Prospecto: informacion para el usuario

Fluvastatina Aristogen 80 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Fluvastatina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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. Qué es Fluvastatina Aristogen y para qué se utiliza

Fluvastatina Aristogen contiene el principio activo fluvastatina, que pertenece al grupo de medicamentos
denominados estatinas, que son farmacos que regulan el colesterol: disminuyen la grasa (lipidos) de la
sangre. Se utilizan en pacientes cuyo estado no puede controlarse Gnicamente con dieta y ejercicio.

Fluvastatina Aristogen es un medicamento indicado para tratar los niveles elevados de grasas en la
sangre en adultos, en particular el colesterol total y también llamado colesterol “malo” o colesterol LDL,
que se asocia a un riesgo elevado de enfermedad del corazén y accidente vascular cerebral.

- en pacientes adultos con niveles altos de colesterol en sangre.
- en pacientes adultos con niveles altos tanto de colesterol como de triglicéridos (otro tipo de lipidos) en
la sangre.

Su médico puede prescribirle también Fluvastatina Aristogen para prevenir otros problemas cardiacos
graves (p. ej. un ataque cardiaco) después de haber sido sometidos a una cateterizacion del corazén debida
a un estrechamiento de las arterias coronarias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fluvastatina Aristogen

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Podrian ser diferentes a las
instrucciones que se dan en este prospecto.

Lea las siguientes especificaciones antes de tomar Fluvastatina Aristogen.

No tome Fluvastatina Aristogen
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- si es alérgico (hipersensible) a fluvastatina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si tiene o ha tenido recientemente alguna enfermedad de higado o si tiene niveles elevados de algunas
enzimas hepaticas (transaminasas)

- si estd embarazada o en periodo de lactancia (ver seccion embarazo y lactancia)

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, no tome Fluvastatina Aristogen y consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Fluvastatina Aristogen si usted:

¢ Presenta insuficiencia respiratoria grave.

Mientras usted esté tomando este medicamento su médico controlara si usted tiene diabetes o riesgo de
desarrollar diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si usted tiene altos niveles de azlcares y grasas en la
sangre, sobrepeso y presion arterial alta.

Tenga especial cuidado con Fluvastatina Aristogen:

 Si ha padecido anteriormente una enfermedad del higado. Normalmente, se le realizaran controles de la
funcion hepatica antes de iniciar el tratamiento con Fluvastatina Aristogen, cuando se aumente la dosis y
a diferentes intervalos de tiempo a lo largo del tratamiento a fin de controlar la aparicién de efectos
adversos.

o Si sufre una enfermedad en los rifiones

« Si tiene una enfermedad de la glndula tiroides (hipotiroidismo)

« Si tiene antecedentes personales o familiares de enfermedades musculares

« Si ha experimentado anteriormente problemas musculares con otros medicamentos para bajar los niveles
de colesterol.

 Si bebe habitualmente grandes cantidades de alcohol.

o Si usted estd tomando o ha tomado en los Gltimos 7 dias un medicamento que contenga acido fusidico
(utilizado para el tratamiento de la infeccion bacteriana) por via oral o por inyeccién. La combinacion de
acido fusidico y la Fluvastatina Aristogen puede producir problemas musculares graves (rabdomidlisis).

o Si tiene o ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que, en
algunos casos, afecta a los musculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad que
provoca debilidad de los masculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la enfermedad o
provocar la aparicién de miastenia (ver seccién 4).

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Fluvastatina Aristogen:
- Si usted presenta insuficiencia respiratoria grave

Mientras usted esté tomando este medicamento su médico controlara si usted tiene diabetes o riesgo de
desarrollar diabetes. Este riesgo de diabates aumenta si usted tiene altos niveles de azlcares y grasas en la

sangre, sobrepeso y presion arterial elevada.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, informe a su médico antes de tomar Fluvastatina Aristogen.
Su médico le realizara un analisis de sangre antes de recetarle Fluvastatina Aristogen.

Informe también a su médico o farmacéutico si presenta debilidad muscular constante. Podrian ser
necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar este problema.

Personas mayores de 70 afios
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Si usted tiene méas de 70 afios su médico puede querer comprobar si usted tiene factores de riesgo para
padecer trastornos musculares. En este caso, puede necesitar analisis de sangre especificos.

Nifios y adolescentes
Fluvastatina Aristogenno se ha investigado ni esta indicado en nifios menores de 9 afios. Para informacion
sobre la dosis en nifios de mas de 9 afios y adolescentes, ver seccidn 3.

No hay experiencia en nifios y adolescentes con el uso de Fluvastatina Aristogen en combinacién con acido
nicotinico, colestiramina o fibratos.

Uso de Fluvastatina Aristogen con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Fluvastatina Aristogen se puede tomar sola o con otros medicamentos para bajar el colesterol que le recete
su médico.

Después de tomar una resina, por ejemplo, colestiramina (utilizada principalmente para tratar el colesterol
alto) espere al menos 4 horas antes de tomar Fluvastatina Aristogen.

Si tiene que tomar &cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana tendra que dejar de usar este
medicamento. Su médico le indicard cuando podra reiniciar el tratamiento con Fluvastatina Aristogen. El
uso de Fluvastatina Aristogen con &cido fusidico puede producir debilidad muscular, sensibilidad o dolor
(rabdomidlisis). Para mayor informacion sobre rabdomidlisis ve seccion 4.

Informe a su médico y farmacéutico si estad tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Ciclosporina (medicamento utilizado para suprimir el sistema inmunold6gico)

- Fibratos (por ejemplo, gemfibrozilo), &cido nicotinico o secuestrantes de &cidos biliares
(medicamentos utilizados para bajar los niveles de colesterol malo)

- Fluconazol (medicamento utilizado para tratar infecciones por hongos).

- Rifampicina (antibi6tico).

- Fenitoina (medicamento utilizado para tratar la epilepsia).

- Anticoagulantes orales como la warfarina (medicamentos utilizados para disminuir la coagulacion
sanguinea).

- Glibenclamida (medicamento utilizado para tratar la diabetes).

- Colchicina (usado para tratar la gota).

Uso de Fluvastatina Aristogen con los alimentos, bebidas y alcohol:
Fluvastatina Aristogen puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No tome Fluvastatina Aristogen si estd embarazada o se encuentra en periodo de lactancia, ya que el
principio activo puede causar dafios en el feto y se desconoce si el principio activo se excreta por la leche
materna. Si usted est4d embarazada consulte con su médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento
con Fluvastatina Aristogen.

Utilice un método anticonceptivo seguro durante todo el tiempo que esté tomando Fluvastatina Aristogen.
Si se queda embarazada durante el tratamiento con Fluvastatina Aristogen, deje de tomarla y consulte con
su médico.
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Conduccion y uso de maquinas
No se dispone de informacion sobre si fluvastatina afecta a la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

3. Cémo tomar Fluvastatina Aristogen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. No tome una dosis mas alta
de la indicada.

Su médico le recomendara que siga una dieta baja en colesterol. Continle con esa dieta mientras esté
tomando Fluvastatina Aristogen.

Cuanta Fluvastatina Aristogen debe tomar
- La dosis recomendada para adultos es de 20 a 80 mg al dia, y depende de la reduccién de los niveles de
colesterol que sea necesaria. Su médico puede ajustarle la dosis a intervalos de 4 semanas 0 mayores.

- Uso en nifios (a partir de 9 afios y mayores), la dosis inicial habitual es de 20 mg al dia. La dosis maxima
diaria es de 80 mg. Su médico puede ajustarle la dosis a intervalos de 6 semanas.

Su médico le informara exactamente sobre cuantas capsulas o comprimidos de fluvastatina tiene que tomar.
Dependiendo de cémo responda al tratamiento, su médico puede recetarle una dosis mas alta 0 mas baja de
fluvastatina.

Cuéndo debe tomar Fluvastatina Aristogen

Si usted toma fluvastatina en capsulas, tome su dosis por la tarde o antes de acostarse.

Si usted esta tomando fluvastatina en capsulas dos veces al dia, tome una por la mafiana y otra por la tarde
o al acostarse.

Si usted esta tomando Fluvasatina Aristogen 80 mg comprimidos, puede tomar su dosis a cualquier hora
del dia.

Fluvastatina capsulas y Fluvastatina Aristogen 80 mg comprimidos, pueden tomarse con o sin alimentos. El
comprimido o la capsula, debe tragarse entero con un vaso de agua.

Si toma mas Fluvastatina Aristogen del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolodgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Fluvastatina Aristogen

Tome la dosis olvidada tan pronto como se acuerde a menos que queden menos de 4 horas para la proxima
toma. En este caso, tome la dosis a su hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Fluvastatina Aristogen

Para mantener los beneficios de su tratamiento, no deje de tomar su tratamiento a menos que su médico se
lo indique. Debe continuar tomando Fluvastatina Aristogen tal y como le han indicado para mantener unos
niveles bajos de colesterol “malo”. Fluvastatina Aristogen no curaré su enfermedad, pero le ayudara a
controlarla. Es necesario comprobar sus niveles de colesterol de manera regular para controlar su
evolucion.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

No conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Algunos efectos adversos raros 0 muy raros pueden ser graves: busque asistencia médica inmediatamente.

» Si usted tiene dolor, sensibilidad o debilidad muscular inexplicable, y particularmente si al mismo tiempo
se encuentra mal o tiene fiebre. Estos pueden ser los primeros signos de una degradacion muscular
potencialmente grave que puede evitarse si su médico le interrumpe el tratamiento con fluvastatina lo antes
posible. Estos efectos adversos también se han encontrado con farmacos similares de esta clase (estatinas).

* Si sufre un cansancio no habitual, o fiebre, color amarillo de la piel y los ojos, orina de color oscuro
(signos de hepatitis).

« Si tiene signos de reacciones en la piel como erupciones de la piel, urticaria, enrojecimiento, picor,
hinchazon de la cara, parpados y labios.

« Si tiene la hinchazon en la piel, dificultad para respirar, mareos (signos de reaccion alérgica grave).

« Si tiene hemorragias 0 moratones con mas facilidad de lo normal (signos de disminucién del nimero de
plaguetas).

* Si tiene lesiones rojas o moradas en la piel (signos de inflamacion en los vasos sanguineos).

» Si tiene una erupcion en la piel con manchas rojas, principalmente en la cara, que puede estar acompafiada
de fatiga, fiebre, nauseas, pérdida de apetito (signos de una reaccion de tipo Lupus eritematoso)

« Si tiene un dolor intenso en la parte superior del estdmago (signos de una inflamacion del pancreas).

Si sufre alguno de estos efectos adversos, informe a su médico inmediatamente.

Otros efectos adversos: informe a su médico si le preocupan
Frecuentes: Dificultad para dormir, dolor de cabeza, molestias de estdbmago, dolor abdominal, nauseas.

Muy raros: Hormigueo o adormecimiento de las manos o los pies, sensibilidad alterada o disminuida.

Efectos adversos de frecuencia no conocida: Debilidad muscular constante. Miastenia grave (una
enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada que, en algunos casos, afecta a los masculos
utilizados al respirar). Miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los mdsculos oculares).
Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de
actividad, vision doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

Otros posibles efectos adversos:
- Trastornos del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas
- Pérdida de memoria
- Disfuncién sexual
- Depresion
- Problemas respiratorios como tos persistente y/o dificultad para respirar o fiebre.
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- Diabetes. Es mas probable si usted tiene altos niveles de azlcares y grasas en la sangre, sobrepeso
y presion arterial alta. Su médico le controlard mientras esté tomando este medicamento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema nacional de notificacion: www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fluvastatina Aristogen

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Fluvastatina Aristogen
El principio activo es fluvastatina sédica.

Cada comprimido de Fluvastatina Aristogen contiene 84,20 mg de fluvastatina sédica equivalentes a 80 mg
de fluvastatina.

Los demas componentes son:

Nucleo: Viscarin GP-209NF, Gelcarin GP-379NF, Estearato magnésico. Recubrimiento: Opadry amarillo
20F32403 (hidroxipropilcelulosa, hipromelosa 6¢P, 6xido de hierro amarillo, didxido de titanio, macrogol
8000 y 6xido de hierro rojo)

Aspecto de Fluvastatina Aristogen y contenido del envase

Fluvastatina Aristogen 80 mg son: comprimidos de liberacion prolongada de color amarillo oscuro,
redondeados y biconvexos.

Blister Alu/Alu

Tamafos de envase de 7, 28 y 56 comprimidos de liberacion prolongada.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Aristo Pharma Iberia, S.L.
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C/ Solana, 26
28850, Torrejon de Ardoz
Madrid- Espafia

Responsable de la fabricacion:
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

Pallini 15351

Attikis. Grecia

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A. (MEDINSA)
C/ Solana, 26 - 28850
Torrejon de Ardoz, Madrid. Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aems.gob.es/
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http://www.aemos.es/

