PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDI,
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipa$nieks

PiesSkirtais nosaukums

ES/EEK

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Lescol 20 mg - Kapseln

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Lescol 40 mg - Kapseln

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Fluvastatin "Novartis" 20 mg-
Kapseln

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Fluvastatin "Novartis" 40 mg-
Kapseln

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Lescol MR 80 mg — Filmtabletten

80 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austrija

Fluvastatin "Novartis" MR 80 mg
— Filmtabletten

80 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Belgija

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

Lescol 20 mg, hard capsules

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Novartis Pharma N.V.
Medialaan, 40 bus 1

Lescol 40, hard capsules

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai




1800 Vilvoorde
Belgija

Belgija

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

Lescol Exel 80 mg prolonged-
release tablet

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vacija

Lescol caps. 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vacija

Lescol XL prolonged release
tablet 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Kipra

Demetriades & Papaellinas Ltd.

Kasou 21, 1086 Nicosia
Kipra

Lescol Capsule, 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Kipra

Demetriades & Papaellinas Ltd.

Kasou 21, 1086 Nicosia
Kipra

Lescol Capsule, 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Kipra

Demetriades & Papaellinas Ltd.

Kasou 21, 1086 Nicosia
Kipra

Lescol XL Prolonged release
tablet 80 mg

80 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

Novartis, s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Cehijas Republika

Lescol 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

Novartis, s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Cehijas Republika

Lescol 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Cehijas
Republika

Novartis, S.r.o.
Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle

Lescol XL

80 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai




Cehijas Republika

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn @
Danija

Lescol

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn @
Danija

Lescol

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Danija

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kopenhagen O
Danija

Lescol Depot

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Somija

Lescol 40 mg

40 mg

Kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Igaunija

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Somija

Lescol XL

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo
Somija

Lescol 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo
Somija

Lescol 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Somija

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo
Somija

Lescol Depot 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

Novartis Pharma S.A.S.

LESCOL 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai




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

Francija

Novartis Pharma S.A.S.

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

LESCOL 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Francija

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Francija

Fractal 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Francija

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Francija

Fractal 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Francija

Novartis Pharma S.A.S.

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

Lescol LP 80 mg

80 mg

Apvalkota ilgstosas darbibas
tablete

Iekskigai lietoSanai

Francija

Pierre FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Francija

Fractal LP 80 mg

80 mg

Apvalkota ilgstosas darbibas
tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Vacija

Locol 20 mg Hartkapsel

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Vacija

Locol 40 mg Hartkapsel

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg

Cranoc 20 mg Hartkapsel

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai




Vacija

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Vacija

Cranoc 40 mg Hartkapsel

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Vacija

Locol 80 mg Retardtabletten

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Vacija

Cranoc 80 mg
Retardtabletten

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Vacija

Griinwalder Gesundheitsproducte
GmbH

Ruhlandstrasse 5, 83646 Bad Toltz
Vacija

Fluvastatin-Novartis 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

GR-144 51 Athens

Griekija

Lescol® Capsule, hard 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

GR-144 51 Athens

Griekija

Lescol® Capsule, hard 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

GR-144 51 Athens

Griekija

Lescol XL Prolonged-release
tablet 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

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

Lescol 40 mg hard caps

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai




1114 Budapest
Ungarija

Ungarija

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

Ungarija

Lescol XL 80 mg retard tablet

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Islande

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn @
Danija

Lescol 20 mg hard caps

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Islande

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn @
Danija

Lescol 40 mg hard caps

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Islande

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kebenhavn @
Danija

Lescol Depot 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Irija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR
Lielbritanija

Lescol 20 mg Capsules

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Irija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR
Lielbritanija

Lescol 40 mg Capsules

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Irija

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Lescol XL 80 mg prolonged
release tablets

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai




Surrey GU16 7SR
Lielbritanija

Italija

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

Lescol

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Lescol

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Italija

Lipaxan

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Italija

Lipaxan

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Italija

Primesin

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Italija

Primesin

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

SANDOZ S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio / VA
Italija

FLUVASTATINA Sandoz

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Italija

SANDOZ S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio / VA
Italija

FLUVASTATINA Sandoz 40 mg
hard capsules

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai




Italija

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

Lescol 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Italija

Lipaxan 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Italija

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

Italija

Primesin 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Latvija

Novartis Finland OY
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Somija

Lescol XL 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Lietuva

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Somija

Lescol XL

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Locol 20 mg hard caps

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Locol 40 mg hard caps

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Locol 80 mg Retard tablet

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Lescol

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai




Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR
Lielbritanija

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR
Lielbritanija

Lescol

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK
Limited

Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR
Lielbritanija

Lescol XL

80 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

Novartis Norge AS
Postboks 237 QOkern
0510 Oslo
Norvégija

LESCOL

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

Novartis Norge AS
Postboks 237 QOkern
0510 Oslo
Norvégija

LESCOL

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

Novartis Norge AS
Postboks 237 QOkern
0510 Oslo
Norvégija

LESCOL DEPOT 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

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

6800 LZ Arnhem
Niderlande

Lescol 20 mg, capsules

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

Lescol 40 mg, capsules

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai
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6824 DP Arnhem
Niderlande

Niderlande

Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1

6824 DP Arnhem
Niderlande

Lescol XL 80, tablet

80 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D- 90429 Niirnberg
Vacija

Lescol

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Lescol

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Polija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Lescol XL

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edif. 8
Quinta de Beloura

2710-444 Sintra

Portugale

Lescol

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edif. 8
Quinta de Beloura

2710-444 Sintra

Portugale

Lescol

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Bialport — Produtos Farmacéuticos,
S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional —
4745-457 S. Mamede do Coronado

Cardiol 20

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai
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Portugale

Portugale

Bialport — Produtos Farmacéuticos,
S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional —
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugale

Cardiol 40

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Laboratério Normal - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Portugale

Canef

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Laboratério Normal - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Portugale

Canef

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Novartis Farma - Produtos
Farmaceéuticos S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edif. 8
Quinta de Beloura

2710-444 Sintra

Portugale

Lescol XL

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Bialport — Produtos Farmacéuticos,
S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional —
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

Cardiol XL

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Portugale

Laboratoério Normal - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro empresarial, Edif. 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Canef 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai
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Portugale

Rumanija

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Vacija

LESCOL 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Vacija

LESCOL 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

NOVARTIS PHARMA GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Vacija

LESCOL XL

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas
Republika

Novartis, s.r.o.

U Nakladového nadrazi 10
13000 Prague 3

Cehijas Republika

Lescol 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas
Republika

Novartis, s.r.o.

U Nakladového nadrazi 10
13000 Prague 3

Cehijas Republika

Lescol 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas
Republika

Novartis, s.r.o.

U Nakladového nadrazi 10
13000 Prague 3

Cehijas Republika

Lescol XL 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Slovénija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Lescol 40 mg trde kapsule

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Slovénija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Vacija

Lescol XL 80 mg tablete s
podaljSanim spros¢anjem

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

Lescol 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

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

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanas,
N° 764, 08013 Barcelona
Spanija

Lescol 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai
lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Liposit 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Liposit 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Vaditon 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Vaditon 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Av. Diagonal, 507

08029 Barcelona

Spanija

Digaril 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.
Av. Diagonal, 507

08029 Barcelona

Spanija

Digaril 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

GRUNENTHAL PHARMA, S.A.
Doctor Zamenhof n° 36
28027 Madrid

Lymetel 20 mg

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai
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Spanija

Spanija

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

28027 Madrid

Spanija

Lymetel 40 mg

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Lescol Prolib 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Liposit Prolib 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Novartis Farmacéutica S.A.

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

Spanija

Vaditon Prolib 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

08029 Barcelona

Spanija

Digaril Prolib 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

28027 Madrid

Spanija

Lymetel Prolib 80 mg

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Box 1150

18311 Téby
Zviedrija

Lescol

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Zviedrija

Novartis Sverige AB

Lescol

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai
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Box 1150
18311 Téby
Zviedrija

Zviedrija

Novartis Sverige AB
Box 1150

18311 Téby
Zviedrija

Lescol Depot

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

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

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Lielbritanija

LESCOL CAPSULES 20 MG

20 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

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

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Lielbritanija

LESCOL CAPSULES 40 MG

40 mg

Cietas kapsulas

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

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

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Lielbritanija

LESCOLXL 80 mg Prolonged
Release Tablets

80 mg

Ilgstosas darbibas tablete

Iekskigai lietoSanai
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA

TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAM, KO SNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

LESCOL UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Lescol — pilniba sintétiskas holesterina l[imeni pazeminosas zales — ir konkurgjoss HMG-CoA
reduktazes inhibitors. ST reduktaze nodrosina HMG-CoA parvérsanu mevalonata — sterinu, tostarp
holesterina, prekursora. Lescol IR (tulitgjas iedarbibas Lescol) 20 mg un 40 mg kapsulas pirmoreiz
tika registrétas 1993. gada. Pirma registracijas aplieciba tika izsniegta Lescol XL (ilgstoSas iedarbibas
Lescol) 80 mg tabletem 2000. gada. Lescol 20 mg, 40 mg ir cietas Zelatina kapsulas, bet Lesco/80 mg
ir modific@tas darbibas apvalkota tablete.

Registracijas apliecibas Tpasnieks Novartis pabeidza Eiropas Savienibas Darba daliSanas projekta (FU
bija Vacija (BfArM). Saskana ar procediiru, registracijas apliecibas ipa$nieks iesniedza apstiprinato
pediatrisko formulgjumu visam Eiropas Savienibas dalibvalstim.

Lescol bija ieklautas CMD(h) saskana ar grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. panta 2. punktu
izveidotaja saskanojamo zalu aprakstu saraksta. Kvalitates aspektu saskanoSana nebija §1s saskana ar
30. pantu veiktas procediras dala.

4.1. apakSpunkts — Terapeitiskas indikacijas

. Primara hiperholesterinémija un jaukta dislipidemija

CHMP vienojas ar registracijas apliecibas Tpasnieku, ka indikaciju apak$punkta nav jaieklauj papildu
pazinojumi par atsevisku lipoproteinu traucgjumu (pieméram, gimenes hiperholesterinémijas
homozigoto variantu un citu tipu saskana ar Fredriksona klasifikaciju ar domingjosu
hipertrigliceridémiju vai sekundaro hiperholesterinémijas formu) izslegsanu. CHMP piekrita ari
registracijas apliecibas Tpasnieka priekslikumam neieklaut indikaciju apakspunkta ieteikumu novertet
sekundaras hiperholesterinémijas c€lonus. Registracijas apliecibas Tpasnieka priekslikums ieklaut
di€tas un citu pasakumu (piem&ram, fiziskas slodzes, svara samazinasanas) ietekmi arT tika uzskatits
par pienemamu, jo bija atbilstigs citu statina grupas zalu aprakstu tekstiem.

CHMP vienojas par $adu registracijas apliecibas Ipasnieka piedavatu §is indikacijas formul&jumu:

“Pieauguso ar primaru hiperholesterinemiju vai jauktu dislipidemiju arstéSanai — ka
papildinajums diétai, kad atbildes reakcija uz dietu un citiem nefarmakologiskiem arstesanas
veidiem (piemeram, fizisko slodzi, svara samazinaSanu) ir nepietickama.”

Bérnu mérkgrupa

Atklatais planojums un placebo kontroles grupas trikums nelava sanemt parliecinos$u slédzienu par
iedarbigumu un dro$ibu bérniem dazu metodologisku ierobezojumu d&]. Turklat pediatriskas
indikacijas neapstiprinaja Eiropas Savienibas Pediatrijas darba daliSanas projekta un netika iesniegti
jauni kliiskie dati Sai 30. panta procedirai. Tade] CHMP vienojas, ka pieejamie klmiskie dati nav
uzskatami par adekvatu informaciju, lai atbalstitu pediatriskas indikacijas formulgjumu.

o Nopietnu sirdsdarbibas traucéjumu sekundara profilakse pieauguSajiem ar koronaro
sirds slimibu (KSS) péc perkutanas koronaras intervences (PKI)
Sekundaras profilakses indikacija pacientiem péc PKI ir balstita uz Lescol intervences profilakses
pétijumu (LIPS). LIPS (pétijums LES-EUR-01) veica, lai noteiktu, vai fluvastatina terapija samazinaja
ilgtermina nopietnu nevélamu sirdsdarbibas traucgjumu (MACE) (t. i., sirds slimibas izraisitas naves,
neletala miokarda infarkta (MI) un koronaras revaskularizacijas) risku KSS pacientiem péc sekmigas
PKI. MACE noveéroja 21,4 % pacientu grupa, kura lietoja fluvastatinu, bet placebo grupa — 26,7 %
pacientu. Pamatojoties uz Cox regresijas analizi, MACE riska attieciba tika novertéta ar 0,78, kas
ekvivalenta statistiski nozimigam MACE riska samazinajumam par 22 % pacientiem, kurus arstgja
Lescol grupa, salidzinajuma ar placebo grupu. Sirds slimibas izraisitas naves riska attieciba (0,53) un
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sirds slimibas izraisitas naves un neletala Ml riska attieciba (0,69) ar bija mazaka par 1, bet petijuma
merkis nebija vertet Sos raditajus. Sis rezultats nebija atkarigs no sakotngja kopg&ja holesterma Irmena.

Kopuma Lescol bija drosas un labi panesamas un noverotais nekaitiguma profils atbilda zinamajam
nevelamo blakusparadibu profilam.

CHMP vienojas par $adu registracijas apliecibas Ipasnieka piedavatu §is indikacijas formulg&jumu:
“Nopietnu nevelamu sirdsdarbibas traucejumu sekundara profilakse pieaugusSajiem ar koronaro
sirds slimibu péc perkutanas korondras intervences (skaftit 5.1. apakSpunktu).”

4.2. apakSpunkts — Devas un lieto§anas veids

. Primara hiperholesterinémija un jaukta dislipidemija

Ieteicama sakumdeva

CHMP vienojas, ka piedavata sakumdeva 40 mg pacientiem, kuriem nepiecieSama ZBL-H (zema
blivuma lipoproteinu holesterina) samazinasana par >25 %, ir pamatota ar iesniegtajiem kliniskajiem
datiem. Vertgjot iedarbigumu, 80 mg deva sniedza droSu ZBL-H pazeminajumu vismaz par 30 %,
salidzinot ar sakotngjo limeni, 24 ned€lu laika. Registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegto apvienoto
Lescol IR un Lescol XL klinisko p&tijumu datu bazu registracijas p&tijumu analize paradija, ka
varbiitiba ieglt ZBL-H pazeminajumu par >25 %, lietojot fluvastatina 20 mg dienas devu, bija
neliela. Arf relativais ZBL-H samazinajums ir [1dzigs dazadiem sakotngjiem ZBL-H limeniem. Tadg]
CHMP ieteica, ka sakumdeva 40 mg, ko palielina lidz 80 mg diena, nemot veéra pacienta atbildes
reakciju, butu atbilsto$aka no iedarbiguma un droSuma viedokla. Turklat tas atbilst visu citu statina
zalu devu ieteikumiem.

CHMP vienojas par $adu elastigas 40-80 mg sakumdevas formul&jumu:

“leteicama deva ir 20-80 mg dienda. Pacientiem, kuriem nepiecieSams ZBL-H samazindjums lidz
merkim <25 %, 20 mg sakumdevu var lietot ka vienu kapsulu vakara. Pacientiem, kuriem
nepiecieSams ZBL-H samazindjums ltdz merkim >25 %, ieteicama sakumdeva ir 40 mg ka viena
kapsula vakara. Devu var palielinat lidz 80 mg diena, lietojot ka vienu devu (viena Lescol XL
tablete) jebkura dienas laika vai ka vienu 40 mg kapsulu divas reizes diend (viena no rita un viena
vakara).”

Vienlaikus arstéSana ar citam zalém, kas maina lipidu Iimeni

Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza publicétus datus, lai atbalstitu Lescol/Lescol XL
iedarbigumu un droSumu kombinacija ar nikotmskabi, holestiraminu vai fibratiem. Tomer pacientiem,
kuri san€ma citus HMG-CoA reduktazes inhibitorus kopa ar fibratiem vai niactnu, noveroja
paaugstinatu miopatijas risku, tadel $adas kombinacijas jalieto piesardzigi.

CHMP uzskatija par pienemamu $adu registracijas apliecibas Tpasnieka piedavato formul&umu:

“Lescol ir iedarbigas monoterapija. Ja Lescol lieto kombindcija ar holestiraminu vai citiem
reziniem, tas jalieto vismaz Cetras stundas péc rezina, lai novérstu nozimigu mijiedarbibu, rezinam
saistot zales. Gadijuma, kad nepiecieSama vienlaikus lietoSana ar fibratiem vai niacinu, ripigi
jaizverte vienlaicigas arstéSanas risks un ieguvums (informaciju par lietoSanu kopa ar fibratiem
vai niacinu skatit 4.5. apakSpunkta).”

o Nopietnu sirdsdarbibas traucéjumu sekundara profilakse pieauguSajiem ar Kkoronaro
sirds slimibu (KSS) péc perkutanas koronaras intervences (PKI)

Sekundaras KSS profilakses indikacijas gadijuma pacientiem péc transkatetralas arstéSanas/PKI

80 mg devu parasti piedavaja ka adekvatu. LIPS p&tijuma, kas bija §1s indikacijas pamata, ka

sakumdevu lietoja 80 mg fluvastatina diena (t. i., Lescol IR 40 mg divreiz diena).

CHMP piekrita $adam registracijas apliecibas IpaSnieka piedavatajam formul&jumam:

“Pacientiem ar koronaro sirds slimibu péc perkutanas koronaras intervences piemerota dienas
deva ir 80 mg.”
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Zalu ienemsS$anas laiks un édienreizes
Ieteikums, ka Lescol kapsulas var lietot neatkarigi no €dienreizem, ir plasi pienemts Eiropas
Savienibas dalibvalstis.

Devas titresanas intervali
Dati par ZBL-H pazeminaSanos dazados laika posmos, kas iegiiti Lescol XL registracijas programmas
summaraja iedarbiguma analizg, atbalsta $adu ieteikumu:

“Maksimala lipidu limeni pazeminoS$a iedarbiba, lietojot noradito devu, tiek sasniegta Cetru nedeju
laika. Devas pieméroSana javeic ar Cetru nedelu vai ilgaku intervalu.”

Ipasas pacientu grupas

Bérni un pusaudzi

Nelielas izmainas Darba daliSanas projekta formul&juma ataino pediatriskos datus un tika uzskatitas
par piepemamam.

CHMP vienojas par $adu formulgjumu:

“Beérni un pusaudZi ar heterozigotu gimenes hiperholesterinémiju

Pirms uzsakt arsteSanu ar Lescol/Lescol XL devinus gadus veciem un vecakiem bérniem un
pusaudZiem ar heterozigotu gimenes hiperholesterinémiju, pacientam janozimé standarta
holesterina limeni pazeminoSa dieta, kas jaturpina arstéSanas laikd.

leteikta sakumdeva ir viena 20 mg Lescol kapsula. Devas pielagoSana javeic ar seSu nedeju
intervalu. Devas japielago individuali atbilstosi sakotnéjam ZBL-H limenim un lai sasniegtu
ieteicamo arstéSanas merki. Maksimala nozimeéjamd dienas deva ir 80 mg ka 40 mg Lescol
kapsulas divreiz diend vai viena Lescol 80 mg tablete vienreiz diena.

Fluvastatina lietoSana béerniem un pusaudZiem kombindacija ar nikotinskabi, holestiraminu vai
fibratiem nav petita.

Lescol/Lescol XL ir pétitas tikai devinus gadus veciem un vecakiem berniem ar heterozigotu
gimenes hiperholesterinémiju.”

Gados vecaki pacienti
Devu ieteikumi gados vecakiem pacientiem ir saskanigi dalibvalstis, noradot, ka devas pielagoSana
nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucgjumi

Formul&jums, ka Lescol/Lescol XL ir kontrindic&tas pacientiem ar aktivu aknu slimibu vai ar
neizskaidrojamu, pastavigi paaugstinatu seruma transaminazu Itmeni, ir ietverts Saja 4.2. apakSpunkta,
ka ar1 4.3., 4.4. un 5.2. apakSpunkta.

Nieru darbibas traucgjumi

Lescol apvienotas klinisko petijumu datu bazes un ALERT petijuma analizes, ko iesniedza
registracijas apliecibas Tpasnieks, deva papildu datus par 40—-80 mg fluvastatina iedarbigumu un
droSumu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Toméer vél aizvien nav iesp&jams izdarit
atbilstoSus secinajumus par labveligu ieguvumu un riska sameru par 40 mg lielakam devam smagu
nieru darbibas traucgjumu gadijuma, jo tieSs devas-zalu koncentracijas salidzinajums, lietojot 40 mg
un 80 mg Lescol diena, nebija iespgjams, turklat p&tijuma pacientu populacija ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem bija ierobezota. Tomer pieejamie dati liecina, ka nav nopietnu bazu par Lescol
droSumu, salidzinot ar placebo, visu nieru funkciju kategorijam. Tade| nav neparprotamu iemeslu, lai
par 40 mg lielakas devas biitu kontrindic€tas smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma, bet butu
atbilstosak uzsakt So lielo devu lietoSanu piesardzigi.

Pamatojoties uz CHMP ieteikumu, apstiprinaja $adu piedavato formul&umu:
“Nieru darbibas traucéjumi
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Lescol/Lescol XL izvada caur aknam, mazak par 6 % lietotas devas izdalas urina. Fluvastatina
farmakokinétika pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru darbibas traucéjumiem nemainas.
Tade] Siem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama, tomer, nemot verda, ka pieredze par
devu, kas parsniedz 40 mg diena, lietoSanu smagu nieru darbibas traucejumu gadijuma (kreatinina
klirenss <0,5 ml/s vai 30 ml/min.) ir ierobeZota, Sadu devu lietoSana jasak piesardzigi.”

4.3. apakspunkts — Kontrindikacijas

Visas Eiropas Savienibas dalibvalstis ir vienots uzskats par Lescol/Lescol XL kontrindikacijam
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret fluvastatinu vai jebkuru paligvielu un pacientiem ar aktivu aknu
slimibu vai neizskaidrotu pastavigi paaugstinatu seruma transaminazu Itmeni. Nemot véra
teratogenitates iesp&jamibu statiniem ka zalu grupai, tika secinats, ka ieguvumu un riska samérs
statinu, tostarp fluvastatina, lietoSanai griitniec€m ir uzskatams par negativu, un kontrindikacija
griitniecibas gadijuma ir pamatota.

4.4. apakipunkts — Ipa$i bridinajumi un piesardziba lieto§ana

CHMP secinaja, ka ir pamatoti saglabat ieteikumus par aknu funkciju testéSanu, kas ieviesti kliniskaja
praksé ped¢jas desmitgades/pedejo desmitgazu laika, lai gan p&c tam dazadi eksperti izteikusi
iebildumus pret transaminazu regularu kontroli.

Piedavatais ieteikumu teksts par skeleta muskuliem ataino formul&jumu, kas Sobrid ir ieviests
lielakaja dala Eiropas Savienibas dalibvalstu un ir saskana ar dazadajiem public€tajiem ieteikumiem
par bridinajumiem un piesardzibu attieciba uz skeleta muskulatiiru. Informacija, ka pécregistracijas
perioda zinots par atseviskiem miopatijas gadijumiem, lietojot vienlaikus fluvastatinu un ciklosporinu,
un informacija par fluvastatina un kolhicinu vienlaicigu lietoSanu bija ieklauta registracijas apliecibas
Tpasnieka prieks§likuma, un CHMP to atbalstija. Ipaa norade par lietoSanu péc sirds transplantacijas
un vienlaikus ar ciklosporinu Skiet pietickami pamatota ar visparéjo pazinojumu par imiinsupresivam
zaleém.

Pamatojoties uz Farmakovigilances darba grupas (PAVWP) zinojumu par saistibu ar HMG CoA
reduktazes inhibitoriem, So apakSpunktu precizgja, ieklaujot ar intersticialu plausu slimibu. CHMP
vienojas par piedavato formul&jumu lietoSanai bérniem saskana ar formul&jumu, par kuru tika panakta
vieno§anas Eiropas Savienibas Darba dali$anas projekta laika.

Nav piecjami kliniskie dati par Lescol lietoSanu pacientiem ar homozigotu gimenes
hiperholesterinémiju (HoFH), un tas ir noradits $aja apakSpunkta.

4.5. apakSpunkts — Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibai ar uzturu ir ierobezojums tikai attieciba uz greipfritu sulu.

4.6. apakspunkts — Griitnieciba un zidiSanas periods

Registracijas apliecibas TpaSnieks piekrita, ka kontrindikacija ir mediciniski pamatota, jo nevar tikt
izslégts statinu izraisitais kaitgjums auglim (vai ar kriiti barojamam jaundzimusajam). Tika ieklauti
ieteikumi, ka potenciali augligam sievietem jalieto iedarbiga kontracepcija un ka arstéSana japartrauc
sievietém, kuram iestajusies gritnieciba Lescol/Lescol XL lietoSanas laika.

Lielakaja dala Eiropas Savienibas dalibvalstu Lescol/Lescol XL ir kontrindic€tas ar kriiti barojosam
sievietém, un registracijas apliecibas pasnieks ieklava So informaciju.

4.7. apakspunkts — Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus
Tika iek]auts pazinojums, ka nav veikti p&tijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas

Mingétas nevélamas blakusparadibas ir konsekventi ieklautas Eiropas Savienibas dalibvalstu zalu
aprakstos, iznemot anafilaktisku reakciju, ko ieklava nesen. Zalu apraksts tika preciz&ts ari saskana ar
CHMP Farmakovigilances darba grupas zinojumu par HMG CoA reduktazes inhibitoriem, lai ieklautu
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$adas neveélamas blakusparadibas, kas noverotas, lietojot dazus statinus: miega traucgjumi, tostarp
bezmiegs un murgi, atminas zudums, seksuala disfunkcija, depresija, intersticiala plauSu slimiba
atseviskos gadijumos, jo Tpasi ilgstosas terapijas gadijuma. Registracijas apliecibas ipasnieks ieklava
arT Eiropas Savienibas Darba dali$anas projekta atzinumu.

4.9. apakspunkts — PardozéeéSana

Vispargjo ieteikumu kontrolet aknu funkciju un KK (kreatinkinazes) Iimeni atzina par pienemamu
pieeju, nemot vera, ka statina pardozesanas gadijuma iespg&jama iedarbiba uz aknam un muskuliem.
Plasaki ieteikumi par “atbalsta pasakumiem” atbilstosa gadijuma vartu ietvert gastrointestinalas
dekontaminacijas pasakumus.

5.1. apakSpunkts — Farmakodinamiskas ipasibas

Nemot vera dazadu dalibvalstu sniegto dislipideémijas klinisko petijumu datu neviendabigumu, tika
piedavata koncentréta pieeja, icklaujot datus par Lesco! IR no apvienotajiem placebo kontrol&tajiem
kliniskajiem p&tjjumiem un no Lesco! XL izstrades programmas. Lai uzlabotu informacijas skaidribu
un atvieglotu tas izmantojamibu, abu programmu rezultatus 24. nedgla apvienoja viena tabula,
ierobezojot teksta atkartoSanos.

Registracijas apliecibas Ipasnieks ierosinaja ieklaut lipoproteinu un koronaras aterosklerozes p&tijuma
(LCAS) kliisko petijumu datu kopsavilkumu ar noradi, ka angiografisko konstat&jumu nozimigums
nebija zinams.

Lielakaja dala dalibvalstu veicamo Lescol intervences profilakses p&tijumu (L/PS) kltnisko p&tijumu
datu kopsavilkums izradijas koncentrétakais, tadg| registracijas apliecibas ipasnieks ierosinaja to
ieklaut. Tika pievienota informacija, ka petfjums veikts ar pacientiem pec PKI.

Pediatriska informacija no Eiropas Savienibas Darba daliSanas projekta arT tika ieklauta ar nelieliem
redakcionaliem labojumiem.

5.2. apakSpunkts — Farmakokinétiskas ipasibas
CHMP piekrita registracijas apliecibas Tpasnieka formul&jumam.

5.3. apakSpunkts — Prekliniskie dati par drosibu

Procediiras laika registracijas apliecibas ipaS$nieckam tika pieprasits sniegt $a apak$punkta
kopsavilkumu, Tsuma un skaidri aprakstot preklmisko p&tijumu rezultatus saskana ar vadlinijam par
zalu aprakstiem. Registracijas apliecibas Ipasnieka priekslikums tika uzlabots, un CHMP secindja, ka
tas ir pienemams.

“Standarta pétijumi, tostarp farmakologiskas drosibas, genotoksicitates, atkartotu devu toksicitates,
kancerogenitates un reproduktivas toksicitates petijumi neuzradija pacientam citus riskus, ka tikai
tos, kas tika paredzéti farmakologiska darbibas mehanisma del. Toksicitates petijumos konstatétas
daZadas izmainas, kas ir kopigas ar HMG CoA reduktazes inhibitoriem. Pamatojoties uz
kliniskajiem noverojumiem, jau tika ieteikti aknu funkciju testi (skatit 4.4. apakSpunktu). Cita
dzivniekiem noverota toksicitate bija nenozimiga, lietojot preparatu cilvekiem, vai ari tika pieradita
tadu iedarbibas limenu gadijuma, kas ieverojami parsniedz maksimalo iedarbibas limeni cilvékiem,
liecinot par mazu saistibu ar klinisku lietoSanu. Neraugoties uz teoretiskiem apsverumiem par
holesterina nozimi embrija atfistiba, pétijumi ar dzivniekiem neapstiprindja fluvastatina
embriotoksisko un teratogeno ietekmi.”
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS IZMAINAM

Taka

- parskatiSanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, mark&uma teksta un lictoSanas instrukciju
saskanoSana;

- registracijas apliecibas ipaSnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&juma tekstus un lieto$anas
instrukcijas veértgja, nemot veéra iesniegto dokumentaciju un zinatniskas diskusijas komiteja,

CHMP ieteica izdarit izmainas Lescol un radniecigu nosaukumu zalu registracijas apliecibas, un $o
zalu apraksts, mark&uma un lietoSanas instrukcijas teksts ir ieklauts III pielikuma (skat. I pielikumu).

CHMP secinaja, ka registracijas apliecibas Tpasnicka iesniegtie dati atbalsta §adas indikacijas:

e primaras hiperholesterin€mijas vai jauktas dislipidémijas arsté$anai ka papildinajums diétai, kad
atbildes reakcija uz di€tu un citiem nemedikamentoziem arstéSanas veidiem (pieméram, fizisko
slodzi, svara samazinaSanu) ir nepietickama.

e Nopietnu nevélamu sirdsdarbibas trauc&jumu sekundara profilakse pieaugusajiem ar koronaro
sirds slimibu p&c perkutanam koronaram intervencém (skatit 5.1. apakSpunktu).

CHMP uzskatija, ka registracijas apliecibas ipaSnieka iesniegtie dati, kas bija paredz&ti indikacijas
“Lescol/Lescol XL ir indicétas koronaras aterosklerozes paléninasanai pieaugusajiem ar primaru
hiperholesterinémiju un koronaro sirds slimibu” atbalstam, nebija kliniski jégpilni, tad€] nevar
noteikt pozitivu ieguvumu un riska attiecibu.

Vertejot pediatriskos datus Eiropas Savienibas Darba daliSanas procediira, pediatriska indikacija
netika apstiprinata. Ta ka $aja saskanoSanai paredz&taja parskatiSana netika iesniegti jauni dati,
CHMP apstiprinaja, ka Saja parskatiSanas procediira saskana ar 30. pantu pediatrisko indikaciju nevar
apstiprinat. Tomer atbilstoss formul&jums par bernu mérkgrupu tika ieklauts apakspunktos, par
kuriem vienojas Eiropas Savienibas Darba daliSanas procediira; 4.2., 4.4.,4.8., 5.1. un

5.2. apakSpunkta.

Ta ka pieejamie dati liecina, ka, salidzinot ar placebo, Lescol nerada nopietnas bazas par drosibu
visam nieru funkciju kategorijam, CHMP vienojas, ka par 40 mg lielakam devam nevajadzetu bt
kontrindic€tam smagu nieru darbibas trauc€jumu gadijuma, tomer $adu lielu devu lietoSana butu
jauzsak piesardzigi. Attieciba uz 5.3. apak$punktu “Prekliniskie dati par dro§ibu” registracijas
apliecibas Tpasnieka ierosinajums tika uzlabots, un CHMP secin3ja, ka tas ir pienemams.
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg cietas kapsulas
Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 40 mg cietas kapsulas
Lescol XL un saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 80 mg ilgstosas darbibas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: fluvastatins (fluvastatin) (fluvastatina natrija sals veida).

Viena Lescol kapsula satur 21,06 mg fluvastatina natrija sals, kas atbilst 20 mg brivas fluvastatina
skabes vai 42,12 mg fluvastatina natrija sals, kas atbilst 40 mg brivas fluvastatina skabes.

Viena Lescol XL ilgstosas darbibas tablete satur 84,24 mg fluvastatina natrija sals, kas atbilst 80 mg
brivas fluvastatina skabes.

Paligvielas:

[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA

Cietas kapsulas

Cietas kapsulas

Ilgstosas darbibas tabletes

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Dislipidémija

Primaras hiperholesterin€mijas vai kombingtas dislipidémijas arstéSanai picaugusiem pacientiem ka
papildus lidzeklis dictai, kad atbildreakcija uz diétu un citam nefarmakologiskajam arstéSanas
metodém (pieméram, fizisko slodzi, kermena masas samazinaSanu), ir nepietickama.

Koronaras sirds slimibas sekundara profilakse
Nozimigu kardialu traucgjumu sekundarai profilaksei picaugusajiem ar koronaro sirds slimibu péc
perkutanas koronaras intervences (skatit apakSpunktu 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

Dislipidémija

Pirms sakt arstésanu ar Lescol/Lescol XL, pacientiem jabiit sakuSiem ieverot standarta di€tu
holesterina Iimena pazeminaSanai, kas jaturpina ieverot arstéSanas laika.

Sakumdeva un balstdeva japielago individuali, vadoties péc sakotn&jas ZBL-H koncentracijas un
sasniedzama arsté$anas mérka.

Ieteicamais devu intervals ir 20-80 mg. Pacientiem, kuriem ZBL-H nepiecieSams samazinat 1idz
sakumltmenim par < 25%, var izmantot 20 mg sakumdevu ka vienu kapsulu vakara. Pacientiem,
kuriem ZBL-H nepiecieSams samazinat Iidz sakumlimenim par > 25%, ieteicama sakumdeva ir 40 mg
ka viena kapsula vakara. Devu var titrét Ilidz 80 mg diena, lictojot viena reizé (viena Lescol XL
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ilgstosas darbibas tablete jebkura dienas laika vai ka vienu 40 mg kapsulu divas reizes diena (viena
kapsula no rita un viena kapsula vakara).

Maksimala lipidu Iimeni pazemino$a iedarbiba ar min&to devu tiek sasniegta 4 ned€lu laika. Deva
japielago ar 4 nedélu vai garaku intervalu.

Koronaras sirds slimibas sekundara profilakse
Pacientiem ar koronaro sirds slimibu péc perkutanas koronaras intervences atbilstoSa dienas deva ir
80 mg.

Lescol ir efektivs monoterapija. Ja Lescol lieto kombinacija ar holestiraminu vai citam svekvielam,
tas jalieto vismaz 4 stundas p&c svekvielam, lai novérstu biitisku mijiedarbibu, kuras c€lonis ir $o zalu
saistiSanas ar svekvielam. Gadijumos, kad zales nepiecieSams lietot kopa ar fibratiem vai niacinu,
jaapsver arst€Sanas iesp&jama ieguvuma un riska attieciba (informaciju par lietoSanu kopa ar fibratiem
vai niacinu skatit apakSpunkta 4.5).

Beérni

Beérni un pusaudzi ar heterozigotu gimenes hiperholesterinémiju

Pirms bérnus un pusaudzus péc 9 gadu vecuma ar heterozigotu gimenes hiperholesteringémiju sakt
arstét ar Lescol/Lescol XL, pacientiem jabiit sakuSiem ieverot standarta di€tu holesterina ITmena
pazeminasanai un ta jaturpina ari arstéSanas laika.

Ieteicama sakumdeva ir viena Lescol 20 mg kapsula. Devas pielagosSana javeic ar 6 ned€lu intervalu.
Devas japielago individuali atbilsto$i sakotnéjam ZBL holesterina Iimenim un vélamajam terapijas
mérkim. Maksimala dienas deva ir 80 mg, ko lieto ka vienu Lescol 40 mg kapsulu divas reizes diena
vai ka vienu Lescol 80 mg ilgsto$as darbibas tableti vienu reizi diena.

Nav pétita fluvastatina licto$ana bérniem un pusaudziem kombinacija ar nikotinskabi, holestiraminu
vai fibratiem.

Lescol/Lescol XL pétits vienigi bérniem vecuma no 9 gadiem ar heterozigotu gimenes
hiperholesterin€miju.

Nieru darbibas traucéjumi

Lescol/Lescol XL tiek izvadits no organisma caur aknam, un urina izdalas mazak neka 6% no lietotas
devas. Fluvastatina farmakokingtika pacientiem ar vieglu Iidz izteiktu nieru mazspé&ju paliek
nemainiga. Devas pielagosana §adiem pacientiem nav nepiecieSama, tomgér, ta ka pieredze par devu

> 40 mg/diena lictoSanu smagu nieru darbibas trauc&jumu (CrCL <0,5 ml/s vai 30 ml/min) gadijumos
ir ierobezota, uzsakot $o devu lieto$anu jaievéro piesardziba.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aktivu aknu slimibu vai neizskaidrojamu pastavigi paaugstinatu aknu transaminazu
koncentraciju seruma Lescol/Lescol XL ir kontrindicéts (skatit apakSpunktu 4.3, 4.4 un 5.2).

Gados vecdki pacienti
Nav nepiecieSams pielagot devu $aja pacientu grupa.

LietoSanas veids
Lescol kapsulas un Lescol XL ilgstosas darbibas tabletes var lictot kopa ar uzturu vai atseviski,
norijot veselas un uzdzerot glazi tidens.

4.3 Kontrindikacijas

Lescol/Lescol XL ir kontrindicgts:
. pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret fluvastatinu vai jebkuru no paligvielam;
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o pacientiem ar aktivu aknu slimibu vai neizskaidrojamu pastavigi paaugstinatu aknu
transaminazu koncentraciju seruma (skatit apakSpunktu 4.2, 4.4 un 4.8);
o griitniecibas un zidiSanas perioda (skatit apakSpunktu 4.6).

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Aknu funkcijas
Tapat ka lietojot citas zales, kuras pazemina lipidu Iimeni, visiem pacientiem pirms arstéSanas

uzsaks$anas, 12 ned€las péc arstéSanas uzsaksanas, devas palielinasanas gadijuma un periodiski péc
tam javeic aknu funkcionalie testi. Ja aspartataminotransferazes vai alanilnaminotransferazes Ilimenis
3 reizes parsniedz normas augsejo robezu un saglabajas $aja limeni, arstéSana japartrauc. Loti retos
gadijumos noverots hepatits, kas, iesp&jams, bija saistits ar zalu lietoSanu, un tas pargaja pec
arstéSanas partrauksanas.

Jaievero piesardziba, lietojot Lescol/Lescol XL pacientiem ar aknu slimibu vai parmérigu alkohola
lietoSanu anamn&zg.

Skeleta muskulatiira

Retos gadijumos péc fluvastatina lictoSanas zinots par miopatiju. Loti retos gadijumos zinots par
miozitu un rabdomiolizi. Pacientiem ar neizskaidrojamu difiizu mialgiju, muskulu jutigumu vai
muskulu vajumu un/vai izteikti paaugstinatu kreatinkinazes (KK) lIimeni jaapsver miopatijas, miozita
vai rabdomiolizes iesp&ja. Pacientiem jaiesaka nekavgjoties zinot par neizskaidrojamam muskulu
sapém, musku]u jutigumu vai muskulu vajumu, 1pasi, ja to pavada savargums vai drudzis.

Kreatinkinazes mérijjumi

Pasreiz nav pieradijumu, ka asimptomatiskiem pacientiem, kuri lieto statinus, blitu nepiecieSama
kreatinkinazes vai citu muskulJu enzimu limena regulara monitoréSana. Ja nepiecieSams noteikt
kreatinkinazi, to nedrikst darit p&c smagas fiziskas slodzes vai gadijuma, kad pastav jebkads cits
ticams iemesls KK vértibas palielinajumam, jo tas apgriitina vertibu interpretéSanu.

Pirms arstesanas

Tapat ka ar visiem pargjiem statiniem, arstiem jaievero piesardziba, ordingjot fluvastatinu pacientiem
ar rabdomiolizes predispong€josiem faktoriem un tas komplikacijam. Pirms fluvastatina terapijas
uzsaksanas kreatinkinazes (KK) Iimenis janosaka $ados gadijumos:

o pavajinata nieru darbiba;

o hipotircoze;

. iedzimti muskulu traucgjumi personiskaja vai gimenes anamnézg;

° muskulu toksicitate, lietojot statinus vai fibratus, anamnézg;

. alkoholisms.

o Nemot véra citu rabdomiolizes predispozicijas faktoru esamibu, $adas parbaudes

nepiecieSamiba jaapsver ar1 gados vecakiem pacientiem (vecums > 70 gadi).

Sadas situacijas ar arsté$anu saistitais risks jasalidzina ar iesp&jamo ieguvumu, un ieteicams klinisks
monitorings. Ja KK limenis sakuma ir butiski paaugstinats (> 5 x ANR), tas atkartoti janosaka péc 5 —
7 dienam, lai apstiprinatu rezultatus. Ja KK limenis jau sakotngji ir buitiski paaugstinats (> 5 reizes
parsniedz ANR), arstéSanu nedrikst sakt.

Arstesanas laika

Ja pacientiem, kuri lieto fluvastatinu, novéro ar muskulu darbibu saistitus simptomus, piemé&ram,
sapes, vajumu vai krampjus, janosaka KK Itmenis. Ja tiek konstatéts biitiski paaugstinats limenis
(> 5 x ANR), arstésana japartrauc.

Ja musku]u simptomi ir izteikti un rada diskomfortu ikdiena, iesp&ja partraukt arsté$anu jaapsver ari
tad, ja KK limenis ir paaugstinats Iidz < 5 x ANR.
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Ja simptomi izziid un KK limenis atgriezas normas robezas, var apsvert fluvastatina lictoSanas
atsakSanu vai cita statina lictoSanu, izmantojot mazako devu un nodrosinot riipigu novéros$anu.

Ir zinots arT par paaugstinatu miopatijas risku pacientiem, kuri sanem imtinsupresantus (tostarp
ciklosporinu), fibratus, nikotinskabi vai eritromicinu kombinacija ar citiem HMG-CoA reduktazes
inhibitoriem. P&c registracijas ir zinots par atseviSkiem miopatijas gadijumiem, lietojot fluvastatinu
kombinacija ar ciklosporinu vai kolhiciniem. Pacientiem, kuri vienlaikus sanem $adas zales,
Lescol/Lescol XL jalieto piesardzigi (skatit apakSpunktu 4.5).

Intersticiala plausu slimiba

P&éc dazu statinu lietoSanas zinots par atseviskiem intersticialas plausu slimibas gadijumiem, it Tpasi
pec ilgstosas arstesanas (skatit apakSpunktu 4.8). Nov&rojamie simptomi var biit aizdusa, neproduktivs
klepus un kopgja veselibas stavokla pasliktina§anas (nogurums, kermena masas zudums un drudzis).
Ja ir aizdomas, ka pacientam attistijusies intersticiala plausu slimiba, arst€Sana ar statiniem
nekavejoties japartrauc.

Bérni

Beérni un pusaudzi ar heterozigotu gimenes hiperholesterinemiju

Pacientiem, jaunakiem par 18 gadiem, efektivitate un drosiba nav pétita, arst€8anas ilgumam
parsniedzot divus gadus. Nav pieejami dati par fizisko, intelektualo un dzimumnobrieSanu ilgstosas
arstéSanas gadijuma. Nav apstiprinata Lescol/Lescol XL terapijas efektivitate b&rniem, lai mazinatu
saslimstibu un mirstibu pieauguso vecuma (skatit apakSpunktu 5.1).

Ir pétita tikai fluvastatina lietoSana b&rniem no 9 gadu vecuma ar heterozigotu gimenes
hiperholesterinémiju (sikaku informaciju skatit apakSpunkta 5.1). Ta ka pieredze ar b&rniem
pirmspubertates vecuma ir loti ierobeZota, pirms vinu arstéSanas uzsakSanas ripigi jaizverte
iesp&jamie riski un ieguvumi.

Homozigota gimenes hiperholesterinémija
Nav pieejami dati par fluvastatina lietoSanu pacientiem ar Joti retu slimibu - iedzimtu homozigotu
gimenes hiperholesterinémiju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Fibrati un niacins

Fluvastatina un bezafibrata, gemfibrozila, ciprofibrata vai niacina (nikotinskabes) vienlaiciga
lietoSana neatstaj kltniski buitisku efektu uz fluvastatina vai otra lipidu limeni pazeminosa lidzek]a
iedarbibu. Ta ka pacientiem, kuri kopa ar kadu no min&tajiem savienojumiem lietojusi citus HMG-
CoA reduktazes inhibitorus, novérots paaugstinats miopatijas un/vai rabdomiolizes risks, riipigi
jaizverte arsteé$anas ieguvuma un riska attieciba un $adas kombinacijas lietojamas vienigi piesardzigi
(skatit apakSpunktu 4.4).

Kolhicini

Sanemti atseviski zinojumi par toksisku ietekmi uz muskuliem, tai skaita sapém muskulos un muskulu
vajumu, un rabdomiolizi, lictojot fluvastatinu kopa ar kolhiciniem. Riipigi jaizverte arstéSanas
ieguvuma un riska attieciba un $adas kombinacijas lictojamas piesardzigi (skatit apakSpunktu 4.4)

Ciklosporins

Petfjumos ar pacientiem, kam veikta nieres transplantacija, konstatéts, ka pacientiem, kuriem ording
stabilu ciklosporina devu reZzimu, fluvastatina (1idz 40 mg diena) biopieejamiba nav paaugstinata Iidz
kliniski butiskai pakapei. Cita p&tijuma, kura pacientiem, kam bija veikta nieres transplantacija un tika
ordinéts stabils ciklosporina devu rezims, lietoja Lescol XL ilgstosas darbibas tabletes (80 mg
fluvastatina), tika konstatéta fluvastatina iedarbibas (AUC) un maksimalas koncentracijas (Cyy)
palielinasanas divas reizes salidzinajuma ar iepriek$ apkopotajiem datiem par veseliem cilveékiem. Lai
gan §ads fluvastatina koncentracijas pieaugums nebija kltniski nozimigs, $ada kombinacija jalieto
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piesardzigi. Fluvastatina sakuma un balstdeva jabiit péc iesp&jas mazakai lietojot to kopa ar
ciklosporinu.

Ne Lescol kapsulas (40 mg fluvastatina), ne Lescol XL ilgstosas darbibas tabletes (80 mg
fluvastatina) neietekméja ciklosporina biopieejamibu vienlaicigas lictoSanas gadijuma.

Varfarins un citi kumarina atvasinajumi

Veseliem brivpratigajiem fluvastatina un varfarina (vienreizgjas devas) lictoSana neatstaja nevélamu
ietekmi uz varfarina koncentraciju plazma un protrombina laiku salidzinajuma tikai ar varfarinu.
Tomgr loti retos gadijumos ir zinots par asino$anu un/vai protrombina laika palielinasanos
pacientiem, kuri lietojusi fluvastatinu un vienlaikus sanémusi varfarinu vai citus kumarina
atvasinajumus. Uzsakot vai partraucot arstéSanu ar fluvastatinu, ka arT mainot ta devu, pacientiem,
kuri sanem varfarinu vai citus kumarina atvasinajumus, ieteicams kontrolét protrombina laiku.

Rifampicins

Lietojot fluvastatinu veseliem brivpratigajiem, kas ieprieks bija sanémusi rifampicinu (rifampinu),
fluvastatina biopieejamiba samazinajas aptuveni par 50%. Lai gan Sobrid nav klinisku pieradijumu
par to, ka ir mainita fluvastatina lipidu [imeni pazeminosa iedarbiba, pacientiem, kuri sanem ilgstoSu
rifampicina terapiju (piemé&ram, pacientiem, kuriem arsté tuberkulozi), var biit nepiecieSama
fluvastatina devas pielagoSana, lai nodroS§inatu pienacigu lipidu limena pazeminasanu.

Peroralie pretdiabeéta lidzek]i

Pacientiem, kuri neinsulingjama (2. tipa) cukura diab&ta (NICD) arstéSanai sanem sulfonilurinvielas
atvasinajumus (glibenklamidu [gliburidu], tolbutamidu), terapijas papildinasana ar fluvastatinu nerada
kliniski nozimigas glikémiskas kontroles izmainas. Ar glibenklamidu arstétiem pacientiem ar NICD
(n=32) fluvastatina lictosana (40 mg divreiz diena 14 dienas) attiecigi par aptuveni 50%, 69% un
121% palielinaja glibenklamida vidgjo C,,.x, AUC un ty,. Glibenklamids (5 Iidz 20 mg diena) attiecigi
par 44 un 51% palielinaja fluvastatina vid&jo Cpax un AUC. Saja pétijuma netika novérotas glikozes,
insulina un C-peptida koncentracijas izmainas. Tome&r pacientiem, kas vienlaikus tiek arstéti ar
glibenklamidu (gliburidu) un fluvastatinu, jaturpina atbilsto§s monitorings, ja fluvastatina devu
palielina Iidz 80 mg diena.

Zultsskabes saistosas svekvielas
Fluvastatins jalicto vismaz 4 stundas p&c svekvielu (pieméram, holestiramina) lietoSanas, lai novérstu
bitisku mijiedarbibu, kuras c€lonis ir zalu saistiSanas ar svekvielam.

Flukonazols

Lietojot fluvastatinu veseliem brivpratigajiem, kuri ieprieks bija sanémusi flukonazolu (CYP

2C9 inhibitors), fluvastatina iedarbiba un maksimala koncentracija palielinajas aptuveni par 84 un
44%. Lai gan netika konstatéti kliniski pieradijumi par fluvastatina drosibas profila izmainam
pacientiem, kas iepriek$ 4 dienas bija sapémusi flukonazolu, fluvastatina un flukonazola vienlaicigas
lietoSanas gadijuma jaievero piesardziba.

Histamina H2 receptoru antagonisti un protonu sitkna inhibitori
Fluvastatina un cimetidina, ranitidina vai omeprazola vienlaicigas lictoSanas rezultata palielinas
fluvastatina biopieejamiba, tacu $T palielinasanas nav kliniski nozimiga.

Fenitoins

Fenitoina farmakokinétikas izmainu, vienlaikus lietojot fluvastatinu, kop&jais nozimigums ir relativi
neliels un nav kliniski nozimigs. Tadel vienlaicigas fluvastatina lietoSanas gadijuma pietiek ar to, ka
regulari nosaka fenitoina koncentraciju plazma.

Sirds un asinsvadu lidzekli

Lietojot fluvastatinu vienlaikus ar propranololu, digoksinu, losartanu vai amlodipinu, kltniski
nozimiga farmakokinétiska mijiedarbiba nav novérojama. Pamatojoties uz farmakokinétikas datiem,
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fluvastatina un minéto lidzek]u lietoSanas gadijuma nav nepiecieSama ne monitoré$ana, ne devas
pielagosana.

Itrakonazols un eritromicins

Fluvastatina un sp&cigu citohroma P450 (CYP) 3A4 inhibitoru itrakonazola un eritromicina
vienlaiciga lietosana fluvastatina biopieejamibu ietekmé minimali. Nemot véra to, ka min&tais enzims
fluvastatina metabolisma iesaistits minimali, citiem CYP3A4 inhibitoriem (piem&ram,
ketokonazolam, ciklosporinam) ietekme uz fluvastatina biologisko pieejamibu nav paredzama.

Greipfritu sula
Nemot véra to, ka fluvastatinam nepiemit mijiedarbiba ar citiem CYP3A4 substratiem, nav
paredzams, ka fluvastatins mijiedarbotos ar greipfritu sulu.

4.6 Griutnieciba un zidiSana

Griitnieciba
Nav pietieckamu datu par fluvastatina lieto$anu griitniecibas laika.

Ta ka HMG-CoA reduktazes inhibitori samazina holesterina un, iesp&jams, citu no holesterina
atvasinatu biologiski aktivo vielu sintézi, tie, lietoti gritniecém, var nodarit kaitéjumu auglim. Tadél
Lescol/Lescol XL griitniecibas laika ir kontrindicéts (skatit apakSpunktu 4.3).

Sievietém reproduktivaja vecuma jaizmanto efektiva kontracepcija.

Ja pacientei iestajas gritnieciba Lescol/Lescol XL lietoSanas laika, terapija japartrauc.

ZidiSana

Pamatojoties uz prekliniskajiem datiem, sagaidams, ka fluvastatins izdalisies mates piena cilvékam.
Nav pietieckamu datu par fluvastatina ietekmi uz jaundzimu$o/zidaini.

Lescol/Lescol XL ir kontrindicéts sievietem, kuras baro bérnu ar kriti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti kliniskie p&tijumi par fluvastatina ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak zinotas blakusparadibas ir vieglas formas kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, bezmiegs
un galvassapes.

Nevélamas reakcijas (1. tabula) ir noraditas atkariba no biezuma, ka pirmas minot visbiezakas
blakusparadibas; izmantoti $§adi biezuma apzim&jumi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100, <1/10), retak
(>1/1 000, <1/100); reti (=1/10 000, <1/1 000); loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus gadijumus.
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula  Nevelamas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Loti reti: Trombocitopénija.
Imiinas sistemas trauceéjumi

Loti reti: Anafilaktiska reakcija.
Psihiskie traucejumi

Biezi: Bezmiegs.
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Nervu sistémas traucéjumi
Biezi: Galvassapes.
Loti reti: Parestézija, dizestézija un hipoestézija, kas saistitas ar pamata
esosSiem hiperlipidémiskiem trauc&jumiem.
Asinsvadu sistémas traucéjumi

Loti reti: Vaskulits.
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: Dispepsija, védersapes, slikta disa.
Loti reti: Pankreatits.
Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Loti reti: Hepatits.
Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: Paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, izsitumi, natrene.
Loti reti: Citas adas reakcijas (pieméram, ekzéma, dermatits, bulloza

ckzantéma), sejas tliska, angioneirotiska tiiska.
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Reti: Mialgija, muskulu vajums, miopatija.
Loti reti: Rabdomiolize, miozits, lupus erythematosus lidzigas reakcijas.

Péc dazu statinu lietoSanas zinots par sekojosam blakusparadibam:

. Miega trauc€jumi, tai skaita bezmiegs un murgi.

. Atminas zudums.

o Seksuala disfunkcija.

. Depresija.

o Atseviskos gadijumos zinots par intersticialu plauSu slimibu, it Tpasi ilgstosas arstéSanas

ietvaros (skatit apakSpunktu 4.4).

Bérni

Beérni un pusaudzi ar heterozigotu gimenes hiperholesterinemiju

Divos atklatos nesalidzino$ajos kliniskajos pétijumos 114 pacientiem vecuma no 9 lidz 17 gadiem
novertétais fluvastatina dros§ibas profils bérniem un pusaudziem bija lidzigs tam, kads novérots
picaugusajiem. Neviena no abiem kliniskajiem pétfjumiem netika noveérota ietekme uz augSanu un
dzimumnobrie$anu. Tomg&r iesp&ja $ajos petljumos konstatét jebkadu arst€Sanas ietekmi uz minétajam
jomam bija zema.

Laboratoriskas atrades

Ar HMG-CoA reduktazes inhibitoru un citu lipidu Iimeni pazemino$o lidzeklu lieto$anu ir bijusas
saistitas aknu biokimisko funkcionalo raditaju novirzes. Pamatojoties uz kontrolétu klinisko p&tijumu
apvienotu analizi, apstiprinats alaninaminotransferazes vai aspartataminotransferazes koncentracijas
picaugums lidz limenim, kas vairak neka 3 reizes parsniedz augs€jo normas robezu, tika novérots
0,2% pacientu, kuri lietoja 20 mg Lescol kapsulas diena, 1,5 — 1,8% pacientu, kuri lietoja 40 mg
Lescol kapsulas diena, 1,9% pacientu, kuri lietoja 80 mg Lescol XL ilgstosas darbibas tabletes diena,
un 2,7 — 4,9% pacientu, kuri lietoja 40 mg Lescol kapsulas divreiz diena. Vairums pacientu ar §adam
bioktmisko raditaju novirzém bija asimptomatiski. Izteikta KK koncentracijas palielinasanas Iidz
Itmenim, kas vairak neka 5 reizes parsniedza ANR, bija loti nelielam skaitam pacientu (0,3 - 1,0%).

4.9 Pardozeésana
Lidz $im gita pieredze ar fluvastatina pardoz&Sanu ir bijusi ierobezota. Lescol/Lescol XL
pardozesanas gadijuma Tpasa terapija nav pieejama. Ja notikusi pardozésana, pacientam javeic

simptomatiska arst€Sana un nepiecieSamibas gadijuma arT atbalsto$i pasakumi. Javeic aknu
funkcionalo raditaju un KK koncentracijas seruma monitorings.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: HMG CoA reduktazes inhibitori, ATK kods: C10A A04.

Fluvastatins, pilniba sint&tisks holesterina Iimeni pazeminoss Iidzeklis, ir konkuréjoss HMG CoA
reduktazes inhibitors, kas atbild par HMG CoA parvér§anu mevalonata, kas ir sterinu, tostarp
holesterina, prekursors. Fluvastatins galvenokart darbojas aknas, un pamata tas ir divu
eritroenantioméru, no kuriem vienam piemit farmakologiska aktivitate, racemats. Holesterina
biosintézes inhibicija samazina holesterina daudzumu aknu §tinas, kas stimulé ZBL receptoru sint&zi
un tadgjadi veicina ZBL dalinu uznems$anu. Galigais $o mehanismu rezultats ir pazeminata holesterina
koncentracija plazma.

Lescol/Lescol XL pacientiem ar hiperholesterinémiju un kombin&tu dislipidémiju samazina kop&ja H,
7ZBL-H, Apo-B un trigliceridu daudzumu un palielina ABL-H daudzumu.

12 placebo kontrol&tos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar Ila vai IIb tipa hiperlipoproteinémiju,
Lescol monoterapijas veida tika lietots 1 621 pacientam 20 mg, 40 mg vai 80 mg licla dienas deva
(40 mg divreiz diena) vismaz 6 ned€lu garuma. P&c 24 nedélam veicot analizi, tika konstatéts, ka

20 mg, 40 mg un 80 mg liclas dienas devas ir devusas no devas atkarigu kopé€ja holesterina, ZBL-H,
Apo-B un trigliceridu Iimena pazeminajumu un ABL-H limena paaugstinajumu (skatit 2. tabulu).

Trijos pamatpétijumos, kuros aktivas terapijas ilgums bija 24 nedélas, Lescol XL tika lietots vairak
neka 800 pacientiem, un to salidzinaja ar Lescol 40 mg vienreiz vai divreiz diena. Lietojot
vienreiz&jas 80 mg dienas devas veida, Lescol XL bitiski pazeminaja kopé&ja holesterina, ZBL-H,
trigliceridu (TG) un Apo-B Iimeni (skatit 2. tabulu).

Terapeitiska atbildreakcija labi nostiprinas divu ned€lu laika, un maksimala atbildreakcija tiek
sasniegta Cetru ned€lu laika. P&c Cetru ned€lu terapijas vid&jais ZBL-H limena pazeminajums bija
38%, bet pec 24 nedelam (pétfjuma beigas) vidgjais ZBL-H limena pazeminajums bija 35%. Tika
noverots ar1 butisks ABL-H limena pieaugums.

2. tabula. Lipidu parametru vidéjas procentualas izmainas no pétijjuma sakuma lidz
24. nedelai
Placebo kontroleti petijumi (Lescol) un aktivi kontrolétie pétijumi (Lescol XL)

Kopéjais TG ZBL Apo-B ABL

holesterins holesterins holesterins
Deva N [%A]| N |[%A] N | %A N | %A N | %A
Visi pacienti
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 divreiz diena' 257 | 27 | 257 | -18 | 257 | -36 | 232 | -28 | 257 | +6
Lescol XL 80 mg’ 750 | 25 | 750 | -19 | 748 | -35 | 745 | 27 | 750 | +7
Sakotnéja TG koncentracija
=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 divreiz diena' 76 | 27 | 76 | 23 | 76 | -35 | 69 | 28 | 76 +9
Lescol XL 80 mg’ 239 | 25 | 239 | -25 | 237 | -33 | 235 | 27 | 239 | +11

"Dati par Lescol no 12 placebo kontrolgtiem p&tijumiem
? Dati par Lescol XL 80 mg tabletém no trim kontrol&tiem 24 nedélu pétijumiem

Lipoproteinu un koronaras aterosklerozes pétijuma (Lipoprotein and Coronary Atherosclerosis Study,
LCADS) ar kvantitativas koronaras angiografijas palidzibu virieSiem un sievietém (vecuma no 35 lidz
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75 gadiem) ar koronaro artériju slimibu un sakotnéjo ZBL-H koncentraciju robezas no 3,0 lidz

4,9 mmol/l (115 - 190 mg/dl) novértgja fluvastatina ietekmi uz koronaro aterosklerozi. Saja
nejausinataja, dubultmasketaja, kontrol&taja kliniskaja petijuma 429 pacienti sanéma vai nu
fluvastatinu (40 mg diend), vai placebo. Kvantitativas koronaras angiogrammas noveértgja petijjuma
sakuma un péc 2,5 gadus ilgas arstéSanas, un tas bija novertéjamas 340 pacientiem no 429. Arstésana
ar fluvastatinu paléninaja koronaras aterosklerozes bojajumu progresésanu par 0,072 mm (arstéSanas
noteiktas atskiribas 95% ticamibas intervals ir no —0,1222 lidz —0,022 mm) 2,5 gadu laika, nosakot to
p&c minimala limena diametra izmainam (fluvastatinam —0,028 mm pret placebo —0,100 mm). Nav
pieradita tieSa korelacija starp angiografijas atradém un sirds-asinsvadu blakusparadibu risku.

Lescol intervences profilakses p&tijuma (Lescol Intervention Prevention Study, LIPS) tika noveértéta
fluvastatina ietekme uz nozimigiem kardialiem traucgjumiem (major adverse cardiac events; MACE),
tas ir, kardialu navi, miokarda infarktu ar neletalu iznakumu un koronaro revaskularizaciju,
pacientiem ar koronaro sirds slimibu, kam bija izdarita pirma veiksmiga perkutana koronara
intervence. Saja pétijuma piedalijas viriesi un sievietes (vecuma no 18 lidz 80 gadiem), kuriem
sakotngja kopé&ja holesterina koncentracija bija robezas no 3,5 lidz 7,0 mmol/1 (135 - 270 mg/dl).

Saja nejausinataja, dubultmask&taja, placebo kontrol&taja p&tijuma fluvastatins (n=844), lietots 80 mg
liela dienas deva 4 gadus, salidzinajuma ar placebo (n=833) bitiski (par 22%; p=0,013) mazinaja
pirma MACE risku. Primaro MACE mérkuzstadijumu sasniedza 21,4% pacientu, kurus arstgjas ar
fluvastatinu, salidzinot ar 26,7% pacientu, kuri sanéma placebo (absoliita riska starpiba: 5,2%; 95%
TI: 1,1 Iidz 9,3). Ipasi pamanama 31 labvéliga iedarbiba bija pacientiem ar cukura diab&tu un
pacientiem ar multivaskularu saslimsanu.

Bérni

Beérni un pusaudzi ar heterozigotu gimenes hiperholesterinemiju

Lescol un Lescol XL drosiba un efektivitate 9 — 16 gadus veciem b&rniem un pusaudziem ar
heterozigotu gimenes hiperholesterinémiju novértéta divos atklatos, nekontrol&tos kliniskajos
pétijumos, kuru ilgums bija divi gadi. 114 pacienti (66 z&ni un 48 meitenes) tika arstéti ar
fluvastatinu, ko lietoja vai nu Lescol kapsulu veida (20 mg diena lidz 40 mg divreiz diena), vai Lescol
XL 80 mg ilgstosas darbibas tablesSu veida vienreiz diena, izmantojot devas titréSanas shému,
pamatojoties uz ZBL-H atbildreakciju.

Pirmaja pétijuma tika iesaistiti 29 pirmspubertates vecuma zeéni (9 — 12 gadus veci) ar ZBL-H vértibu
> 90. percentiles attiecigajam vecumam, primaru hiperholesterin€miju vienam no vecakiem un vai nu
priekslaicigu i§&misku sirds slimibu, vai cipslu ksantomu gimenes anamnézé. Vidéja sakotnéja ZBL-H
vertiba bija 226 mg/dl, kas atbilst 5,8 mmol/I (diapazons: 137 — 354 mg/dl, kas atbilst 3,6 —

9,2 mmol/l). Visi pacienti saka lietot Lescol kapsulas 20 mg liela dienas deva ar devas pielagosanu ik
péc sesam ned€lam lidz 40 mg un péc tam lidz 80 mg diena (40 divreiz diena), lai sasniegtu ZBL-H
mérka veértibu 96,7 — 123,7 mg/dl (2,5 — 3,2 mmol/l).

Otra pétijuma piedalijas 85 virieSu un sievieSu dzimuma pacienti vecuma no 10 lidz 16 gadiem ar
ZBL-H > 190 mg/dl (kas atbilst 4,9 mmol/l) vai ZBL-H > 160 mg/dl (atbilst 4,1 mmol/l) un vienu vai
vairakiem koronaras sirds slimibas riska faktoriem, vai ZBL-H > 160 mg/dl (atbilst 4,1 mmol/l) un
pieraditu ZBL receptoru patologiju. Vidgja sakotn&ja ZBL-H vértiba bija 225 mg/dl, kas atbilst

5,8 mmol/l (diapazons: 148 — 343 mg/dl, kas atbilst 3,8 — 8,9 mmol/l). Visi pacienti saka lietot Lescol
kapsulas 20 mg liela dienas deva ar devas pielagoSanu ik p&c seSam nedélam lidz 40 mg un péc tam
lidz 80 mg diena (Lescol XL 80 mg tablete), lai sasniegtu ZBL-H mérka vertibu < 130 mg/dl

(3,4 mmol/1). 70 pacienti bija pubertates vai pecpubertates vecuma (n=69 novertéta efektivitate).

Pirmaja pétijuma (kura piedalijas zéni pirmspubertates vecuma), Lescol 20 - 80 mg liela dienas deva
pazeminaja kopgja holesterina un ZBL-H koncentraciju plazma attiecigi par 21% un 27%. Vidgja
sasniegta ZBL-H vertiba bija 161 mg/dl, kas atbilst 4,2 mmol/l (diapazons: 74 — 336 mg/dl, kas atbilst
1,9 — 8,7 mmol/l). Otraja p&tijuma (kura piedalijas meitenes un z&ni pubertates vecuma vai péc ta),
Lescol 20 - 80 mg liela dienas deva pazeminaja kopg&ja holesterina un ZBL-H koncentraciju plazma
attiecigi par 22% un 28%. Vidgja sasniegta ZBL-H vertiba bija 159 mg/dl, kas atbilst 4,1 mmol/l
(diapazons: 90 — 295 mg/dl, kas atbilst 2,3 — 7,6 mmol/l).
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Vairumam pacientu abos p&tijumos (83% pirmaja petijuma un 89% otraja petijuma) deva tika titréta
lidz maksimalajai dienas devai 80 mg. Abu pétijumu beigas ZBL-H mérka vértiba < 130 mg/dl
(3,4 mmol/l) bija sasniegta 26 — 30% pacientu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

P&c skiduma peroralas lietoSanas brivpratigajiem tuksa diisa fluvastatins strauji un pilniba (98%)
uzsiicas. Pec Lescol XL lietoSanas un salidzinajuma ar kapsulam fluvastatins uzsticas gandriz par 60%
leénak, savukart vidgjais laiks, cik ilgi fluvastatina atrodas organisma, palielinas aptuveni par

4 stundam. Ja ir uznemta partika, $is savienojums uzsticas lénak.

Izkliede

Fluvastatins galvenokart darbojas aknas, kas ir arT galvenais organs, kura notiek fluvastatina
metabolisms. Absollita biopieejamiba, kas noteikta pec sisteémiskas koncentracijas asinis, ir 24%. Zalu
Skietamais izkliedes tilpums (Vz/f) ir 330 litri. Vairak neka 98% no cirkulacija eso$a zalu daudzuma ir
saistits ar plazmas olbaltumvielam, un So saistiSanos neietekmé fluvastatina vai varfarina,
salicilskabes vai gliburida koncentracija.

Biotransformacija

Fluvastatins pamata tiek metaboliz&ts aknas. Nozimigakie asinsrité cirkulgjosie komponenti ir
fluvastatins un farmakologiski neaktivais N-dezizopropilpropionskabes metabolits. Hidroksilétajiem
metabolitiem piemit farmakologiska aktivitate, tacu tie nenonak sistémiskaja cirkulacija. Fluvastatina
biotransformacijai ir vairaki alternativi citohroma P450 (CYP450) celi, tadel fluvastatina metabolisms
ir relativi noturigs pret CYP450 inhibiciju.

Fluvastatins inhibgja vienigi tadu savienojumu metabolismu, kurus metabolizé CYP2C9. Neraugoties
uz to, ka tadgjadi var&tu biit potencials konkur&josai mijiedarbibai starp fluvastatinu un

CYP2C9 substratiem, pieméram, diklofenaku, fenitoinu, tolbutamidu un varfarinu, kliniskie dati
liecina, ka $ada mijiedarbiba ir maz ticama.

Eliminacija

Peéc 3H-fluvastatina lieto$anas veseliem brivpratigajiem radioaktivitates izdaliSanas apjoms ir
aptuveni 6% ar urinu un 93% ar izkarnijumiem, un fluvastatins veido mazak neka 2% no kopgjas
izvaditas starojuma devas. Ir aprékinats, ka fluvastatina klirenss cilvéka plazma (CL/f) ir

1,8 £ 0,8 I/min. Lidzsvara koncentracija plazma neliecingja par fluvastatina uzkrasanos péc 80 mg
lielas dienas devas lietoSanu. P&c 40 mg Lescol peroralas lictosanas fluvastatina terminalais
eliminacijas pusperiods ir 2,3 + 0,9 stundas.

Iezimes pacientiem

Fluvastatina koncentracija plazma visparéja populacija nemainas atkariba no vecuma vai dzimuma.
Tomgr sievietém un gados vecakiem cilvékiem novérota labaka atbildreakciju uz arsté$anu. Ta ka
fluvastatins tiek izvadits no organisma galvenokart caur zultsceliem un ir paklauts apjomigam
presistéemiskam metabolismam, pastav zalu uzkrasanas iesp&ja pacientiem ar aknu mazsp&ju (skatit
apakSpunktu 4.3 un 4.4).

Bérni un pusaudzi ar heterozigotu gimenes hiperholesterinémiju
Farmakokingtikas dati b&rniem nav pieejami.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro$ibu, genotoksicitati, atkartotu devu toksicitati,
kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par citiem riskiem cilvekam, ka vien
tiem, kas saistiti ar iedarbibas farmakologisko mehanismu. Toksicitates p&tijumos tika konstat&ta

virkne izmainu, kas kopg&jas visiem HMG CoA reduktazes inhibitoriem. Pamatojoties uz kliniskajiem
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noverojumiem, ieteicams veikt aknu funkcionalo raditaju parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4). Citas
dzivniekiem noverotas toksicitates izpausmes vai nu nebija attiecinamas uz cilvéku, vai attistijas péc
tadu devu lietoSanas, kas ieverojami parsniedza maksimalas cilvekam izmantojamas devas, un lidz ar
to Sim faktoram bija nelicla nozime kliniska praksé. Neskatoties uz teorétiskajiem apsvérumiem par
holesterina lomu embrionalaja attistiba, dati no pétijjumiem ar dzivniekiem neliecina par fluvastatina
embriotoksicitati un teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacljumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav Tpasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1. ZALLU NOSAUKUMS

Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg cietas kapsulas

Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 40 mg cietas kapsulas

Lescol XL un saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 80 mg ilgstosas darbibas tabletes
[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

Fluvastatin

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra kapsula satur 20 mg fluvastatina.
Katra kapsula satur 40 mg fluvastatina.
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 80 mg fluvastatina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Lescol un saistitie nosaukumi (skattt I pielikumu) 20 mg cietas kapsulas
Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 40 mg cietas kapsulas
Lescol XL un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 80 mg ilgstosas darbibas tabletes

Fluvastatin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg cietas kapsulas
Lescol un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu ) 40 mg cietas kapsulas
Lescol XL un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 80 mg ilgstosas darbibas tabletes

[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

Fluvastatin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

R

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

Ja Jus novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no mingtajam
blakusparadibam izpauzas smagi, ltidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Lescol/Lescol XL un kadam noliikam to lieto
Pirms Lescol/Lescol XL lietoSanas

Ka lietot Lescol/Lescol XL

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lescol/Lescol XL

Sikaka informacija

KAS IR LESCOL/LESCOL XL UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Lescol/Lescol XL aktiva viela ir fluvastatina natrija sals, kas pieder zalu grupai, ko sauc par statiniem un
kas ir lipidu Iimeni pazeminoS$as zales: tas pazemina tauku (lipidu) limeni JGsu asinis. Sis zales lieto
pacientiem, kuru stavokli nevar kontrolét vienigi ar di€tu un fiziskajiem vingrinajumiem.

2.

Lescol/Lescol XL ir zales, ko licto paaugstinata lipidu, it ipasi kop€ja holesterina un ta saukta

“slikta” jeb ZBL holesterina, kas saistits ar paaugstinatu sirds slimibu un insulta risku, limena

arsteéSanai pieauguSiem pacientiem

- pieaugusiem pacientiem ar augstu holesterina Iimeni asinis

- pieaugusiem pacientiem ar augstu holesterina un trigliceridu (cita veida lipidi asinis)
ITmeni asins.

JGsu arsts var parakstit Lescol/Lescol XL arT turpmaku nopietnu sirds funkciju trauc&jumu

(pieméram, sirdslekmes) profilaksei pacientiem péc sirds kateterizacijas ar kirurgisku intervenci
sirds asinsvados.

PIRMS LESCOL/LESCOL XL LIETOSANAS

Rupigi ieverojiet visus arsta noradijumus. Tie var atskirties no informacijas, kas sniegta $aja
lietoSanas instrukcija.

Pirms Lescol/Lescol XL lietoSanas izlasiet talakos skaidrojumus.

Nelietojiet Lescol/Lescol XL $ados gadijumos

ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fluvastatinu vai kadu citu Lescol/Lescol XL
sastavdalu, kas mingtas §is lieto$anas instrukcijas apakSpunkta 6;
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- ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi vai Jums ir neizskaidrojami, pastavigi paaugstinats dazu
aknu enzimu (transaminazu) [imenis asinis;

- ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar krati (skatit ,,Griitnieciba un zidiSanas periods”);

Ja kaut kas no minéta ir attiecinams uz Jums, nelictojiet Lescol/Lescol XL un inform&jiet par to arstu.

Ipasa piesardziba, lietojot Lescol/Lescol XL, nepiecieSsama $ados gadijumos

- Ja Jums ir bijusi aknu slimiba. Aknu funkcionalos raditajus parasti nosaka pirms Jis sakat lietot
Lescol/Lescol XL, pirms Jiisu devas palielina$anas un ar dazadiem intervaliem arstéSanas laika,
lai konstatétu nevélamas blakusparadibas;

- ja Jums ir nieru slimiba;

- ja Jums ir vairogdziedzera slimiba (hipotireoidisms);

- ja Jasu vai gimenes anamnézg ir muskulu slimibas;

- ja Jums ir bijusas problémas saistiba ar muskuliem, lietojot citu Iidzekli lipidu Iimena
pazeminasanai;

- ja Jus regulari lietojat alkoholu lielos daudzumos.

Pirms Lescol/Lescol XL konsultejieties ar savu arstu vai farmaceitu:
- ja Jums ir smaga elpoSanas mazspgja.

Ja kaut kas no minéta ir attiecinams uz Jums, pirms Lescol/Lescol XL lietoSanas informéjiet par to
arstu. Pirms Lescol/Lescol XL parakstiSanas Jusu arsts panems no Jums asins paraugu analizém.

Lescol/Lescol XL lietoSana kopa ar uzturu
Lescol/Lescol XL var lietot €$anas laika vai neatkarigi no tas.

Lescol/Lescol XL un cilveki vecaki par 70 gadiem
Ja esat vecaks par 70 gadiem, Jusu arsts var v€léties noskaidrot, vai Jums ir muskulu slimibu riska
faktori. Jums var biit nepiecieSams veikt Tpasas asins analizes.

Lescol/Lescol XL un bérni/pusaudzi
Lescol/Lescol XL nav pétits un nav paredzets lietoSanai bérniem jaunakiem par 9 gadiem. Informaciju
par devam b&rniem un pusaudziem vecakiem par 9 gadiem skatit apakSpunkta 3.

Nav pieredzes par Lescol lietoSanu kopa ar nikotinskabi, holestiraminu vai fibratiem bérniem un
pusaudziem.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Lescol/Lescol XL var lietot ka vienigo lidzekli vai kopa ar citam Jiisu arsta parakstitam zaléem
holesterina limena pazeminasanai.

Péc svekvielu (pieméram, holestiramina, ko parsvara lieto augsta holesterina Iimena arsté$anai)
lietoSanas nogaidiet vismaz 4 stundas, pirms lietojat Lescol/Lescol XL.

Informgjiet savu arstu un farmaceitu ari tad, ja lietojat kadas no talak min€tajam zalém:

- Ciklosporins (zales, ko lieto imiinsistémas nomaksanai);

- Fibrati (pieméram, gemfibrozils), nikotinskabe vai zultsskabes saistosas svekvielas (zales, ko
lieto “slikta” holesterina limena pazeminasanai);

- Flukonazols (zales, ko lieto séniSinfekciju arstéSanai);

- Rifampicins (antibiotika);

- Fenitoins (zales epilepsijas arstéSanai);

- Peroralie antikoagulanti, pieméram, varfarins (zales asins recé€Sanas samazinasanai);

- Glibenklamids (zales diabéta arstésanai);

- Kolhicini (zales podagras arstésanai).
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Lescol/Lescol XL lietoSana kopa ar uzturu
Lescol/Lescol XL var lietot €$anas laika vai neatkarigi no tas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Nelietojiet Lescol / Lescol XL, ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, jo zalu aktiva vielas var
kait€t Jusu b&rnam, un nav zinams vai aktiva viela izdalas mates piena cilvekam. Ja esat griitniece,
pirms Lescol/Lescol XL lietosanas konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu. Lescol/Lescol XL
lietoSanas laika izmantojiet efektivu kontracepcijas metodi.

Ja Jums iestajas gritnieciba $o zalu lietoSanas laika, partrauciet lictot Lescol/Lescol XL un vérsieties
pie arsta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav informacijas par Lescol/Lescol XL ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Lescol/Lescol XL sastavdalam
[Aizpilda nacionali]

3. KA LIETOT LESCOL/LESCOL XL
Ripigi ieverojiet arsta noradijumus. Nedrikst parsniegt ieteikto devu.

Jusu arsts ieteiks Jums ievérot diétu ar zemu holesterina saturu. Turpiniet ievérot So diétu
Lescol/Lescol XL lietosanas laika.

Cik daudz Lescol/Lescol XL lietot

- Devu intervals pieaugusajiem ir 20 lidz 80 mg diena un deva atkariga no holesterina mérka
limena, kas jasasniedz. Jiisu arsts var veikt devas korekciju ar 4 nedélu vai garakiem
intervaliem.

- Bérniem (no 9 gadu vecuma) parasta sakumdeva ir 20 mg diena. Maksimala dienas deva ir
80 mg. Jiisu arsts var veikt devas korekciju ar 6 nedélu intervaliem.

Jusu arsts informés, cik Lescol/Lescol XL tabletes vai kapsulas lietot.
Atkariba no Jisu atbildreakcijas uz arstéSanu Jisu arsts var ieteikt Jums lielaku vai mazaku devu.

Kad lietot Lescol/Lescol XL

Ja Js lietojiet Lescol, lietojiet devu vakara vai pirms naktsmiera

Ja Js lietojiet Lescol divas reizes diena, lietojiet vienu kapsulu no rita un vienu kapsulu vakara vai
pirms gulétieSanas.

Ja Js lietojiet Lescol XL ilgstosas darbibas tabletes, Jiis varat lietot devu jebkura dienas laika
Lescol un Lescol XL var lietot &€dienreizu laika vai neatkarigi no tam. Norijiet zales, uzdzerot glazi
adens.

Ja esat lietojis Lescol/Lescol XL vairak neka noteikts
Ja esat nejausi lietojis Lescol/Lescol XL parak daudz, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var
biit nepiecieSsama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Lescol/Lescol XL

Iedzeriet vienu devu, tiklidz atceraties. Tomér nelietojiet zales, ja 1idz nakamas devas lietoSanas
laikam ir atlicis mazak par 4 stundam. Tada gadijuma lietojict parasto devu ierastaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Lescol/Lescol XL
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Lai saglabatu arstésanas radito ieguvumu, nepartrauciet Lescol/Lescol XL lietosanu, ja vien to neliek
darit Jasu arsts. Jums jaturpina lietot Lescol/Lescol XL saskana ar noradijumiem, lai saglabatu zemu
“slikta” holesterina limeni. Lescol/Lescol XL nearste Jisu stavokli, bet tikai palidz to kontrolét. Lai
sekotu Iidzi progresam, regulari japarbauda holesterina Iimenis Jiisu asinis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Lescol/Lescol XL var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Loti biezi: attistas vairak neka 1 pacientam no katriem 10 pacientiem

Biezi: attistas 1 11dz 10 pacientiem no katriem 100 pacientiem

Retak: attistas 1 [idz 10 pacientiem no katriem 1 000 pacientiem

Reti: attistas 1 lidz 10 pacientiem no katriem 10 000 pacientiem

Loti reti: attistas mazak neka 1 pacientam no katriem 10 000 pacientiem

Nav zinami: blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem.

Dazas retas vai loti retas blakusparadibas var biit nopietnas: Jums var biit nepiecie$ama neatlieckama

mediciniska palidziba

- ja Jums ir neizskaidrojamas sapes musku]os, muskulu jutigums vai vajums. Tas varétu biit
iesp&jami nopietnas muskulu degradacijas agrinas pazimes, un to var noverst, ja Jlsu arsts péc
iesp&jas atrak partrauc Jasu arsté$anu ar fluvastatinu. Sadas blakusparadibas novérotas ari
lidzigam §1s grupas zalém (statiniem).

- ja Jums ir neparasts nogurums vai drudzis, adas un acu dzelte, tumsas krasas urins (hepatita
pazimes).

- ja Jums ir tadu adas reakciju ka izsitumu, natrenes, apsartuma vai niezes pazimes vai sejas,
plakstinu un lipu pietikums.

- ja Jums ir adas pietikums, apgriitinata elpoSana, reibonis (smagas alergiskas reakcijas
pazimes).

- ja Jums biezak neka parasti rodas asino$ana vai asins izpliidumi (samazinata trombocitu skaita
pazimes).

- ja Jums ir sarkani vai purpurkrasas adas bojajumi (asinsvadu ickaisuma pazimes).

- ja Jums ir sarkani piiti§veida izsitumi, galvenokart uz sejas, ko var pavadit nespéks, drudzis,
slikta dusa, estgribas zudums (sarkanajai vilkédei lidzigas reakcijas pazimes).

- ja Jums ir stipras sapes védera augs$éja dala (aizkunga dziedzera iekaisuma pazimes).

Ja Jums ir kadi no Siem simptomiem, nekavgjoties inform&jiet arstu.

Citas blakusparadibas: ja tas Jiis uztrauc, pastastiet to savam arstam.

Biezi:

miega trauc€jumi, galvassapes, diskomforta sajiita védera, védersapes, slikta diisa.
Loti reti:

DurstiSanas sajiita un notirpums plaukstas un pédas, traucéts vai samazinats jutigums.

Citas iesp&jamas blakusparadibas:

- Miega trauc€jumi, tai skaita bezmiegs un murgi.

- Atminas zudums.

- Seksuala disfunkcija.

- Depresija.

- Apgriitinata elpoSana tai skaita klepus un/vai elpas triikums vai drudzis.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzam par tam izstastit arstam.

5. KA UZGLABAT LESCOL/LESCOL XL
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[Aizpilda nacionali]
Uzglabat Lescol/Lescol XL b&rniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Lescol/Lescol XL péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc
[Aizpilda nacionali].

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartéjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Lescol/Lescol XL satur

- Aktiva viela ir fluvastatina natrija sals.
Viena Lescol 20 mg kapsula satur 21,06 mg fluvastatina natrija sals, kas atbilst 20 mg brivas
fluvastatina skabes.
Viena Lescol 40 mg kapsula satur 42,12 mg fluvastatina natrija sals, kas atbilst 40 mg brivas
fluvastatina skabes.
Viena Lescol 80 mg XL ilgstosas darbibas tablete satur 84,24 mg fluvastatina natrija sals, kas
atbilst 80 mg brivas fluvastatina skabes.

- Citas sastavdalas ir:

[Aizpilda nacionali]

Lescol/Lescol XL aré€jais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

[Skatit I pielikumu - Aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas Ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar
$adiem nosaukumiem:

20 mg un 40 mg kapsulas

Dalibvalsts Zalu nosaukums

Austrija, Belgija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Lescol

Somija, Francija, Griekija, Islande, Irija, Italija, Malta,

Norvégija, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija,

Slovakijas Republika, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija

Vacija, Luksemburga Locol

Austrija Fluvastatin Novartis

Francija Fractal

Vacija Cranoc

Italija Lipaxan, Primesin,
Fluvastatina

Portugale Cardiol, Canef

Spanija Liposit, Vaditon, Digaril,
Lymetel

40 mg kapsulas

Dalibvalsts Zalu nosaukums

Bulgarija, Igaunija, Ungarija, Slovénija Lescol

80 mg ilgstosas darbibas tabletes
| Dalibvalsts | Zalu nosaukums
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Igaunija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Griekija, Lescol XL

Ungarija, Irija, Latvija, Lietuva, Malta, Niderlande, Polija,

Portugale, Rumanija, Slovakijas Republika, Slovénija,

Lielbritanija

Danija, Somija, Islande, Norvégija, Zviedrija Lescol Depot

Austrija, Vacija Fluvastatin Novartis
Austrija Lescol MR

Belgija Lescol Exel

Francija Lescol LP

Vacija, Luksemburga Locol

Italija Lescol, Lipaxin, Primesin
Portugale Cardiol XL, Canef
Spanija Lescol Prolib, Liposit Prolib,

Vaditon Prolib, Digaril Prolib

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

[Aizpilda nacionali]
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