mg fluvastatino paros doz¢ arba placebo.
Vainikiniy kraujagysliy angiogramos buvo vertintos kiekybiniu metodu tyrimo pradzioje ir po

2,5 mety trukusio gydymo. Jas buvo jmanoma vertinti 340 ligoniy i§ 429. Gydymas fluvastatinu per
2,5 mety sumazino vainikiniy kraujagysliy ateroskleroziniy pazeidimy progresavima 0,072 mm (95%
konfidencialumo intervalai, kai skirtumas tarp gydymo grupiy buvo nuo —0,1222 iki —0,022 mm),
matuojant minimalaus spindzio skersmens pokytj (vartojant fluvastatino jis buvo —0,028 mm,
vartojant placebo —0,100 mm). Tiesioginés koreliacijos tarp angiografijos duomeny ir Sirdies bei
kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos nenustatyta.
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Lescol procediiry prevencijos tyrimo (angl. The Lescol Intervention Prevention Study, LIPS) metu
vertintas fluvastatino poveikis sunkiy nepageidaujamy $irdies reiskiniy (angl. major adverse cardiac
events, MACE), t. y. kardialinés mirties, nemirtino miokardo infarkto ir vainikinés revaskuliarizacijos,
atsiradimui pacientams, kurie sirgo iSemine $irdies liga ir kuriems prie§ pradedant gydyma Sivo
vaistiniu preparatu buvo atlikta sé¢kminga perkutaniné procediira. Tyrime dalyvavo 18-80 mety vyrai ir
moterys, kuriy bendrojo-C koncentracija prie§ pradedant gydyma buvo 3,5-7,0 mmol/l

(135-270 mg/dl).

Siame atsitiktiniy iméiy dvigubai koduotame placebu kontroliuotame tyrime fluvastatino (n=844)

80 mg paros doz¢, vartota 4 metus, reikSmingai (22%) sumazino pirmojo MACE rizika (p=0,013),
palyginti su placebu (n=833). Pirminé vertinamoji baigtis (MACE) pasireiské 21,4% fluvastatino ir
26,7% placebo vartojusiy ligoniy (absoliucios rizikos skirtumas 5,2%; 95% PI: 1,1-9,3). Palankus
poveikis buvo ypaé pastebimas pacientams, kurie sirgo cukriniu diabetu, bei ligoniams, kuriems liga
buvo apémusi kelias kraujagysles.

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija

Lescol ir Lescol XL saugumas ir veiksmingumas 9—16 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems
heterozigotine Seimine hipercholesterolemija, buvo vertinamas 2 atviry nekontroliuojamy 2 metus
trukusiy klinikiniy tyrimy metu. 114 pacienty (66 berniukai ir 48 mergaités) vartojo fluvastatino:
Lescol kapsuliy (paros dozé svyravo nuo 20 mg iki du kartus per para vartojamos 40 mg dozés) arba
Lescol XL 80 mg pailginto atpalaidavimo table¢iy, dozg koreguojant pagal MTL-C reakcija.

Pirmajame tyrime dalyvavo 29 lyti§kai nesubrendg (9—12 mety) berniukai, kuriy MTL-C pagal amziy
virsijo 90-aja procentilg ir kuriy vienas i§ tévy sirgo pirmine hipercholesterolemija ir kuriy kraujo
giminai¢iams buvo arba ankstyva iSeming Sirdies liga, arba sausgysliy ksantomy. Vidutiné pradiné
MTL-C buvo 226 mg/dl (atitinka 5,8 mmol/l) (svyravimo ribos: 137-354 mg/dl (atitinka 3,6—

9,2 mmol/l). Visi pacientai i§ pradziy vartojo 20 mg Lescol paros dozg, véliau kas 6 savaites paros
dozé buvo didinama: iki 40 mg, po to — iki 80 mg (po 40 mg 2 kartus per para), siekiant, kad MTL-C
biity 96,7-123,7 mg/dl (2,5-3,2 mmol/l).

Antrajame tyrime dalyvavo 85 10-16 mety berniukai ir mergaités, kuriy arba MTL-C buvo

>190 mg/dl (atitinka 4,9 mmol/), arba MTL-C buvo >160 mg/dl (atitinka 4,1 mmol/l) ir kuriems kartu
nustatytas vienas arba daugiau iSeminés Sirdies ligos rizikos veiksniy, arba MTL-C buvo >160 mg/dl
(atitinka 4,1 mmol/1) ir kartu patvirtintas MTL-C receptoriy defektas. Vidutiné pradiné MTL-C
koncentracija buvo 225 mg/dl (atitinka 5,8 mmol/l) (reikSmiy ribos: 148-343 mg/dl, atitinka

3,8-8,9 mmol/l). Visi pacientai i§ pradziy vartojo 20 mg Lescol paros dozg, véliau kas 6 savaites paros
dozé buvo didinama: iki 40 mg, po to — iki 80 mg (vartota Lescol XL 80 mg tableciy), siekiant, kad
MTL-C buty <130 mg/dl (3,4 mmol/1). 70 ligoniy buvo prasidéjusi arba jau pasibaigusi branda
(veiksmingumas vertintas 69 pacientams).

Pirmajame tyrime, kuriame dalyvavo berniukai, kuriy brendimas dar nebuvo prasidéjgs, 20-80 mg
Lescol paros dozé bendrojo-C ir MTL-C koncentracija plazmoje sumazino atitinkamai 21% ir 27%.
Vidutiné MTL-C koncentracija buvo 161 mg/ml (atitinka 4,2 mmol/l) (reik§miy ribos: 74-336 mg/dl,
atitinka 1,9-8,7 mmol/l). Antrajame tyrime, kuriame dalyvavusiems berniukams ir mergaitéms buvo
prasidéjusi arba jau pasibaigusi branda, 20-80 mg Lescol paros dozé bendrojo-C ir MTL-C
koncentracija plazmoje sumazino atitinkamai 22% ir 28%. Vidutiné MTL-C koncentracija buvo

159 mg/ml (atitinka 4,1 mmol/1) (reik§miy ribos: 90-295 mg/dl, atitinka 2,3—7,6 mmol/l).

Abiejy tyrimy metu daugumai pacienty (83% pirmojo tyrimo ir 89% antrojo) dozg reikéjo didinti iki
didziausios paros dozés, t. y. 80 mg. Baigiant tyrima, 26—30% abiejy tyrimy ligoniy buvo pasiekta
tiksliné MTL-C koncentracija, t. y. < 130 mg/dl (3,4 mmol/l).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
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Nevalgiusiy savanoriy iSgertas fluvastatinas buvo greitai ir visas (98%) absorbuojamas. Igérus Lescol
XL, fluvastatino absorbcija btina 60% létesné, negu i§gérus kapsuliy, o vidutinis fluvastatino buvimo
plazmoje laikas pailgéja mazdaug 4 valandomis. Pavalgius i§gerto vaistinio preparato absorbcija biina
létesné.

Pasiskirstymas

Fluvastatinas daugiausiai veikia kepenyse, ten ir metabolizuojama didzioji jo dalis. Absoliutus
biologinis prieinamumas, jvertintas pagal sisteming koncentracija kraujyje, yra 24 %.Tariamasis
vaistinio preparato pasiskirstymo tiris (V,f) yra 330 1. Daugiau kaip 98% kraujyje esancio vaistinio
preparato prisijungia prie plazmos baltymy. Siam prisijungimui fluvastatino koncentracija plazmoje,
kartu vartojamas varfarinas, salicilo rugstis ir gliburidas jtakos nedaro.

Biotransformacija

Daugiausia fluvastatino metabolizuojama kepenyse. Kraujyje biinantys pagrindiniai junginiai yra
fluvastatinas ir farmakologiSkai neaktyvus N-desizopropil-propiono riigsties metabolitas. Hidroksilinti
metabolitai sukelia farmakologini poveikj, taciau i sisteming kraujotaka nepatenka. Yra daug
fluvastatino biotransformacijos biidy, alternatyviy su citochromu P450 (CYP 450) susijusiam
mechanizmui, todél fluvastatino metabolizmas yra reliatyviai nejautrus CYP 450 slopinimui.

Fluvastatinas slopino tik junginiy, kuriuos metabolizuoja CYP 2C9, metabolizma. Nors konkurenciné
saveika tarp fluvastatino ir medziagy, kurios yra CYP 2C9 substratai (pvz., diklofenako, fenitoino,
tolbutamido ir varfarino), galima, klinikiniai duomenys rodo, kad ji yra mazai tikétina.

Eliminacija

Sveikiems savanoriams pavartojus 3H fluvastatino, mazdaug 6% radioaktyvumo i$siskyré su §lapimu
ir 93% su iSmatomis; fluvastatinas sudaré maziau kaip 2% viso iSsiskyrusio radioaktyvumo.
Apskaiciuotasis fluvastatino klirensas i§ zmogaus plazmos (CL/f) yra 1,8 (+ 0,8 1/min.). Vertinant
koncentracija nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, duomeny, kad vartojant 80 mg paros dozg,
fluvastatino kauptysi organizme, néra. ISgérus 40 mg Lescol, galutinis pusinés fluvastatino
eliminacijos laikas yra 2,3 (+ 0,9) valandos.

Ypatingos pacienty grupés

Vertinant visa populiacija, galima daryti i§vada, kad amzius ir lytis fluvastatino koncentracijai
plazmoje itakos neturi. Vis délto motery ir senyvy zmoniy reakcija i gydyma buvo didesné. Kadangi
daugiausia fluvastatino $alinama su tulzimi ir daug preparato suyra ikisisteminio metabolizmo metu,
preparato gali kauptis kepeny funkcijos nepakankamumu serganciy pacienty organizme (zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Vaikai ir paaugliai, sergantys heterozigotine Seimine hipercholesterolemija
Duomeny apie farmakokinetika vaiky organizme néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty ikiklinikiniy tyrimy, jskaitant farmakologinio saugumo, genotoksiskumo, kartotiniy doziy
toksiskumo, galimo kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimus, duomenys kitokio
pavojaus pacientui nerodo, nei tikétina rizika dél farmakologinio preparato veikimo mechanizmo.
Toksinio poveikio tyrimy metu nustatyta jvairiy poky¢iy, kurie bidingi HMG-KoA reduktazés
inhibitoriams. Remiantis klinikinio stebéjimo duomenimis, rekomenduojama atlikti kepeny funkcijos
tyrimus (Zr. 4.4 skyriy). Kitoks gyviinams stebétas toksinis poveikis buvo arba neaktualus zmonéms,
arba pasireiSké esant tokiai preparato ekspozicijai, kuri pakankamai virSija didziausia galima ekspozicija
zmogaus organizme, taigi rodo nedidelg svarbg klinikiniam vartojimui. Nepaisant teoriniy svarstymy dél
cholesterolio svarbos embriono vystymuisi, su gyvinais atlikty tyrimy duomenys embriotoksinio
poveikio ar teratogeniniy fluvastatino savybiy nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

[Pildyti savo salies kalba]
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

[Pildyti savo salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo salies kalba]

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 Prieda - Pildyti savo Salies kalba]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lescol ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 20 mg kietos kapsulés

Lescol ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg kietos kapsulés

Lescol XL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
[Zr. 1 Prieda - Pildyti savo 3alies kalba]

Fluvastatinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kapsuléje yra 20 mg fluvastatino.
Vienoje kapsuléje yra 40 mg fluvastatino.
Vienoje tabletéje yra 80 mg fluvastatino.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo salies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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[Pildyti savo salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 Prieda - Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo salies kalba]

[13.  SERIJOS NUMERIS

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16.  INFORMACLJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

Lizdinés plokstelés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lescol ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 20 mg kietos kapsulés
Lescol ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg kietos kapsulés
Lescol XL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Fluvastatinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 Prieda - Pildyti savo 3alies kalba]

|3.  TINKAMUMO LAIKAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Lescol ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg kietos kapsulés
Lescol ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 40 mg kietos kapsulés
Lescol XL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 80 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

[Zr. 1 Prieda - Pildyti savo $alies kalba]
Fluvastatinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Lescol/Lescol XL ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lescol/Lescol XL
Kaip vartoti Lescol/Lescol XL

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lescol/Lescol XL

Kita informacija

SNk W=

1. KAS YRA LESCOL/LESCOL XL IR KAM JIS VARTOJAMAS

Lescol/Lescol XL, kurio sudétyje yra fluvastatino natrio druskos, priklauso 11p1d11 klek1 mazinanciy
vaisty, vadinamy statinais, grupei. Sie vaistai mazina lipidy (riebaly) kieki kraujyje. Siy vaisty vartojama
tuo atveju, jei biiklé negali biiti kontroliuojama vien dieta ir manksta.

- Lescol/Lescol XL yra vaistas, kurio vartojama padidéjusiam riebaly kiekiui suaugusiy
Zmoniy kraujyje mazZinti, ypa¢ bendrojo cholesterolio ir vadinamojo blogojo, arba MTL
cholesterolio, kuris yra susijgs su Sirdies ligy ir insulto rizikos padidéjimu:

- suaugusiems ligoniams, kuriy kraujyje yra didelis cholesterolio kiekis;
- suaugusiems ligoniams, kuriy kraujyje yra didelis cholesterolio ir trigliceridy (kitos
ruSies kraujo riebaly) kiekis.

- Gydytojas Lescol/Lescol XL gali skirti sunkiy Sirdies sutrikimy (pvz., Sirdies priepuolio)
profilaktikai, jei ligoniui buvo atliktas Sirdies kateterizavimas (Sirdies kraujagysliy procediira).

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LESCOL/LESCOL XL
Atidziai vykdykite visus gydytojo nurodymus. Jie gali skirtis nuo informacijos Siame lapelyje.
Prie§ pradédami vartoti Lescol/Lescol XL, perskaitykite toliau pateikta informacija.

Lescol/Lescol XL vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) fluvastatinui arba bet kuriai pagalbinei Lescol/Lescol
XL medziagai (jos i§vardytos 6 $io lapelio skyriuje);

- jeigu $ivo metu yra kepeny sutrikimy arba dél neaiskiy priezas¢iy tam tikry kepeny fermenty
(transaminaziy) kiekis nuolat yra didelis;

- jeigu esate néscia ar maitinate kritimi (Zr. poskyri ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis®).

Jei bet kuri minéta buklé Jums tinka, nevartokite Lescol/Lescol XL ir pasitarkite su gydytoju.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu anksciau sirgote kepeny liga. Siekiant patikrinti, ar neatsiranda Salutinio poveikio, kepenuy
funkcijos tyrimai paprastai atlickami prie§ pradedant gydyma Lescol/Lescol XL, didinant dozg
bei jvairiais intervalais gydymo metu;

- jeigu sergate inksty liga;

- jeigu sergate skydliaukeés liga (hipotiroze);

- jeigu Jums ar Jusy kraujo giminaiiams nustatyta raumeny liga;

- jeigu raumeny sutrikimy buvo vartojant kitokiy riebaly kieki mazinanciy vaisty,

- jeigu reguliariai geriate daug alkoholio.

Pries vartodami Lescol/Lescol XL, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei:
- yra sunkus kvépavimo nepakankamumas.

Jei bent viena i§ minéty biikliy tinka Jums, pasakykite gydytojui prie§ pradédami vartoti
Lescol/Lescol XL. Gydytojas, pries skirdamas Lescol/Lescol XL, nurodys atlikti kraujo tyrima.

Vyresniy kaip 70 mety Zmoniy gydymas Lescol/Lescol XL
Jei esate vyresnis kaip 70 mety, gydytojas gali noréti iSsiaiskinti, ar neturite raumeny ligy rizikos
veiksniy. Jums gali reikéti atlikti specifinius kraujo tyrimus.

Vaiky ir paaugliy gydymas Lescol/Lescol XL
Lescol/Lescol XL tyrimy su jaunesniais kaip 9 mety vaikais neatlikta, todél Sis vaistas jiems neskirtas.
Informacija dél vaisto dozavimo vaikams ir paaugliams vyresniems nei 9 metai (zr. 3 skyriy).

Lescol vartojimo kartu su nikotono riig§timi, kolestiraminu ar fibratais patirties vaikams ir paaugliams
néra.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Galima vartoti vien Lescol/Lescol XL arba kartu vartoti kitokiy gydytojo skirty cholesterolio kiekj
mazinanciy vaisty.

Pavartojus dervy, pvz., kolestiramino (juo dazniausiai mazinamas cholesterolio kiekis kraujyje),
Lescol/Lescol XL galima gerti pra¢jus maziausiai 4 valandoms.

Jei vartojate bet kurio i$ toliau i§vardyty vaisty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

- Ciklosporino (vaisto, vartojamo imuninei sistemai slopinti).

- Fibraty (pvz., gemfibrozilio), nikotino riigsties ar tulzies riigstis sujungianciy dervy (vaisty,
vartojamy ,,blogojo** cholesterolio kiekiui mazinti).

- Flukonazolo (vaisto, kuriuo gydoma grybeliy sukelta infekciné liga).

- Rifampicino (antibiotiko).

- Fenitoino (vaisto nuo epilepsijos).

- Geriamyjy antikoagulianty, pvz., varfarino (vaisty, vartojamy kraujo kres¢jimui slopinti).

- Glibenklamido (vaisto, vartojamo diabetui gydyti).

- Kolchiciny (ju vartojama nuo podagros).

Lescol/Lescol XL vartojimas su maistu ir gérimais
Lescol/Lescol XL galima vartoti valgant arba nevalgant.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia ar maitinate kriitimi, Lescol/Lescol XL nevartokite, kadangi veiklioji medziaga gali
pakenkti dar negimusiam vaikui, be to, nezinoma, ar jos patenka | moters piena. Jei esate néscia, prie§
Lescol/Lescol XL vartojima pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydantis Lescol/Lescol XL
biitina naudoti tinkama kontracepcijos priemong.
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Jei vartodama §io vaisto pastosite, nutraukite gydyma Lescol/Lescol XL ir kreipkités { savo gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny apie Lescol/Lescol XL poveiki gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus néra.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Lescol/Lescol XL medZiagas
[Pildyti savo salies kalba]

3.  KAIP VARTOTI LESCOL/LESCOL XL
Atidziai vykdykite gydytojo nurodymus. Nevir§ykite rekomenduojamos dozés.

Gydytojas rekomenduos Jums toliau laikytis dietos (valgyti maista, kuriame mazai cholesterolio). Jos
laikykités vartodami Lescol/Lescol XL.

Kiek Lescol/Lescol XL vartoti

- Iprastiné paros dozé suaugusiems zmonéms yra 20-80 mg. Ji priklauso nuo to, kiek reikia
sumazinti cholesterolio kiekj kraujyje. Jusy gydytojas kas 4 savaites ar po ilgesnio laiko tarpo
gali keisti Jisy vartojama vaisto dozg.

- 9 mety ir vyresniems vaikams jprastiné pradiné paros dozé yra 20 mg. Didziausia paros dozé yra
80 mg. Jusy gydytojas kas 6 savaites gali keisti Jusy vartojama vaisto dozg.

Kiek tiksliai Lescol kapsuliy ar Lescol XL tableCiy turite vartoti, pasakys gydytojas.

Atsizvelgdamas | Jusy reakcija i gydyma, gydytojas gali nurodyti vartoti didesng ar mazesng dozg.

Kada vartoti Lescol/Lescol XL

Jei vartojate Lescol, dozg gerkite vakare arba prie§ eidami miegoti.

Jei Lescol vartojate du kartus per para, vieng kapsulg gerkite ryte, o kita — vakare arba pries§ eidami
miegoti.

Jei vartojate Lescol XL tabletes, dozg galite gerti bet kuriuo dienos metu.

Lescol ir Lescol XL galite vartoti valgydami arba nevalgydami. Kapsulg arba tablet¢ nurykite sveika,
uzgerdami stikline vandens.

Pavartojus per didele Lescol/Lescol XL doze
Jei netycia iSgéréte per daug Lescol/Lescol XL, nedelsdami pasakykite gydytojui. Gali prireikti
medicininio iStyrimo.

Pamirsus pavartoti Lescol/Lescol XL

Kai tik atsiminsite, iSgerkite vieng dozg. Vis délto, jei iki kitos dozés gérimo liko maziau kaip
4 valandos, praleistos dozés negerkite: kita doz¢ gerkite iprastu laiku.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Lescol/Lescol XL

Siekiant palaikyti palanky gydymo poveiki, negalima nutraukti Lescol/Lescol XL vartojimo, nebent
taip nurodé gydytojas. Kad Jusy kraujyje ,,blogojo* cholesterolio kiekis islikty mazas, turite tgsti
Lescol/Lescol XL vartojima taip, kaip nurodyta. Atsiminkite, kad Lescol/Lescol XL negydo Jusy
biiklés, o tik padeda ja kontroliuoti. Kad buty zinomi Jisy buiklés poky¢iai, cholesterolio kieki reikia
reguliariai tirti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Lescol/Lescol XL, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Labai daznas: atsiranda daugiau kaip 1 vaisto vartojanc¢iam zmogui i§ 10

Daznas: atsiranda 1-10 vaisto vartojan¢iy zmoniy i§ 100
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Nedaznas: atsiranda 1-10 vaisto vartojanc¢iy zmoniy i§ 1 000

Retas: atsiranda 1-10 vaisto vartojanciy zmoniy i§ 10 000

Labai retas: atsiranda maziau kaip 1 vaisto vartojan¢iam zmogui i§ 10 000
Daznis nezinomas: daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Tam tikras retas ar labai retas Salutinis poveikis gali biiti sunkus. Biitina nedelsiant kreiptis { medikus,

jei:

- dél neaiskiy priezasciy atsiranda raumeny skausmas, jautrumas ar silpnumas. Tai gali buti
ankstyvi didelio raumeny irimo, kurio galima iSvengti, jei gydytojas kiek imanoma grei¢iau
nutrauks fluvastatino vartojima, pozymiai. Toks Salutinis poveikis pasirei§kia ir vartojant
panasiy §ios grupés vaisty (statiny);

- atsiranda nejprastas nuovargis ar kar§¢iavimas, odos ir akiy pageltimas, tamsus $lapimas
(kepeny uzdegimo pozymiai);

- atsiranda odos reakcijos pozymiy, pavyzdziui, odos i§bérimas, dilgélingé, paraudimas, niezulys,
veido, akiy voky bei liipy patinimas;

- atsiranda odos patinimas, kvépavimo pasunkéjimas, galvos svaigimas (sunkios alerginés
reakcijos pozymiai);

- lengviau nei jprastai atsiranda kraujavimas ar kraujosruvy (trombocity kiekio kraujyje
sumazgjimo pozymis);

- atsiranda pazeidimas, kuriam biidinga raudona ar violetiné odos spalva (kraujagysliy uzdegimo
pozymiai);

- atsiranda iSbérimas raudonomis démémis, daugiausia veido srityje, daznai kartu nuovargis,
kar§¢iavimas, pykinimas, apetito netekimas (i raudonaja vilklige panasios reakcijos pozymiai);

- atsiranda stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas (kasos uzdegimo pozymis).

Jei pasireiSkia bet koks i§vardytas poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Kitoks $alutinis poveikis (pasakykite gydytojui, jei toks poveikis jus neramina

Daznas

Miego pasunkéjimas, galvos skausmas, diskomfortas skrandzio srityje, pilvo skausmas, pykinimas.
Labai retas

Plastaky ar pédy dilgciojimas ar tirpimas, pojii¢iy sutrikimas ar susilpnéjimas.

Kitoks galimas $alutinis poveikis.
- Miego sutrikimai, jskaitant nemiga ir ko§mariskus sapnus.

- Atminties netekimas,

- Lytinés veiklos sutrikimas.

- Depresija.

- Kvépavimo sutrikimai, jskaitant nuolatini kosulj ir (arba) dusulj ar kar§¢iavima.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5.  KAIP LAIKYTI LESCOL/LESCOL XL

[Pildyti savo Salies kalba]
Lescol/Lescol XL laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus po [Pildyti savo Salies
kalba], Lescol/Lescol XL vartoti negalima.

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Lescol/Lescol XL sudétis
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- Veiklioji medziaga yra fluvastatino natrio druska.
Kiekvienoje Lescol 20 mg kapsuléje yra 21,06 mg fluvastatino natrio druskos, atitinkancios

20 mg laisvos fluvastatino riigsties.

Kiekvienoje Lescol 40 mg kapsuléje yra 42,12 mg fluvastatino natrio druskos, atitinkancios

40 mg laisvos fluvastatino riigsties.

Kiekvienoje Lescol XL 80 mg tabletéje yra 84,24 mg fluvastatino natrio druskos, atitinkancios

80 mg laisvos fluvastatino rtigsties.

- Pagalbinés Lescol 20 mg kapsuliy medziagos yra:

[Pildyti savo salies kalba]

Lescol/Lescol XL i§vaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités { vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

[Zr. 1 Prieda - Pildyti savo 3alies kalba]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekantiais

pavadinimais:

20 mg ir 40 mg kapsulés

Valstybé naré Vaistinis preparatas

Austrija, Belgija, Kipras, Cekija, Danija, Suomija, Lescol

Prancuzija, Graikija, Islandija, Airija, Italija, Malta,

Norvegija, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija,

Slovakija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté

Bokietija, Liuksemburgas Locol

Austrija Fluvastatin Novartis

Pranciizija Fractal

Vokietija Cranoc

Italija Lipaxan, Primesin,
Fluvastatina

Portugalija Cardiol, Canef

Ispanija Liposit, Vaditon, Digaril,
Lymetel

40 mg kapsulés

Valstybé naré Vaistinis preparatas

Bulgarija, Estija, Vengrija, Slovénija Lescol

80 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Valstybé¢ naré

Vaistinis preparatas

Estija, Bulgarija, Kipras, Cekija, Graikija, Vengrija,
Airija, Latvija, Lietuva, Malta, Nyderlandai, Lenkija,

Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija, Jungtiné Lescol XL
Karalysté
Danija, Suomija, Islandija, Norvegija, Svedija Lescol Depot
Austrija, Vokietija Fluvastatin Novartis
Austrija Lescol MR
Belgija Lescol Exel
Pranciizija Lescol LP
Vokietija, Liuksemburgas Locol
Italija Lescol, Lipaxin, Primesin
Portugalija Cardiol XL, Canef
.. Lescol Prolib, Liposit Prolib, Vaditon Prolib, Digaril
Ispanija

Prolib
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Sis pakuotés lapelis paskutini karta patvirtintas

[Pildyti savo Salies kalba]
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