ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Non modifié

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Non modifié

4.2. Posologie et mode d'administration

Non modifié

4.3. Contre-indications

Non modifié

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Effets hépatiques

Des cas d’insuffisance hépatique fatale et non fatale ont été rapportés depuis la commercialisation des
statines, y compris avec LESCOL. Bien qu’un lien de causalité avec LESCOL n’ait pas été établi, les patients
doivent étre informés de signaler tous symptdmes potentiels ou signes d’insuffisance hépatique (tels que
nausées, vomissements, perte d’appétit, jaunisse, fonctions cérébrales altérées, ecchymose ou saignement
facile), et I'arrét du traitement doit étre envisagé.

Comme avec les autres traitements hypolipémiants, il est recommandé de contrdler la fonction hépatique chez
tous les patients avant l'instauration du traitement, ainsi que 12 semaines aprés le début du traitement ou lors
d’'une augmentation de la posologie et périodiguement par la suite. Le traitement doit étre interrompu en cas
d'augmentation persistante de I'aspartate aminotransférase ou de l'alanine aminotransférase supérieure a
3 fois la limite supérieure de la normale. De trés rares cas d'hépatites possiblement liés avec le médicament et
réversibles aprés I'arrét du traitement ont été observés.

LESCOL doit étre administré avec prudence chez les patients ayant des antécédents de pathologies
hépatiques ou de consommation importante d'alcool.

Effets musculaires

De rares cas de myopathie ont été rapportés avec la fluvastatine. De trés rares cas de myosite et de
rhabdomyolyse ont été rapportés. Chez les patients présentant des myalgies diffuses inexpliquées, une
sensibilité ou une faiblesse musculaires, et/ou une élévation marquée du taux de créatine kinase (CK), il
convient de rechercher une éventuelle myopathie, myosite ou rhabdomyolyse.

Par conséquent, il doit étre recommandé aux patients de signaler immédiatement toute douleur, sensibilité ou
faiblesse musculaires inexpliquées, notamment si elles s'accompagnent de malaise ou de fievre.
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De trés rares cas de myopathies nécrosantes a médiation auto-immune (IMNM) ont été signalés pendant ou
apres le traitement par certaines statines. La myopathie nécrosante a médiation auto-immune (IMNM) est
caractérisée cliniquement par une faiblesse musculaire proximale et une élévation de la créatine kinase
sérique, qui persistent malgré 'arrét du traitement par la statine.

Dosage de la créatine kinase

Il ne semble pas actuellement nécessaire de surveiller en routine les taux plasmatiques de CK totale ou
d’autres enzymes musculaires chez les patients asymptomatiques traités par statines. Si le dosage de la CK
doit étre effectué, il ne doit pas étre effectué apres un effort physique intense ni en présence d'une autre cause
possible d'augmentation de la CK, car cela rendrait l'interprétation des résultats difficile.

Avant le traitement

Comme avec toutes les autres statines, la fluvastatine doit étre prescrite avec prudence chez les patients
présentant des facteurs de risque de rhabdomyolyse et de ses complications. Le dosage de la créatine kinase
doit étre pratiqué avant l'instauration du traitement par la fluvastatine dans les cas suivants :

insuffisance rénale,

hypothyroidie,

antécédents personnels ou familiaux de pathologies musculaires héréditaires,
antécédents de toxicité musculaire lors d'un traitement par une statine ou un fibrate,
alcoolisme,

état septique,

hypotension,

exercice musculaire intense,

intervention chirurgicale majeure,

troubles métaboliques, endocriniens ou des électrolytes sévéres,

chez les patients agés (> 70 ans), la nécessité de ce dosage doit étre envisagée, en fonction de la
présence d’autres facteurs de risque de rhabdomyolyse.

Dans ces situations, le risque du traitement doit étre évalué par rapport a ses bénéfices potentiels et une
surveillance clinique est recommandée. Si les taux initiaux de CK sont significativement augmentés (plus de
5 fois la LSN), un deuxiéme dosage doit étre effectué dans les 5 a 7 jours suivants pour confirmer les résultats.
Si les taux initiaux de CK restent significativement élevés (plus de 5 fois la LSN), le traitement ne doit pas étre
instauré.

Pendant le traitement

En cas d’apparition de symptdbmes musculaires tels que douleur, faiblesse ou crampes chez des patients
recevant de la fluvastatine, un dosage des taux de CK doit étre effectué. Si ces taux sont significativement
élevés (plus de 5 fois la LSN), le traitement doit étre arrété.

Si les symptdmes musculaires sont sévéres et provoquent une géne dans la vie quotidienne, l'interruption du
traitement doit étre envisagée, méme si les taux de CK sont < a 5 fois la LSN.

Si les symptémes disparaissent et que les taux de CK se normalisent, une réintroduction de la fluvastatine ou
d’'une autre statine peut étre envisagée a la dose la plus faible et sous surveillance étroite.

Une augmentation du risque de myopathie a été rapportée chez les patients recevant des médicaments
immunosuppresseurs (y compris la ciclosporine), des fibrates, de I'acide nicotinique ou de I'érythromycine en
association avec d’autres inhibiteurs de la HMG-CoA réductase. Des cas isolés de myopathie ont été rapportés
aprés la commercialisation du médicament lors de I'administration concomitante de fluvastatine avec de la
ciclosporine, et de la fluvastatine avec de la colchicine. LESCOL doit étre utilisé avec prudence chez les
patients recevant ce type de traitement concomitant (voir rubrique 4.5).

Pneumopathie interstitielle

Des cas exceptionnels de pneumopathies interstitielles ont été rapportés avec certaines statines, en particulier
en cas de traitement a long terme (voir rubrique 4.8). Les symptémes peuvent comprendre une dyspnée, une
toux non productive et une altération de I'état de santé général (fatigue, perte de poids et fievre). En cas de
suspicion de pneumopathie interstitielle chez un patient, le traitement par statine doit étre interrompu.
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Diabéte

Certaines données suggérent que les statines en tant que classe pharmacologique, augmenteraient la
glycémie. Chez certains patients a risque élevé de survenue d'un diabete, les statines peuvent entrainer une
hyperglycémie nécessitant I'instauration d'un traitement anti-diabétique. Ce risque est néanmoins compensé
par la réduction du risque vasculaire sous statines et par conséquent il ne doit pas étre un motif d’arrét des
statines. Les patients a risque (glycémie a jeun comprise entre 5,6 et 6,9 mmol/ll, IMC > 30 kg/m?
augmentation du taux des triglycérides, hypertension artérielle) devront faire I'objet d’'une surveillance clinique
et biologique conformément aux recommandations nationales.

Population pédiatrique

Enfants et adolescents présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote

Chez les patients de moins de 18 ans, I'efficacité et la sécurité d'emploi n’ont pas été étudiées sur une période
supérieure a deux ans. Aucune donnée concernant le développement physique, intellectuel et sexuel en cas de
traitement au long cours n’est disponible. L’efficacité a long terme du traitement par LESCOL pendant I'enfance
pour réduire la morbidité et la mortalité a 'age adulte n’a pas été établie. (voir rubrique 5.1).

La fluvastatine n’'a été étudiée que chez des enfants agés de 9ans et plus présentant une
hypercholestérolémie familiale hétérozygote (voir rubrique 5.1 pour des informations détaillées). L'expérience
étant trés limitée chez les enfants prépubéres, les risques et bénéfices potentiels doivent étre évalués
soigneusement avant I'instauration du traitement.

Hypercholestérolémie familiale homozygote

Aucune donnée concernant I'utilisation de la fluvastatine chez les patients présentant une pathologie trés rare
appelée hypercholestérolémie familiale homozygote n’est disponible.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Non modifié

4.6. Grossesse et allaitement

Non modifié

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Non modifié

4.8. Effets indésirables

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont des troubles gastro-intestinaux légers, des
insomnies et des céphalées.

Les effets indésirables (Tableau 1) sont listés selon le systéeme organe classe MedDRA. Au sein de chaque
systeme organe classe, les effets indésirables sont classés par ordre décroissant de fréquence. Au sein de
chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés suivant un ordre décroissant de gravité.
Les fréquences sont établies pour chaque effet indésirable selon la convention suivante : trés fréquent (=1/10) ;
fréquent (=1/100, <1/10) ; peu fréquent (=1/1 000, <1/100) ; rare (=1/10 000, <1/1 000) ; trés rare (<1/10 000) ;
fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles).
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Tableau 1 Effets indésirables

Affections hématologiques et du systéme lymphatique
Trés rare : Thrombopénie
Affections du systéme immunitaire
Rare : Réactions d’hypersensibilité (éruption cutanée, urticaire)
Trés rare : Réaction anaphylactique
Affections psychiatriques
Fréquent : Insomnies
Affections du systéme nerveux
Fréquent : Céphalées

Trés rare : Paresthésies, dysesthésies, hypoesthésies connues également
pour étre associées aux troubles hyperlipidémiques sous-jacents

Affections vasculaires
Trés rare : Vascularite
Affections gastro-intestinales
Fréquent : Nausées, douleurs abdominales, dyspepsie
Trés rare : Pancréatite
Affections hépatobiliaires
Trés rare : Hépatite
Affections de la peau et du tissu sous-cutané

Trés rare : Angio-cedeme, cedéme du visage et autres réactions cutanées
(par exemple eczéma, dermatite, exantheéme bulleux),

Affections musculo-squelettiques et systémiques

Rare : Myalgie, faiblesse musculaire, myopathie
Trés rare : Rhabdomyolyse, syndrome pseudo-lupique, myosite
Fréquence Myopathie nécrosante a médiation immune (voir la rubrique 4.4

indéterminée
Affections des organes de reproduction et du sein

Fréquence Troubles sexuels
indéterminée™ :

Investigations

Fréquent : Elévation de la créatinine phosphokinase sérique, élévation des
transaminases sérique

* Basée sur les données depuis la commercialisation de LESCOL, via les cas spontanés rapportés et via les
cas décrits dans la littérature. Du fait que ces effets indésirables sont rapportés volontairement a partir d’'une
population d’'une taille incertaine, il n’est pas possible d’estimer de maniére fiable leur fréquence, laquelle est

donc classée comme indéterminée.
Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec certaines statines :

troubles du sommeil, y compris insomnies et cauchemars,
perte de mémoire,

troubles sexuels,

dépression,

rubrique 4.4),

cas exceptionnels de pneumopathie interstitielle, en particulier en cas de traitement a long terme (voir

e diabéte : la fréquence dépend de la présence ou non de facteurs de risques (glycémie a jeun = 5,6 mmol/l,

IMC > 30 kg/m?, augmentation du taux des triglycérides, antécédents hypertension artérielle),
e tendinopathie, s’aggravant parfois par une rupture du tendon.
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Population pédiatrique

Enfants et adolescents présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote

Le profil de sécurité d'emploi de la fluvastatine évalué dans deux études cliniques non comparatives en ouvert
conduites chez 114 enfants et adolescents agés de 9 a 17 ans et présentant une hypercholestérolémie
familiale hétérozygote est comparable a celui observé chez les adultes. Aucun effet n’a été observé sur la
croissance et le développement sexuel dans les deux études cliniques. Toutefois, la capacité des études a
détecter un éventuel effet du traitement sur ces paramétres était faible.

Paramétres de laboratoire

Des anomalies biochimiques de la fonction hépatique ont été associées aux inhibiteurs de la HMG-CoA
réductase et a d’autres médicaments hypolipémiants. Selon les analyses poolées des études cliniques
contrélées, des élévations confirmées de l'alanine aminotransférase ou de l'asparate aminotransférase
supérieures a 3 fois la limite supérieure de la normale ont été observées chez 0,2 % des patients sous gélules
de fluvastatine 20 mg/jour, 1,5 % a 1,8 % des patients sous gélules de fluvastatine 40 mg/jour, 1,9 % des
patients sous comprimés de fluvastatine L.P. 80 mg/jour et 2,7 % a 4,9 % des patients sous gélules de
fluvastatine 40 mg deux fois par jour. Ces anomalies biochimiques ont été asymptomatiques chez la majorité
des patients. Des élévations marquées du taux de CK supérieures a 5 fois la LSN ont été observées chez un
treés petit nombre de patients (0,3 a 1,0 %).

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent
tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.ansm.sante.fr

4.9. Surdosage

Non modifié
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Non modifié

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Non modifié

5.3. Données de sécurité préclinique

Non modifié
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Non modifié

6.2. Incompatibilités

Non modifié

6.3. Durée de conservation

Non modifié
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6.4. Précautions particuliéres de conservation

Non modifié

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

Non modifié

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Non modifié

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Non modifié

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Non modifié

11. DOSIMETRIE

Non modifié

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifié

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Non modifié
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ANNEXE IlIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LEMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

| NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Non modifié

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Non modifié

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Non modifié

| 5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

Non modifié

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Non modifié

| 8. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Non modifié

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’ILY A LIEU

Non modifié

CIS:65169457 M000/1005/004 8



11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

| 13. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Non modifié

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Non modifié

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. AUTRES

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Non modifié

| 6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

| Dénomination du medicament

Non modifié

| Encadre

Non modifié

| Sommaire notice

Non modifié

1.

QU’EST-CE QUE LESCOL 40 mg, gélule ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

| Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

| Indications thérapeutiques

Non modifié

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LESCOL

40 mg, gélule ?

| Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Non modifié

| Contre-indications

Non modifié

| Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre LESCOL 40 mg, gélule :

Si vous avez eu précédemment une maladie du foie. Un bilan du foie est normalement effectué avant que
vous ne commenciez le traitement par LESCOL, lorsque votre dose est augmentée ainsi qu’a intervalles
réguliers pendant le traitement, afin de vérifier les effets indésirables.

Si vous avez une maladie rénale.

Si vous avez une maladie de la thyroide (hypothyroidisme).

Si vous ou des membres de votre famille avez des antécédents médicaux de maladies musculaires.

Si vous avez déja eu des problémes musculaires avec un autre médicament faisant diminuer votre taux de
lipides.

Si vous buvez régulierement de grandes quantités d’alcool.

Si vous avez une infection grave.

Si vous avez une pression artérielle trés basse (les signes peuvent inclure des vertiges, des
étourdissements).

Si vous avez un exercice musculaire intense contrdlé ou non.

Si vous étes sur le point d’avoir une opération chirurgicale.

Si vous avez des troubles métaboliques, endocriniens ou des électrolytes séveéres, tels qu'un diabéte
décompensé ou une hypokaliémie (taux de potassium trop bas).

Au cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes diabétique ou si vous présentez un risque de
survenue d’un diabéte, vous serez suivi attentivement par votre médecin. Vous pouvez débuter un diabéte si
vous avez un taux de sucre (glycémie) et de graisses élevés dans le sang, si vous étes en surpoids et si vous
avez une pression artérielle (tension) élevée.
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Vérifiez avec votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre LESCOL 40 mg, gélule :
e Sivous avez une insuffisance respiratoire grave.

Si 'une de ces situations vous concerne, parlez-en a votre médecin avant de prendre LESCOL. Votre médecin
vous demandera d’effectuer une analyse de sang avant de prescrire LESCOL.

Prévenez également votre médecin ou votre pharmacien si vous avez une faiblesse musculaire constante. Des
examens complémentaires et un traitement peuvent étre nécessaires pour la diagnostiquer et la traiter.

Si durant le traitement avec LESCOL, vous avez des symptébmes ou des signes tels que des nausées,
vomissements, perte d’appétit, coloration jaune de la peau ou des yeux, confusion, euphorie ou dépression,
activité cérébrale ralentie, troubles de I'élocution, troubles du sommeil, tremblements ou saignements ou
contusions facilités, ceux-ci peuvent étre des signes dinsuffisance hépatique. Dans ce cas, contacter un
médecin immédiatement.

Personnes agées de plus de 70 ans

Si vous avez plus de 70 ans, votre médecin vérifiera peut-étre si vous présentez des facteurs de risque de
maladies musculaires. Vous pourrez avoir besoin d’analyses de sang spécifiques.

Enfants/adolescents

LESCOL n’a pas été étudié et n’est pas destiné a étre utilisé chez les enfants de moins de 9 ans. Voir rubrique
3 pour des informations sur la posologie chez les enfants et les adolescents de plus de 9 ans.

Il N’y a pas d’expérience de l'utilisation de LESCOL en association avec I'acide nicotinique, la cholestyramine
ou les fibrates chez les enfants et les adolescents.

| Interactions avec d'autres meédicaments

Non modifié

| Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié

| Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

| Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Non modifié

| Sportifs

Non modifié

| Effets sur I'aptitude & conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Non modifié

| Liste des excipients a effet notoire

Non modifié

3. COMMENT PRENDRE LESCOL 40 mg, gélule ?

| Instructions pour un bon usage

Non modifié

| Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Non modifié

| Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifié
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| Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Non modifié

| Risque de syndrome de sevrage

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, LESCOL 40 mg, gélule peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Tres fréquent : survient chez plus de 1 patient sur 10.

Fréquent : survient chez 1 a 10 patients sur 100.

Peu fréquent : survient chez 1 a 10 patients sur 1 000.

Rare : survient chez 1 a 10 patients sur 10 000.

Tres rare : survient chez moins de 1 patient sur 10 000.

Fréquence indéterminée : ne peut étre estimée sur la base des données disponibles.

Certains effets indésirables rares ou trés rares peuvent étre graves: demandez une aide médicale

immédiatement :

si vous avez une douleur, sensibilité ou faiblesse musculaires inexpliquées. Il peut s’agir des premiers
signes d’une dégradation musculaire potentiellement grave. Ceci peut étre évité si votre médecin arréte le
plus vite possible votre traitement par la fluvastatine. Ces effets indésirables ont également été observés
avec des médicaments de la méme classe thérapeutique (statines).

si vous avez une fatigue inhabituelle ou de la fiévre, une coloration jaune de la peau et des yeux, des
urines foncées (signes d’hépatite).

si vous avez des signes de réactions cutanées tels qu'une éruption cutanée, une urticaire, une rougeur,
des démangeaisons, un cedéme du visage, des paupiéres et des lévres.

si vous avez un gonflement de la peau, des difficultés pour respirer, des sensations vertigineuses (signes
de réaction allergique grave).

si vous avez des saignements ou ecchymoses (bleus) plus fréquents que d’habitude (signe d’une
diminution du nombre des plaquettes sanguines).

si vous présentez des lésions cutanées rouges ou violettes (signes d’inflammation des vaisseaux
sanguins).

si vous présentez une éruption couperosée rouge siégeant principalement sur le visage, pouvant étre
accompagnée de fatigue, fiévre, nausées et perte d’appétit (signes de réactions de type lupus
érythémateux).

si vous avez une douleur gastrique sévere haute (signes d’inflammation du pancréas).

Si vous présentez I'un de ces symptdmes, prévenez immeédiatement votre médecin.

Autres effets indésirables : prévenez votre médecin s’ils vous inquiétent.

Fréquents : difficultés a dormir, maux de téte, géne gastrique, douleurs abdominales, nausées, valeurs
anormales des tests sanguins pour les muscles et le foie.

Tres rares : fourmillements ou engourdissement des mains ou des pieds, troubles ou diminution de la
sensibilité.

Fréquence indéterminée: troubles sexuels, faiblesse musculaire constante.

Autres effets indésirables éventuels :

Trouble du sommeil, y compris insomnies et cauchemars.

Perte de mémoire.

Difficultés sexuelles.

Dépression.

Problémes respiratoires, y compris toux persistante et/ou essoufflement ou fiévre.

Diabéte : vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux de sucre (glycémie) et de graisses élevés
dans le sang, si vous étes en surpoids et si vous avez une pression artérielle (tension) élevée. Vous serez
suivi attentivement par votre médecin au cours de votre traitement avec ce médicament.

Inflammation, gonflement et irritation d’un tendon.
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Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d’'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER LESCOL 40 mg, gélule ?

Non modifié

| Date de péremption

Non modifié

| Conditions de conservation

Non modifié

| Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

| Liste compléte des substances actives et des excipients

Non modifié

Forme pharmaceutique et contenu

Non modifié

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de Il'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Non modifié

| Date d’approbation de la notice

Non modifié

| AMM sous circonstances exceptionnelles

Non modifié

| Informations Internet

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de ’Ansm (France).
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| Informations réservées aux professionnels de sante

Non modifié

| Autres

Non modifié
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Madame, Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


LESCOL 40 mg, gélule

comme suite aux recommandations du comité pour l’évaluation de risques en matière de pharmacovigilance (PRAC) sur les signaux de sécurité concernant les médicaments contenant des statines, adoptées les 06-09 janvier 2015 et à votre demande par lettre en date du 16 décembre 2014 et du 12 mars 2015.

La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de sa date de réception.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.


Direction des médicaments en cardiologie,


endocrinologie, gynécologie, urologie


Pôle « cardiovasculaire, thrombose, métabolisme »

Références : 


CIS : 6 516 945 7

NL 20522

Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


LESCOL 40 mg, gélule

Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ;


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 04 septembre 1995 ;


Vu les recommandations sur des signaux de sécurité pour une mise à jour de l’information relative aux médicaments contenant des statines, adoptées par le comité pour l’évaluation de risques en matière de pharmacovigilance (PRAC) institué auprès de l’EMA, lors de sa réunion du 6 au 9 janvier 2015 ;


Vu les demandes de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentées par :


NOVARTIS PHARMA SAS

le 16 décembre 2014 et le 12 mars 2015

et concernant :


· les rubriques du Résumé des Caractéristiques du Produit suivantes :

· 4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


· 4.8. Effets indésirables

L’annexe IIIB (Notice) est modifiée en conséquence.

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité LESCOL 40 mg, gélule de NOVARTIS PHARMA SAS est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le 

		

		





ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Non modifié


4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Non modifié


4.2.
Posologie et mode d'administration


Non modifié


4.3.
Contre-indications


Non modifié


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Effets hépatiques


Des cas d’insuffisance hépatique fatale et non fatale ont été rapportés depuis la commercialisation des statines, y compris avec LESCOL. Bien qu’un lien de causalité avec LESCOL n’ait pas été établi, les patients doivent être informés de signaler tous symptômes potentiels ou signes d’insuffisance hépatique (tels que nausées, vomissements, perte d’appétit, jaunisse, fonctions cérébrales altérées, ecchymose ou saignement facile), et l’arrêt du traitement doit être envisagé.


Comme avec les autres traitements hypolipémiants, il est recommandé de contrôler la fonction hépatique chez tous les patients avant l’instauration du traitement, ainsi que 12 semaines après le début du traitement ou lors d’une augmentation de la posologie et périodiquement par la suite. Le traitement doit être interrompu en cas d'augmentation persistante de l’aspartate aminotransférase ou de l’alanine aminotransférase supérieure à 3 fois la limite supérieure de la normale. De très rares cas d'hépatites possiblement liés avec le médicament et réversibles après l’arrêt du traitement ont été observés.


LESCOL doit être administré avec prudence chez les patients ayant des antécédents de pathologies hépatiques ou de consommation importante d'alcool.


Effets musculaires


De rares cas de myopathie ont été rapportés avec la fluvastatine. De très rares cas de myosite et de rhabdomyolyse ont été rapportés. Chez les patients présentant des myalgies diffuses inexpliquées, une sensibilité ou une faiblesse musculaires, et/ou une élévation marquée du taux de créatine kinase (CK), il convient de rechercher une éventuelle myopathie, myosite ou rhabdomyolyse. 

Par conséquent, il doit être recommandé aux patients de signaler immédiatement toute douleur, sensibilité ou faiblesse musculaires inexpliquées, notamment si elles s'accompagnent de malaise ou de fièvre.

De très rares cas de myopathies nécrosantes à médiation auto-immune (IMNM) ont été signalés pendant ou après le traitement par certaines statines. La myopathie nécrosante à médiation auto-immune (IMNM) est caractérisée cliniquement par une faiblesse musculaire proximale et une élévation de la créatine kinase sérique, qui persistent malgré l’arrêt du traitement par la statine.


Dosage de la créatine kinase


Il ne semble pas actuellement nécessaire de surveiller en routine les taux plasmatiques de CK totale ou d’autres enzymes musculaires chez les patients asymptomatiques traités par statines. Si le dosage de la CK doit être effectué, il ne doit pas être effectué après un effort physique intense ni en présence d'une autre cause possible d'augmentation de la CK, car cela rendrait l'interprétation des résultats difficile.


Avant le traitement


Comme avec toutes les autres statines, la fluvastatine doit être prescrite avec prudence chez les patients présentant des facteurs de risque de rhabdomyolyse et de ses complications. Le dosage de la créatine kinase doit être pratiqué avant l’instauration du traitement par la fluvastatine dans les cas suivants :


· insuffisance rénale,

· hypothyroïdie,

· antécédents personnels ou familiaux de pathologies musculaires héréditaires,

· antécédents de toxicité musculaire lors d'un traitement par une statine ou un fibrate,

· alcoolisme,


· état septique,


· hypotension,


· exercice musculaire intense,


· intervention chirurgicale majeure,


· troubles métaboliques, endocriniens ou des électrolytes sévères,

· chez les patients âgés (> 70 ans), la nécessité de ce dosage doit être envisagée, en fonction de la présence d’autres facteurs de risque de rhabdomyolyse.

Dans ces situations, le risque du traitement doit être évalué par rapport à ses bénéfices potentiels et une surveillance clinique est recommandée. Si les taux initiaux de CK sont significativement augmentés (plus de 5 fois la LSN), un deuxième dosage doit être effectué dans les 5 à 7 jours suivants pour confirmer les résultats. Si les taux initiaux de CK restent significativement élevés (plus de 5 fois la LSN), le traitement ne doit pas être instauré.


Pendant le traitement


En cas d’apparition de symptômes musculaires tels que douleur, faiblesse ou crampes chez des patients recevant de la fluvastatine, un dosage des taux de CK doit être effectué. Si ces taux sont significativement élevés (plus de 5 fois la LSN), le traitement doit être arrêté.


Si les symptômes musculaires sont sévères et provoquent une gêne dans la vie quotidienne, l’interruption du traitement doit être envisagée, même si les taux de CK sont < à 5 fois la LSN.


Si les symptômes disparaissent et que les taux de CK se normalisent, une réintroduction de la fluvastatine ou d’une autre statine peut être envisagée à la dose la plus faible et sous surveillance étroite.


Une augmentation du risque de myopathie a été rapportée chez les patients recevant des médicaments immunosuppresseurs (y compris la ciclosporine), des fibrates, de l’acide nicotinique ou de l’érythromycine en association avec d’autres inhibiteurs de la HMG-CoA réductase. Des cas isolés de myopathie ont été rapportés après la commercialisation du médicament lors de l’administration concomitante de fluvastatine avec de la ciclosporine, et de la fluvastatine avec de la colchicine. LESCOL doit être utilisé avec prudence chez les patients recevant ce type de traitement concomitant (voir rubrique 4.5).


Pneumopathie interstitielle


Des cas exceptionnels de pneumopathies interstitielles ont été rapportés avec certaines statines, en particulier en cas de traitement à long terme (voir rubrique 4.8). Les symptômes peuvent comprendre une dyspnée, une toux non productive et une altération de l’état de santé général (fatigue, perte de poids et fièvre). En cas de suspicion de pneumopathie interstitielle chez un patient, le traitement par statine doit être interrompu.


Diabète


Certaines données suggèrent que les statines en tant que classe pharmacologique, augmenteraient la glycémie. Chez certains patients à risque élevé de survenue d’un diabète, les statines peuvent entraîner une hyperglycémie nécessitant  l’instauration d’un traitement anti-diabètique. Ce risque est néanmoins compensé par la réduction du risque vasculaire sous statines et par conséquent il ne doit pas être un motif d’arrêt des statines. Les patients à risque (glycémie à jeun comprise entre 5,6 et 6,9 mmol/l, IMC > 30 kg/m², augmentation du taux des triglycérides, hypertension artérielle) devront faire l’objet d’une surveillance clinique et biologique conformément aux recommandations nationales.


Population pédiatrique


Enfants et adolescents présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote


Chez les patients de moins de 18 ans, l’efficacité et la sécurité d'emploi n’ont pas été étudiées sur une période supérieure à deux ans. Aucune donnée concernant le développement physique, intellectuel et sexuel en cas de traitement au long cours n’est disponible. L’efficacité à long terme du traitement par LESCOL pendant l’enfance pour réduire la morbidité et la mortalité à l’âge adulte n’a pas été établie. (voir rubrique 5.1).


La fluvastatine n’a été étudiée que chez des enfants âgés de 9 ans et plus présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote (voir rubrique 5.1 pour des informations détaillées). L’expérience étant très limitée chez les enfants prépubères, les risques et bénéfices potentiels doivent être évalués soigneusement avant l’instauration du traitement.


Hypercholestérolémie familiale homozygote


Aucune donnée concernant l’utilisation de la fluvastatine chez les patients présentant une pathologie très rare appelée hypercholestérolémie familiale homozygote n’est disponible.

4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Non modifié


4.6.
Grossesse et allaitement


Non modifié


4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Non modifié


4.8.
Effets indésirables


Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont des troubles gastro-intestinaux légers, des insomnies et des céphalées.


Les effets indésirables (Tableau 1) sont listés selon le système organe classe MedDRA. Au sein de chaque système organe classe, les effets indésirables sont classés par ordre décroissant de fréquence. Au sein de chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés suivant un ordre décroissant de gravité. Les fréquences sont établies pour chaque effet indésirable selon la convention suivante : très fréquent (≥1/10) ; fréquent (≥1/100, <1/10) ; peu fréquent (≥1/1 000, <1/100) ; rare (≥1/10 000, <1/1 000) ; très rare (<1/10 000) ; fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles).


Tableau 1
Effets indésirables


		Affections hématologiques et du système lymphatique



		

		Très rare :

		Thrombopénie



		Affections du système immunitaire



		

		Rare :

		Réactions d’hypersensibilité (éruption cutanée, urticaire)



		

		Très rare :

		Réaction anaphylactique 



		Affections psychiatriques



		

		Fréquent :

		Insomnies



		Affections du système nerveux



		

		Fréquent :

		Céphalées



		

		Très rare :

		Paresthésies, dysesthésies, hypoesthésies connues également pour être associées aux troubles hyperlipidémiques sous-jacents



		Affections vasculaires



		

		Très rare :

		Vascularite



		Affections gastro-intestinales



		

		Fréquent :

		Nausées, douleurs abdominales, dyspepsie



		

		Très rare :

		Pancréatite



		Affections hépatobiliaires



		

		Très rare :

		Hépatite



		Affections de la peau et du tissu sous-cutané



		

		Très rare :

		Angio-œdème, œdème du visage et autres réactions cutanées (par exemple eczéma, dermatite, exanthème bulleux), 



		Affections musculo-squelettiques et systémiques 



		

		Rare :

		Myalgie, faiblesse musculaire, myopathie



		

		Très rare :

Fréquence 


indéterminée

		Rhabdomyolyse, syndrome pseudo-lupique, myosite

Myopathie nécrosante à médiation immune (voir la rubrique 4.4



		Affections des organes de reproduction et du sein



		

		Fréquence indéterminée* :

		Troubles sexuels



		Investigations



		

		Fréquent :

		Elévation de la créatinine phosphokinase sérique, élévation des transaminases sérique





* Basée sur les données depuis la commercialisation de LESCOL, via les cas spontanés rapportés et via les cas décrits dans la littérature. Du fait que ces effets indésirables sont rapportés volontairement à partir d’une population d’une taille incertaine, il n’est pas possible d’estimer de manière fiable leur fréquence, laquelle est donc classée comme indéterminée.


Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec certaines statines :


· troubles du sommeil, y compris insomnies et cauchemars,

· perte de mémoire,

· troubles sexuels,

· dépression,

· cas exceptionnels de pneumopathie interstitielle, en particulier en cas de traitement à long terme (voir rubrique 4.4),

· diabète : la fréquence dépend de la présence ou non de facteurs de risques (glycémie à jeun ( 5,6 mmol/l, IMC > 30 kg/m², augmentation du taux des triglycérides, antécédents hypertension artérielle),

· tendinopathie, s’aggravant parfois par une rupture du tendon.

Population pédiatrique


Enfants et adolescents présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote


Le profil de sécurité d'emploi de la fluvastatine évalué dans deux études cliniques non comparatives en ouvert conduites chez 114 enfants et adolescents âgés de 9 à 17 ans et présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote est comparable à celui observé chez les adultes. Aucun effet n’a été observé sur la croissance et le développement sexuel dans les deux études cliniques. Toutefois, la capacité des études à détecter un éventuel effet du traitement sur ces paramètres était faible.


Paramètres de laboratoire


Des anomalies biochimiques de la fonction hépatique ont été associées aux inhibiteurs de la HMG-CoA réductase et à d’autres médicaments hypolipémiants. Selon les analyses poolées des études cliniques contrôlées, des élévations confirmées de l’alanine aminotransférase ou de l’asparate aminotransférase supérieures à 3 fois la limite supérieure de la normale ont été observées chez 0,2 % des patients sous gélules de fluvastatine 20 mg/jour, 1,5 % à 1,8 % des patients sous gélules de fluvastatine 40 mg/jour, 1,9 % des patients sous comprimés de fluvastatine L.P. 80 mg/jour et 2,7 % à 4,9 % des patients sous gélules de fluvastatine 40 mg deux fois par jour. Ces anomalies biochimiques ont été asymptomatiques chez la majorité des patients. Des élévations marquées du taux de CK supérieures à 5 fois la LSN ont été observées chez un très petit nombre de patients (0,3 à 1,0 %).

Déclaration des effets indésirables suspectés


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr

4.9.
Surdosage


Non modifié


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Non modifié


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Non modifié


5.3.
Données de sécurité préclinique


Non modifié


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Non modifié


6.2.
Incompatibilités


Non modifié


6.3.
Durée de conservation


Non modifié


6.4.
Précautions particulières de conservation


Non modifié


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


Non modifié


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Non modifié


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


Non modifié


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


Non modifié


11.
DOSIMETRIE


Non modifié


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Non modifié


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié

ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS


A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Non modifié


A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Non modifié


B.
CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


B.1.
Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation imposées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


Non modifié


B.2.
Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sûre et efficace du médicament


Non modifié


B.3.
Autres conditions


Non modifié


C.
OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Non modifié


ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Non modifié


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Non modifié


4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Non modifié


5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS


Non modifié


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Non modifié


8.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


Non modifié


10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Non modifié


11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


13.
NUMERO DE LOT


Non modifié


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Non modifié


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Non modifié


PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
AUTRES


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Non modifié


6.
AUTRES


Non modifié


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


Non modifié


Encadré


Non modifié


Sommaire notice


Non modifié


1.
QU’EST-CE QUE LESCOL 40 mg, gélule ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Non modifié


Indications thérapeutiques


Non modifié


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LESCOL 40 mg, gélule ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Non modifié


Contre-indications


Non modifié


Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Adressez-vous à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre LESCOL 40 mg, gélule :


· Si vous avez eu précédemment une maladie du foie. Un bilan du foie est normalement effectué avant que vous ne commenciez le traitement par LESCOL, lorsque votre dose est augmentée ainsi qu’à intervalles réguliers pendant le traitement, afin de vérifier les effets indésirables.

· Si vous avez une maladie rénale.

· Si vous avez une maladie de la thyroïde (hypothyroïdisme).

· Si vous ou des membres de votre famille avez des antécédents médicaux de maladies musculaires.

· Si vous avez déjà eu des problèmes musculaires avec un autre médicament faisant diminuer votre taux de lipides.

· Si vous buvez régulièrement de grandes quantités d’alcool.


· Si vous avez une infection grave.


· Si vous avez une pression artérielle très basse (les signes peuvent inclure des vertiges, des étourdissements).


· Si vous avez un exercice musculaire intense contrôlé ou non.


· Si vous êtes sur le point d’avoir une opération chirurgicale.


· Si vous avez des troubles métaboliques, endocriniens ou des électrolytes sévères, tels qu’un diabète décompensé ou une hypokaliémie (taux de potassium trop bas).


Au cours de votre traitement avec ce médicament, si vous êtes diabétique ou si vous présentez un risque de survenue d’un diabète, vous serez suivi attentivement par votre médecin. Vous pouvez débuter un diabète si vous avez un taux de sucre (glycémie) et de graisses élevés dans le sang, si vous êtes en surpoids et si vous avez une pression artérielle (tension) élevée. 


Vérifiez avec votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre LESCOL 40 mg, gélule :


· Si vous avez une insuffisance respiratoire grave.

Si l’une de ces situations vous concerne, parlez-en à votre médecin avant de prendre LESCOL. Votre médecin vous demandera d’effectuer une analyse de sang avant de prescrire LESCOL.

Prévenez également votre médecin ou votre pharmacien si vous avez une faiblesse musculaire constante. Des examens complémentaires et un traitement peuvent être nécessaires pour la diagnostiquer et la traiter. 

Si durant le traitement avec LESCOL, vous avez des symptômes ou des signes tels que des nausées, vomissements, perte d’appétit, coloration jaune de la peau ou des yeux, confusion, euphorie ou dépression, activité cérébrale ralentie, troubles de l’élocution, troubles du sommeil, tremblements ou saignements ou contusions facilités, ceux-ci peuvent être des signes d’insuffisance hépatique. Dans ce cas, contacter un médecin immédiatement.

Personnes âgées de plus de 70 ans


Si vous avez plus de 70 ans, votre médecin vérifiera peut-être si vous présentez des facteurs de risque de maladies musculaires. Vous pourrez avoir besoin d’analyses de sang spécifiques.


Enfants/adolescents


LESCOL n’a pas été étudié et n’est pas destiné à être utilisé chez les enfants de moins de 9 ans. Voir rubrique 3 pour des informations sur la posologie chez les enfants et les adolescents de plus de 9 ans.


Il n’y a pas d’expérience de l’utilisation de LESCOL en association avec l’acide nicotinique, la cholestyramine ou les fibrates chez les enfants et les adolescents.

Interactions avec d'autres médicaments


Non modifié


Interactions avec les aliments et les boissons


Non modifié


Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Non modifié


Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Non modifié


Sportifs


Non modifié


Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines


Non modifié


Liste des excipients à effet notoire


Non modifié


3.
COMMENT PRENDRE LESCOL 40 mg, gélule ?


Instructions pour un bon usage


Non modifié


Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement


Non modifié


Symptômes et instructions en cas de surdosage


Non modifié


Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses


Non modifié


Risque de syndrome de sevrage


Non modifié


4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Comme tous les médicaments, LESCOL 40 mg, gélule peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.


· Très fréquent : survient chez plus de 1 patient sur 10.

· Fréquent : survient chez 1 à 10 patients sur 100.

· Peu fréquent : survient chez 1 à 10 patients sur 1 000.

· Rare : survient chez 1 à 10 patients sur 10 000.

· Très rare : survient chez moins de 1 patient sur 10 000.

· Fréquence indéterminée : ne peut être estimée sur la base des données disponibles.

Certains effets indésirables rares ou très rares peuvent être graves : demandez une aide médicale immédiatement :

· si vous avez une douleur, sensibilité ou faiblesse musculaires inexpliquées. Il peut s’agir des premiers signes d’une dégradation musculaire potentiellement grave. Ceci peut être évité si votre médecin arrête le plus vite possible votre traitement par la fluvastatine. Ces effets indésirables ont également été observés avec des médicaments de la même classe thérapeutique (statines).


· si vous avez une fatigue inhabituelle ou de la fièvre, une coloration jaune de la peau et des yeux, des urines foncées (signes d’hépatite).


· si vous avez des signes de réactions cutanées tels qu’une éruption cutanée, une urticaire, une rougeur, des démangeaisons, un œdème du visage, des paupières et des lèvres.


· si vous avez un gonflement de la peau, des difficultés pour respirer, des sensations vertigineuses (signes de réaction allergique grave).


· si vous avez des saignements ou ecchymoses (bleus) plus fréquents que d’habitude (signe d’une diminution du nombre des plaquettes sanguines).


· si vous présentez des lésions cutanées rouges ou violettes (signes d’inflammation des vaisseaux sanguins).


· si vous présentez une éruption couperosée rouge siégeant principalement sur le visage, pouvant être accompagnée de fatigue, fièvre, nausées et perte d’appétit (signes de réactions de type lupus érythémateux).


· si vous avez une douleur gastrique sévère haute (signes d’inflammation du pancréas).


Si vous présentez l’un de ces symptômes, prévenez immédiatement votre médecin.


Autres effets indésirables : prévenez votre médecin s’ils vous inquiètent.


Fréquents : difficultés à dormir, maux de tête, gêne gastrique, douleurs abdominales, nausées, valeurs anormales des tests sanguins pour les muscles et le foie.


Très rares : fourmillements ou engourdissement des mains ou des pieds, troubles ou diminution de la sensibilité.

Fréquence indéterminée: troubles sexuels, faiblesse musculaire constante.

Autres effets indésirables éventuels :

· Trouble du sommeil, y compris insomnies et cauchemars.

· Perte de mémoire.

· Difficultés sexuelles.

· Dépression.

· Problèmes respiratoires, y compris toux persistante et/ou essoufflement ou fièvre.

· Diabète : vous pouvez  débuter  un diabète si vous avez un taux de sucre (glycémie) et de graisses élevés dans le sang, si vous êtes en surpoids et si vous avez une pression artérielle (tension) élevée. Vous serez suivi attentivement par votre médecin au cours de votre traitement avec ce médicament.

· Inflammation, gonflement et irritation d’un tendon.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER LESCOL 40 mg, gélule ?


Non modifié


Date de péremption


Non modifié


Conditions de conservation


Non modifié


Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration


Non modifié


6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Non modifié


Forme pharmaceutique et contenu


Non modifié


Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Non modifié


Date d’approbation de la notice


Non modifié


AMM sous circonstances exceptionnelles


Non modifié


Informations Internet


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’Ansm (France).

Informations réservées aux professionnels de santé


Non modifié


Autres


Non modifié


Référence du modèle : H-FRreferralSPC.doc (12/2005)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 
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