Lescol XL

(fluvastatina)

Novartis Biociéncias SA
Comprimidos revestidos de liberacéo prolongada

80 mg




> NOVARTIS

LESCOL® XL
fluvastatina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 80 mg — Embalagens com 30 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 9 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberacéo prolongada de Lescol® XL contém 84,24 mg de fluvastatina sodica equivalente a 80 mg
de fluvastatina &cido livre.

Excipientes: estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, hiprolose, hidrogenocarbonato de potassio,
povidona e pré-mistura para revestimento amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adultos e criancas / adolescentes (a partir de 9 anos)

Colesterol e triglicérides sdo as gorduras mais encontradas no sangue.

O colesterol é produzido principalmente pelo figado, ao passo que a maior parte dos triglicérides vem dos alimentos.
Altos niveis de colesterol de lipoproteinas de baixa densidade (LDL-C, colesterol “ruim”) tém sido associados ao
aumento do risco de doencas do coragio e infarto. As vezes, niveis elevados de colesterol “ruim” no sangue sdo
acompanhados de um aumento moderado do triglicérides e baixos indices de colesterol de lipoproteinas de alta
densidade (HDL-C, colesterol “bom”). E importante reduzir os niveis sanguineos, quando elevados, de colesterol
“ruim” e triglicérides. Além disso, também pode ser importante, aumentar os niveis sanguineos de colesterol “bom”.
Seu médico deve ter sugerido mudancas em sua dieta e estilo de vida a fim de atingir esses objetivos. Porém, as vezes,
apenas mudangas na dieta e no estilo de vida ndo séo suficientes. Seu médico terd, portanto, prescrito adicionalmente
um tratamento com Lescol® XL.

Lescol® XL pode também ser indicado para prevencao de eventos cardiacos graves adicionais (por ex.: infarto) em
pacientes que mantenham doenca cardiaca ap6s tratamento por cateterismo.

Lescol XL deve ser utilizado somente por adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Devido ao efeito de diminuigao do colesterol, Lescol® XL diminui a progressdo da aterosclerose coronariana, que causa
0 estreitamento e o enrijecimento das paredes das artérias coronarias e eventualmente seu bloqueio.

Lescol® XL apresenta como substancia ativa a fluvastatina, que pertence & classe das estatinas. A fluvastatina é
responsavel pela reducdo do colesterol sanguineo, através do bloqueio de uma enzima envolvida na producéo do
mesmo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lescol® XL é contraindicado se vocé:
o temalergia (hipersensibilidade) a fluvastatina ou a quaisquer outros componentes da férmula;
e tem doenca hepética ativa ou elevacao persistente e inexplicada nos valores das transaminases hepaticas;
e  esta gravida ou amamentando.

Se alguma destas situacdes se aplicar a vocé, fale com seu médico se tomar Lescol® XL.
Se vocé acha que pode ser alérgico, fale com seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tenha cuidado especial com Lescol® XL se vocé:
e tem doenca hepatica. Testes de funcdo hepatica serdo feitos normalmente antes de iniciar o tratamento com

VP3= Lescol XL_Bula_Paciente 1



> NOVARTIS

Lescol® XL, ap6s aumento de dose e em intervalos diversos, durante o tratamento para verificar efeitos
adversos;

sofre de doencas renais;

sofre de doencas tireoideanas;

tem historico de distdrbios musculares;

ja teve problemas musculares com outros agentes redutores de lipideos;

consome alcool regularmente em grandes quantidades;

tem uma infeccéo grave;

tem pressao arterial muito baixa (sinais podem incluir tontura, sensacéo de cabeca leve);

teve uma lesdo recentemente;

estiver prestes a realizar uma cirurgia;

tiver graves disturbios metabolicos, enddcrinos ou eletroliticos tais como diabetes descompensada e baixo
nivel de potassio no sangue;

o tiver epilepsia ndo controlada.

Sob estas circunstancias, seu médico solicitara exames de sangue antes de prescrever Lescol® XL.
Se alguma dessas situaces se aplicar a vocé, seu médico devera ser informado, antes de tomar Lescol® XL.

Medicamentos utilizados para diminuir os niveis de colesterol, pertencentes desta classe (estatinas), tem um efeito sobre
o metabolismo do agucar.
Portanto, durante o tratamento com Lescol XL, informe ao seu médico:
e  Sevoceé apresentar um histérico familiar de diabetes;
e  Sevocé apresentar sinais ou sintomas tais como sede excessiva, muita vontade de urinar, aumento do apetite
com perda de peso ou cansago, como esses podem ser sinais de alta concentragdo de agicar no sangue.

Se durante o tratamento com Lescol® XL vocé apresentar sinais ou sintomas tais como nauseas, vomito, perda de
apetite, olhos ou pele amarelados, confusdo, euforia ou depresséo, dificuldade de pensamento, fala arrastada, distarbios
do sono, tremores ou hematomas ou sangramento com facilidade, estes podem ser sinais de insuficiéncia hepética.
Nestes casos, contate 0 médico imediatamente.

Lescol® XL e idosos
Se vocé tiver mais que 70 anos de idade, seu médico pode querer esclarecer se vocé tem fatores de risco para doencas
musculares. Isto pode precisar de exames de sangue especificos.

Lescol® XL e criancas/adolescentes
Lescol® XL é indicado para criancas de 9 anos ou mais. O médico recomendaré uma dieta apropriada para a crianca.

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término.
Se vocé estd amamentando, consulte seu médico antes de tomar Lescol® XL.

Lescol® XL é contraindicado durante a gravidez e para mées que estejam amamentando.

Mulheres com potencial para engravidar

Tome as precaugdes adequadas para se prevenir de uma gravidez durante o tratamento com Lescol® XL. Se vocé
engravidar durante o tratamento, pare de tomar Lescol® XL e procure seu médico. Seu médico discutird com vocé os
potenciais riscos de tomar Lescol® XL durante a gravidez.

Dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao hé informagdes sobre os efeitos de Lescol® XL na habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando, incluindo medicamentos
obtidos sem prescricdo, antes do inicio ou durante o tratamento.
Lescol® XL pode ser administrado sozinho ou com outro medicamento redutor de colesterol prescrito pelo seu médico.
Ap6s tomar uma resina (por ex.: colestiramina) espere pelo menos 4 horas antes de tomar Lescol® XL.
Informe ao seu médico se estiver fazendo uso de:

e ciclosporina (medicamento usado para suprimir o sistema imune);

o fibratos (por ex.: genfibrozila), acido nicotinico ou sequestrantes de &cidos biliares (medicamentos usados para
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reduzir os niveis do colesterol “ruim”);
fluconazol (medicamento usado para tratar infecc@es fangicas);
rifampicina (antibiético);
fenitoina (medicamento usado para tratar epilepsia);
anticoagulantes orais como a varfarina (medicamentos usados para diminuir a coagulacdo sanguinea);
glibenclamida (medicamento usado para tratar diabetes);
e colchicina (medicamentos utilizados no tratamento da gota e outras condi¢@es inflamatérias).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Lescol® XL: comprimido amarelo, redondo e ligeiramente biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de administracio
Antes de tomar Lescol® XL, seu médico recomendara uma dieta pobre em colesterol. Vocé deve continuar com esta
dieta durante o tratamento com Lescol® XL.
Siga cuidadosamente todas as orientagdes do seu médico. Elas podem divergir das informagdes contidas nesta bula.
Lescol® XL é indicado para criangas de 9 anos ou mais. O médico recomendara uma dieta apropriada para a crianca.
A dose usual para adultos e criangas (de 9 anos ou mais) é 80 mg por dia (1 comprimido de Lescol® XL 80 mg uma vez
ao dia).
Seu médico dira exatamente quantos comprimidos de Lescol® XL vocé devera tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico podera sugerir uma dose maior ou menor.
Lescol® XL pode ser administrado com ou sem alimentag#o.
Tome Lescol® XL a qualquer hora do dia, durante ou apés as refeicdes, e engula os comprimidos inteiros com um copo
de agua.
O limite maximo de administracdo é 80 mg/dia. A duracéo do tratamento é conforme orientacdo médica.

Interrupcao do tratamento

Lembre-se que Lescol® XL ndo ir4 curar sua condigdo, apenas ajudara a controla-la. Portanto, vocé deveré continuar
tomando Lescol® XL conforme prescrito a fim de manter os niveis de colesterol “ruim” baixos. Seus niveis de
colesterol devem ser verificados regularmente. Para manter os beneficios do tratamento, vocé ndo devera interromper o
tratamento com Lescol® XL, a menos que seja orientado pelo seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome-o0 assim que lembrar, a ndo ser que faltem menos de 4 horas para a
préxima dose. Nesse caso, tome apenas a proxima dose no horario usual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar a
dose que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas

Informe ao seu médico sobre o0 aparecimento de reagdes desagradaveis.

Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Lescol® XL podem experimentar reacdes adversas, embora ndo
aconteca com todos os pacientes.
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Alguns efeitos adversos raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) ou muito
raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) podem ser sérios:

e  Sevocé apresentar dor, sensibilidade ou fraqueza muscular inexplicadas, podem ser sinais potenciais de lesdo
muscular grave, que podera ser evitada se seu médico interromper seu tratamento o mais rapido possivel. Estas
reacdes também podem ocorrer com outros farmacos da mesma classe do Lescol® XL (estatinas);

e  Sevoceé apresentar cansaco ou febre, amarelamento da pele e dos olhos, escurecimento da urina (sinais de
hepatite);

e  Se voceé apresentar sinais de reacdes na pele, como erupgdes cutaneas (rash), urticaria, vermelhiddo, coceira,
inchaco da face, palpebras e labios;

e  Sevoceé apresentar inchago, dificuldade para respirar ou tontura (sinais de uma reagdo alérgica grave);

e  Se voceé apresentar manchas roxas ou sangrar mais facilmente que o normal (sinais de uma reducéo do nimero
de plaquetas);

e  Se voceé apresentar lesdes avermelhadas ou arroxeadas na pele (sinais de inflamacao dos vasos sanguineos);

e  Sevoceé apresentar uma erupg¢do cutanea (rash) com vermelhidéo, principalmente na face, que poder ser
acompanhada por cansaco, febre, nduseas ou perda de apetite (sinais de reacfes semelhantes ao lipus
eritematoso);

e  Se voceé apresentar dor intensa na parte superior do estdmago (sinais de uma inflamacé&o no pancreas).

Se vocé apresentar qualquer um dos efeitos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Alguns efeitos adversos sdo:

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Dificuldade para dormir, dor de
cabeca, desconforto estomacal, dor abdominal, nduseas, valores anormais de testes sanguineos para 0s muasculos e
figado.

Muito raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Formigamento ou
dorméncia das maos ou dos pés, sensibilidade alterada ou diminuida.

Outros efeitos adversos
Outros efeitos adversos ocorreram em um pequeno ndmero de pessoas, mas sua frequéncia exata é desconhecida:
impoténcia.

Se algum desses efeitos afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Se vocé apresentar qualquer outro efeito adverso ndo descrito nesta bula, por favor, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomou acidentalmente mais Lescol® XL do que deveria, avise ao seu médico imediatamente. \Vocé pode
necessitar de auxilio médico

Em estudos placebo-controlados incluindo 40 pacientes com hipercolesterolemia, doses acima de 320 mg/dia (h = 7 por
grupo de dose) administradas como comprimidos de Lescol® XL 80 mg por mais de duas semanas foram bem toleradas.
Nenhuma recomendacéo especifica a respeito do tratamento de superdose pode ser feita. Se uma superdose ocorrer,
devera ser tratada sintomaticamente, e quando necessarias medidas de suporte deverdo ser tomadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Dizeres legais

MS — 1.0068.0041
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

VP3= Lescol XL_Bula_Paciente 4




> NOVARTIS

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Fabricado por: Novartis Farmacéutica S.A., Barbera Del Vallés, Espanha.
Embalado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

0}' SIC
"V
CDS 31.07.14

VP3

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/01/2015.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) P §
- Dizeres Legais VPl || 80 MG COM REV LIB PROL CT
MEDICAMENTP MEDICAMENTP - Como devo usar este medicamento? BL AL/AL x 30
NOVO - Incluséo NOVO - Inclusédo
07/05/2014|0348105/14-1 g 07/05/2014 [0348105/14-1) , .~. 07/05/2014
Inicial de Texto de Inicial de Texto de . .
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 - Dizeres Legais vpsy | 80 MG COM REV LIB PROL CT|
- Posologia e Modo de Usar BL AL/AL x 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - O que devo saber antes de usar este VP2 - 80 MG COM REV LIB PROL CT]
NOVO - Notificacso NOVO - Notificacgo medicamento? BL AL/AL x 30
21/08/2014| 0690519146 de Alteragdo de |21/08/2014| 0690519146 | de Alteracdo de |21/08/2014 . .
Texto de Bula — Texto de Bula — - Caracteristicas Farmacologicas wps2 T 80 MG COM REV LIB PROL CT|
RDC 60/12 RDC 60/12 | Adverténcias e precaucdes BL AL/AL x 30
MEDICAMENTO . . - 80 MG COM REV LIB PROL CT|
NOVO - Notificacéo Alteracdo Local de - Dizeres Legais VP3 BL AL/AL x 30
20/01/2015 de Alteragdo de |15/01/2015| 0040782158 Embalagem 15/01/2015
Texto de Bula — Primaria.  Dizeres Legais vPs3 I 80 MG COM REV LIB PROL CT|

RDC 60/12

BL AL/AL x 30

Lescol XL (fluvastatina) / Comprimidos revestidos de libera¢do prolongada / 80 mg



