Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

Fluvastatin-ratiopharm®
20 mg Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab 9 Jahren, Jugend-
lichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Fluvastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor

Sie mit der Ei dieses A| imittels begi

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg und wofiir wird es ange-
wendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm®
20 mg beachten?

3. Wie ist Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
5
6

. Wie ist Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. WAS IST Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg UND WOFURWIRD ES
ANGEWENDET?

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung

von bestimmten Fetten im Blut (Lipidsenker) aus der Gruppe der

so genannten Statine / CSE-Hemmer.

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg wird angewendet:

— zur Senkung von bestimmten erhéhten Blutfettwerten (Gesamt-
Cholesterin und LDL-Cholesterin), wenn Diat und andere nicht-
medikamentdse MaBnahmen (z. B. kérperliches Training und
Gewichtsabnahme) allein eine ungeniigende Wirkung zeigen.
Bei erhohten Blutfettwerten mit starker Triglyceriderhéhung
liegen keine Erfahrungen vor.

— zur Vorbeugung vor weiteren schweren Herzerkrankungen
nach einem Eingriff an den HerzkranzgefaBen (Herzkatheter-
Therapie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg BEACHTEN?

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fluvastatin-
Natrium oder einen der sonstigen Bestandteile von Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg sind.

- wenn Sie zurzeit Probleme mit der Leber haben oder wenn bei
lhnen bestimmte Leberwerte im Blut (Transaminasen) andauernd
erho6ht sind, ohne dass eine Ursache dafiir bekannt ist (siehe
auch Abschnitte 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich” und 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

— wenn Sie an einer Gallenstauung (Cholestase) leiden;

— wenn bei lhnen bestimmte Erkrankungen der Skelettmuskulatur
(Myopathie) festgestellt wurden (siehe auch Abschnitte 2. ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm®
20 mg ist erforderlich” und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm®

20 mg ist erforderlich

- wenn Sie friither Probleme mit der Leber hatten oder viel
Alkohol zu sich nehmen (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). lhr Arzt wird vor Beginn der
Behandlung mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg sowie 12 Wochen
nach Behandlungsbeginn bzw. Dosiserhéhung und danach in
regelmafigen Abstanden die Leberwerte kontrollieren. Falls sich
hierbei bedenkliche Werte ergeben sollten, wird lhr Arzt (iber
die Weiterbehandlung entscheiden (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

— wenn bei Ihnen wéahrend der Behandlung mit Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg unklare Muskelschmerzen, Schmerzempfind-
lichkeit der Muskulatur oder Muskelschwache auftreten. Sie
sollten dies umgehend Ihrem Arzt mitteilen. Dies ist insbesondere
dann wichtig, wenn diese Muskelbeschwerden von Fieber und
Krankheitsgefiihl begleitet sind. lhr Arzt wird dann gegebenenfalls
das Muskelenzym CK (Creatin-Kinase) im Blut kontrollieren. Wenn
im Blut deutlich erhohte Werte fir dieses Muskelenzym gemessen
werden oder |hr Arzt die Diagnose bzw. Verdachtsdiagnose fur
eine bestimmte Muskelerkrankung (Myopathie, Myositis, Rhab-
domyolyse) stellt, sollte Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg bei lhnen
abgesetzt werden.

— wenn Sie an einer Erkrankung der Nieren oder der Schilddriise
leiden, bei lhnen oder in Ihrer Familie Muskelerkrankungen aufge-
treten sind oder wenn Sie bereits friiher wéhrend der Behandlung
mit anderen Lipidsenkern Probleme mit den Muskeln hatten oder
einen hohen Alkoholkonsum haben. In diesen Féllen wird lhnen
Ihr Arzt vor der Behandlung mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
Blut entnehmen und das Muskelenzym CK bestimmen.

- wenn Sie gleichzeitig mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
bestimmte Arzneimittel wie z. B. Ciclosporin zur Unterdriickung
der korpereigenen Abwehrreaktion, andere Lipidsenker wie
Gemfibrozil oder Nikotinsaure oder das Antibiotikum Erythro-
mycin anwenden. Das Risiko fir Muskelschéadigungen kann dann
erhoht sein. Nach Markteinflihrung wurden bei gleichzeitiger
Anwendung von Fluvastatin und Ciclosporin oder Colchicin in

Einzelféllen Erkrankungen der Skelettmuskulatur (Myopathie)
beobachtet. Der Nutzen und das Risiko einer gleichzeitigen
Behandlung mit diesen Arzneimitteln sollte daher durch lhren
Arzt sorgfaltig abgewogen werden.

— wenn Sie im gebérfahigen Alter sind. Sie diirfen dann Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg nur einnehmen, wenn ein wirksamer
Empféngnisschutz besteht. Wenn Sie dennoch wéhrend der
Behandlung mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg schwanger
werden, muss die Behandlung abgebrochen werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ist eine Anpassung der Dosis nicht erforderlich.

Wenn Sie élter als 70 Jahre sind, wird |hr Arzt bestimmen wollen,

ob bei lhnen ein erhdhtes Risiko fir Muskelerkrankungen besteht.

Dazu kénnen bestimmte Blut-Tests erforderlich sein.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Fluvastatin wurde nur bei Kindern ab 9 Jahren
mit einer angeborenen Stoffwechselkrankheit (heterozygote
familidare Hypercholesterinamie) untersucht. Bei Anwendung bei
Kindern vor der Pubertét sollten die moglichen Risiken und Vor-
teile einer Behandlung sorgféltig abgewogen werden, da nur sehr
beschrénkte Erfahrungen fiir diese Gruppe vorliegen.

Weitere Hinweise:

- Vor der Behandlung mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg sollte
bei lhnen eine augenérztliche Untersuchung durchgefiihrt
werden, die in jahrlichen Abstdnden zu wiederholen ist, weil bei
bestimmten Untersuchungen mit Fluvastatin an Hunden ver-
einzelt Linsentriibungen beobachtet wurden. Aus der klinischen
Erfahrung mit Fluvastatin ergeben sich jedoch keine Hinweise
auf eine nachteilige Wirkung von Fluvastatin auf die Linse des
menschlichen Auges.

In seltenen Fallen wurde nach Gabe von Statinen / CSE-Hemmern
tiber das Auftreten von Sexualfunktionsstérungen (erektile Dys-
funktion) berichtet. Aus den klinischen Daten ergeben sich bisher
keine Hinweise liber das Auftreten von solchen Stérungen nach
der Gabe von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg.

Bei Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

— Wenn Sie zusatzlich gallensaurebindende lonenaustauscherharze
(z. B. Colestyramin) zur Senkung erhdhter Blutfettspiegel ein-
nehmen, sollten Sie Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg friihestens
4 Stunden nach den Harzen einnehmen. Wenn Sie Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg friiher einnehmen, ist eine verringerte
Gesamtwirkung zu erwarten. Andere Lipidsenker wie Fibrate
oder Nikotinsdure kdnnen Sie nach Anweisung lhres Arztes
gleichzeitig mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg einnehmen
(siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich”);

- Wenn Sie z. B. wegen einer Tuberkulose-Behandlung mit
Rifampicin behandelt werden, kdnnten Dosisanpassungen von
Fluvastatin erforderlich sein, um eine ausreichende Lipidsenkung
sicherzustellen.

— Wenn Sie z. B. aufgrund von epileptischen Anfallen mit Pheny-

toin behandelt werden, sollten zu Beginn der Behandlung

mit Fluvastatin, bei Dosisanderungen und nach Absetzen von

Fluvastatin die Phenytoin-Konzentrationen im Blut sorgféltig

tiberwacht werden, um Nebenwirkungen durch Phenytoin zu

verhindern. Die geringfligigen Effekte von Phenytoin auf die

Konzentration von Fluvastatin im Blutplasma deuten darauf hin,

dass Anpassungen der Dosierung von Fluvastatin bei gleich-

zeitiger Gabe mit Phenytoin nicht erforderlich sind.

Wenn Sie zur Thrombosebehandlung oder Prophylaxe mit

Cumarin-Derivaten (z. B. Warfarin) behandelt werden, sollte zu

Beginn der Behandlung, bei Anderungen der Dosierung und nach

Absetzen von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ein bestimmter

Laborwert der Blutgerinnung (Prothrombinzeit) sorgfaltig

liberwacht werden, weil in sehr seltenen Féllen lber Blutungen

und/oder eine erhéhte Prothrombinzeit bei Patienten berichtet
wurde, die gleichzeitig Fluvastatin und Cumarin-Derivate erhalten
hatten.

— Sie kénnen Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln gegen Herz-Kreislauferkrankungen wie
ACE-Hemmer, Betarezeptorenblocker (einschlieRlich Propranolol),
Calcium-Antagonisten (einschlieBlich Amlodipin), Losartan
oder Digoxin anwenden. Auch Arzneimittel gegen Magen-
Darmgeschwiire wie H2-Blocker (Cimetidin, Ranitidin) oder
Omeprazol kénnen Sie gemeinsam mit Fluvastatin-ratiopharm®
20 mg einnehmen. Ebenso ist die gleichzeitige Anwendung von
Schmerzmitteln wie Phenazon, Salicylsaure oder nicht-steroidalen
Antirheumatika (NSAR) sowie von bestimmten Arzneimitteln
gegen Pilzinfektionen (Itraconazol) mdglich. Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen mit dem Wirkstoff Fluconazol sollten jedoch mit
Vorsicht gemeinsam mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ange-
wendet werden, weil es bei gleichzeitiger Anwendung zu erhéhten
Blutspiegeln von Fluvastatin kommen kann.

— Wenn Sie wegen der Behandlung einer nicht Insulin abhangigen
Zuckerkrankheit (Typ 2 Diabetes) Sulfonylharnstoffe (z. B. Gliben-
clamid, Tolbutamid) einnehmen, fiihrt die zusatzliche Gabe
von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg zu keinen wesentlichen
Anderungen der Blutzuckerwerte. Glibenclamid und Fluvastatin
beeinflussen sich jedoch gegenseitig in ihren Blutspiegeln.
Deshalb sollten Patienten, die gleichzeitig Glibenclamid und
Fluvastatin erhalten, angemessen liberwacht werden, wenn die
Fluvastatin-Dosis auf 80 mg/Tag erh6éht wird.

— Bei Statinen / CSE-Hemmern wurden Wechselwirkungen mit
Arzneimitteln zur Unterdriickung der kérpereigenen Abwehr-
reaktion (z. B. Ciclosporin), anderen lipidsenkenden Arznei-
mitteln wie Fibraten (Gemfibrozil) oder Nikotinséure und dem
Antibiotikum Erythromycin oder Colchicin beobachtet. Diese
Wechselwirkungen machten sich u. a. durch Muskelschmerzen
und Erhéhung des Muskelenzyms CK im Blut bemerkbar (siehe
auch Abschnitte 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ist erforderlich” und 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). Diese Arzneimittel sollten Sie
nur auf ausdriickliche Anordnung lhres Arztes gleichzeitig mit
Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg einnehmen.

Bei Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getranken

Die Wirksamkeit von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ist unabhangig

davon, ob Sie das Medikament zusammen mit dem Abendessen

oder 4 Stunden danach einnehmen. Auch Grapefruit-Saft beeinflusst
die Wirkung von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg nicht.




Schwangerschaft und Stillzeit

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg darf in der Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden (siehe auch Abschnitt 2. , Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg darf nicht eingenommen werden”).
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Hinweise vor, dass Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit, das Bedienen von
Maschinen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt haben.

3. WIE IST Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Vor Behandlungsbeginn sollten Sie in Absprache mit lhrem Arzt
Ihre Erndhrung auf eine cholesterinarme Diat umstellen. Diese
sollte wahrend der Behandlung mit Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
fortgesetzt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Bei erhohten Blutfettwerten betragt die empfohlene Dosis 2 Kapseln
Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg am Abend (entsprechend 40 mg
Fluvastatin). Gegebenenfalls kann auch eine tagliche Dosis von
1 Kapsel Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg abends (entsprechend
20 mg Fluvastatin) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie mit 40 mg Fluvastatin nicht ausreichend behandelt werden
kénnen, kann die Dosis durch Ihren Arzt dann auf 80 mg Fluvastatin
erhoht werden. Hierfiir stehen héher dosierte Arzneimittel zur
Verfligung.

Eine Anpassung der Dosierung sollte anhand der Blutfettwerte
(LDL-Cholesterin) friihestens nach 4 Wochen durch lhren Arzt
vorgenommen werden.

Nach einem Eingriff an den Herzkranzgefal3en sollte mit 80 mg
Fluvastatin pro Tag behandelt werden. Hierfiir stehen hoher dosierte
Arzneimittel zur Verfligung.

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg kann zur Wirkungsverstéarkung
mit einem gallensdurebindenden lonenaustauscherharz (z. B.
Colestyramin), Fibraten oder Nikotins&dure kombiniert werden. Wird
Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg gleichzeitig mit Colestyramin oder
anderen lonenaustauscherharzen angewandt, so sollte es frilhestens
4 Stunden nach diesen Arzneimitteln eingenommen werden, um
Wechselwirkungen durch Bindung an das Harz zu verhindern (siehe
auch Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn Sie an einer leichten bis schweren Einschrankung der Nieren-
funktion leiden, ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen ab 9 Jahren kdnnen Fluvastatin-
ratiopharm® 20 mg zur Behandlung von angeborenen, erhéhten
Cholesterinwerten (heterozygote, familidre Hypercholesterolamie)
angewendet werden. Die Patienten miissen eine cholesterinsen-
kende Standard-Diat einhalten, die wahrend des gesamten Behand-
lungszeitraums fortgesetzt werden sollte.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 40 mg Fluvastatin (einmal
taglich 2 Kapseln Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg) oder 80 mg
Fluvastatin (zweimal téaglich 2 Kapseln Fluvastatin-ratiopharm®
20 mg). Fur diese Dosierungen stehen auch hdher dosierte Arznei-
mittel zur Verfligung.

In leichten Féllen kann eine Dosis von 20 mg Fluvastatin (einmal
taglich 1 Kapsel Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg) ausreichend sein.
Die Anfangsdosis sollte entsprechend den Ausgangswerten von
LDL-Cholesterin und dem empfohlenen Therapieziel individualisiert
werden.

Uber die Anwendung von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg in Kombi-
nation mit Nikotinsaure, Colestyramin oder Fibraten liegen bei
Kindern und Jugendlichen keine Erfahrungen vor.

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ist fir eine Dauerbehandlung vor-
gesehen. Die Dauer der Behandlung mit Fluvastatin-ratiopharm®
20 mg wird von lhrem Arzt bestimmt.

Art der Anwendung:

Kapseln zum Einnehmen.

Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg wird unabhangig von einer Mahlzeit
(zusammen mit dem Abendessen oder 4 Stunden danach) unzerkaut
mit etwas Wasser am Abend eingenommen.

Wenn Sie eine groRere Menge Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Ernste Falle einer akuten Uberdosierung sind bisher nicht beobachtet
worden.

Als Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen,
Gesichtsrotung (Flush) oder , Kribbeln in den Handen” (Parasthe-
sien) auftreten. Wenn nétig, kann eine symptomatische Behandlung
erfolgen. Im Falle einer schweren anaphylaktischen Reaktion:
Schocktherapie!

Wenn Sie die Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern nehmen Sie die nachste Dosis
zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg
unterbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt dies dazu, dass |hr
Cholesterinspiegel wieder ansteigt. Halten Sie deshalb zuvor
unbedingt Riicksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 Behandelter von 10

1 bis 10 Behandelte von 100

1 bis 10 Behandelte von 1.000

1 bis 10 Behandelte von 10.000
weniger als 1 Behandelter von 10.000

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

sehr haufig
haufig

selten
sehr selten
nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems:

Sehr selten:  Verringerung der Anzahl der Blutpléattchen (Thrombo-
zytopenie).

Erkrankungen des Verdauungstraktes:

Héufig: Verdauungsstérungen, Bauch- und Unterleibs-

schmerzen, Verstopfung, Blahungen, Durchfall,

Ubelkeit, Sodbrennen.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankrea-

titis).

Erkrankungen des Nervensystems:

Héufig: Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schwindel.

Sehr selten:  Geflihlsstérungen wie Kribbeln in den Handen
(Paréasthesien), verfalschte Gefihlswahrnehmung
(Dysasthesie), herabgesetzte Empfindlichkeit
bei Berlihrung (Hypasthesie) und Erkrankungen
peripherer Nerven (periphere Neuropathie). Es ist
bekannt, dass diese Nebenwirkungen auch mit der
Grunderkrankung einhergehen kénnen.

Psychiatrische Erkrankungen:

Héufig: Schlaflosigkeit

GefaBerkrankungen:

Sehr selten:  Entziindung der BlutgefaRe (Vaskulitiden).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes:

Sehr selten:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag
und Nesselsucht (Urtikaria).
Sehr selten:  Andere Hauterscheinungen (z. B. Ekzeme, Dermatitis,

Blasenbildung), Gewebeschwellungen (Angioodem),
Gesichtsschwellungen (Fazialodem).
Skelettmuskelsystem, Bindegewebe und Knochen (siehe Abschnitt

2.):

Héufig: Gelenkschmerzen

Selten: Muskelschmerzen, Schmerzempfindlichkeit der
Muskulatur, Muskelschwache, Erkrankungen der
Skelettmuskulatur (Myopathie).

Sehr selten:  Muskelentziindung (Myositis), Zerfall von Skelett-

muskelzellen (Rhabdomyolyse), Reaktionen, die
einer schweren Hauterkrankung &hneln (Lupus
erythematodes).

Leber- und Gallenerkrankungen (siehe Abschnitt 2.):

Sehr selten:  Leberentziindung (Hepatitis).

Untersuchungen:

Statine / CSE-Hemmer und andere die Fette im Blut senkende
Arzneistoffe werden mit Veranderungen von bestimmten Leber-
funktionswerten im Serum (Transaminasen) in Zusammenhang
gebracht. Gelegentlich wurden unter der Therapie mit Fluvastatin
maéaRige Anstiege der Transaminasen im Serum (weniger als das
3fache der oberen Normgrenze) beobachtet. Bei einem geringen
Prozentsatz der mit Fluvastatin behandelten Patienten (< 1 %) fanden
sich bestétigte Erhéhungen der Transaminasen im Serum auf mehr
als das 3fache der oberen Normgrenze. In den meisten Fallen fielen
die Werte nach Absetzen von Fluvastatin wieder ab bzw. erreichten
wieder die Ausgangswerte vor Beginn der Behandlung (siehe auch
Abschnitt 2.).

Bei einer sehr geringen Anzahl der Patienten wurden deutliche
Anstiege der Muskelwerte (CK-Werte) beobachtet (siehe auch
Abschnitt 2.).

In klinischen Studien bei Kindern und Jugendlichen mit heterozygo-
ter familidrer Hypercholesterindmie war die Sicherheit vergleichbar
mit derjenigen bei Erwachsenen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der
Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Fluvastatin-Natrium.

Jede Kapsel enthélt 21,06 mg Fluvastatin-Natrium, entsprechend
20 mg Fluvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.), Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine,
Gereinigtes Wasser, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Drucktinte weif3, Drucktinte braun.
Wie Fluvastatin-ratiopharm® 20 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Aussehen der Kapsel: Die Kapselkappe ist dunkelbraun mit Aufdruck
20" das Kapselunterteil ist hellgelb mit Aufdruck ,FST*
PackungsgroRen: Packungen mit 30, 50 und 100 Kapseln.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Weitere Starken
Fluvastatin-ratiopharm® 40 mg Hartkapseln
Fluvastatin-ratiopharm® 80 mg Retardtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
September 2009

Versionscode: Z04 N137844.04-204



