Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Pravastatin HEXAL® 40 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

Lesen Sie d

gesamte Packungsbeilage sorgfilti

* Heben Sie die

g
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen,

durch, bevor Sie mit der

innahme dieses Arznei

och
3 Wenn Sie wetare Fragen haber, vanden S sehan ren Azt oder Apotheker

lesen.

« Wenn Sie

* Viencchan schaden. auch warn ﬂlese die gleichen aescnwemen haben wie Sie
bem

Sie o5 nicht an Dritte welter. Es kann anderen

virkingen, a6 nicht in ieser Packungsbaliage angeqeben sind. Siehe Abschnitt 4.

potheker. Dies gilt auch fir Neben-

Was in dieser Packungs!

T ot it vt HEXAL tnd welbr wird o3 angewendet
5 Waa solvon S vorcar Einahne vom Pravestats HEXAL beachien?

3. Wie ist Pravastatin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pravastatin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pravastatin HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Pravastatin HEXAL gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als HMG-C (oder

* Upisenker vom Typ der Ariorenaustauschartarze
wie 2. B. Colestyramin oder Golestipol. Pravastatin
FIEXAL w0l der gl mindestans 1 Stunde voroder
4 Stunden nach der Einnahme des Anionenaustau-

Statine) bezeichnet werden. Sie wirken, inde i

les ,guten*
erhshen. Cholesterin ist ein Lipid, das durch Verengung
der BlutgefaBe, die das Herz mit Blut versorgen, eine
koronare Herzkrankheit verursachen kann. Dieses

das al Athero-

ist, dass d \bsorpti
von Pravastatin HEXAL beeintréchtigen kann, wenn
dliebeiden Arzneimitel in 2 ongem Abstand singe-

+ Acenalmitehdi e Immunreskion beelrflussen bzw.
unterdriicken, wie z. B. Ciclosporin. Die Kombination
kann das Risiko fir Nebenwirkungen erhohen.
und

ird, ngi-
na pecoris), Herzinfarkt Sehiag-

(Antibiotika).
r

anfall fihren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-

ren Herzinfarkt oder einen Schiaganfall zu erleiden, und

Rifampicin (Antotkum) Die Kombination karn 2u
erhénten Pravastatinwerten fhren. Pravastatin
HEXAL soltte gewshniich Tincestons 2 Sunden vor
der Einnahme von Rifampicin eingenommen werden.
« Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
ton kann 2 sinem shghten Ris fr das Afrsten

2war unabhangig von Ihren
ohte

ispiegel, aber keine koro-
nare Herzktankhelt haben, veringert Pravaslatin
HEXAL das Risiko fir das Auftreten dieser Krankheit
oo sines Horaiarion

Wenn Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wird Ihnen Ihr
Arzt weitere MaBnahmen im Rahmen Ihrer Behandlung
empfehlen, wie z. B. fettarme Diat, korperliche Betati-
qung und Gewichtsabnahme.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und Medi-
kamente bekommen, die verhindern, dass Ihr Korper

fahren.
Lo das die Funktion Ihres Im-
munsystems beeinflusst). Die Kombination kann zu
‘einem erhohten Risiko fiir das Autreten von Muskel-
problemen flhren.

Hovur Sio Pravastati HEYAL ltnahmn {slen Sle

Ihrem Arzt mit, wenn Sie Arznaimittel zur Behandlung

U Vorbeugung von Blutgernseln, sogenannte ~Vite.
einnehmen.

Einnahme von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravastatin

HEXAL kann zu Erhohung der Ergebnisse von Bluttests.

jas verringert
erhohte Lipidspiegel.

fiihren, X
Vitamin-K-Antagonisten zu iberwachen.

2 Was sollten Sie vor der
von in HEXAL

s zeitweise unterbre-

chen. Ihr n i wieder |
= wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder  kSnnen. Die Einnahme von Pravastatin HBAL 2
sammen mit Fusidinsaure kann selten zu Muskel-

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen schwanger
2u werden oder wenn Sie stillen (siehe Abschnitt
Sctwangerschatt und Sz}

nl

he ABschnit 2 Warnhinweise und vorsicsmapnah-

men")

+ wenn metyere Blutuntersuchungen eine abnormale
hte L

schwiche, §mn¢.nn|vcnke|x oder Schmerzen der

tionen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.
Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen mit
Alkohol

Informieren Sie Inren Arzt, wenn Sie regelmaig grofe-
1e Mengen an Alkohol 2u sich nshman.

Labertunicion zeigen (ehd
lut).

Fragen Si rren At wonn Sie sic niht sichr sind,
ob Sie Pravastatin HEXAL einnehmen kénn

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
einnehmen,

folgenden Erkrankungen litten oder leide

Nierenerkrank

sine Schidcdsenunterunkton (Hypothyrecss)

eine Leber

Alkcho\Dmbleme tog6imaBiges Trnken groer Men-

gen Alkohol)

sicher sind, befolgen
Siemite e Anweisungen Ihres Arztes.

Schwangerschaft und Stil

Wenn Sie schwanger sind e tlen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme.
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

ger-
schaft nicht einnehmen. Der Arzt wird dieses Arznei-
mittel nur unter besonderer Vorsicht Frauen im gebér-
fahigen Alter verschreiben und Ihnen die potenziellen
Risiken einer Pravss(alm Behandlung wahrend einer
erkiaren. Falls sw p\anen

« wenn Sie schwere haben

9 iner lhrer

betroffen)

« Muskelprobleme, die durch ein anderes Cholesterin-
senkendes Arzneimittel, wie z. B. einem Statin oder

einom Fibrat, hervorgerufen wurden (siehe , Einnahme

von Pravastatin HEXAL zusammen it anderen Arz-

neimittein’)

‘wenn Sie Myasthenis (eine Erkrankung mit allgemei-

ner Muskelschwache, einschiieBlich in einigen Fallen

einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okuldre

Erkrankung, die eine

jenau

\werden oder

G sine, missan Si e Einnahme von Fravestati

HEXAL abbrechen und unverziglich Ihren Arzt infor-

mieren (siehe Abschnitt 2 ,Pravastatin HEXAL darf
n’)

nicht eingenommen werden

Stilizeit
Sie dirfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilizeit
nicht einnehmen, da Pravastatin HEXAL in die Mutter-
milch ausgeschieden wird (siehe Abschnitt 2 ,Pravas-
tatin HEXAL darf nicht eingenommen werden)

che der. hatten, da Sta-

zum Auftreten von Myasthenie fiihren konnen (siehe
Abschnitt 4)

ifeidionn it et Wiksoff Fusdinsirs shnet

Pravastatin HEXAL beeintréchtigt in der Regel nicht
Inre Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Wenn bei Ihnen Schwindel, ver-

wornemenss Sfen oder Doppeltsshen wiend der

men/lhnen solche Arzneimittel a rabr
Sie n den etzten 7 Tagen soiche
Arzneimittel eingenommen haben/lhnen solche Arz-
neimitel als Spritze verabreicht wurden. Die Kombi-

Behandlung auf ich, dass Sie in
ot Lage S o Fabesbug oder Maachinen sediencn
2ukénnen, bevor Sie dies tun.

nation von Fi

HEXAL enthalt Natrium

cann
zu (Rhabdo-
myolyse) fihen.

Vi ke In s iosr Proiem aufgstoten .
i e A vor un mgichenwoieo warerd dor -
Randiung it Pravastati H

DI mmol Natrium
23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*

Wie ist in HEXAL einzu-

Conehiran mssen, um e Rsio for muskutre Ne-

nehmen?

suchungen sind bei Ihner auch erfor-

Gerloh, wenn Sie Gber 70 Jahre alt sin.

Suchan Sl hren A1 o bl wle mblch st out
im Ihre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die
Ratsenage, die Si erhatton.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin HEXAL wird
Inr Arzt Sie engmaschig tberwachen, wenn Sie eine
Bltzuckerervankung Diabets) haben oder das sk
t, dass Si Jutzuckererkrankung entwi-

Crein Baa Bk, cine Blutzuckererkrankung 2 ont-
wickeln besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, tbergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben.

Bei wenigen Menschen kénnen Statine Auswirkungen

auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
dem erhohte Lebe

werte im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grur

Ihr Arzt gewshnlich vor und wahrend der Eehand\ung

mit Pravastatin HEXAL eine Blutuntersuchung veran-

Jassen (Leberfunktionsiest)

immer b
sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer fottreduzierten Didt
beraten, die Sie wahrend des gesamten Behandlungs-
zeitraums einhalten sollten

Pravastatin HEXAL wird 1-mal thglich, vorzugsweise
inabhangig von den Mahizsiten mit einem hal-
o G Wasser eingenommen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Erwachsene

Zur Behandlung hoher Cholesterinwerte und anderer
Blutfettwerte

Die empfohlene Dosis betrégt 10-40 mg 1-mal taglich.
Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal taglich.

Nach einer O

un-

I Avztwird e sine Anfangsdosis on 1-mal taglioh
20 mg verordnen.

fenn 9
geklarte ~krampfe,
oder—schwéche haben, informiren Sie sofort Inren Azt

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn bei Ihnen anhaltende Muskelschwache auftritt
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind
méglichenweise weitere Untersuchungen und Arznei-
mittel notwendig.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin
HEXAL mit Ihrem Arzt oder Apotheker, we
« an schweren Atembeschwerden leiden

Kinder und Jugendiiche

Kinder und Jugendiiche (im Alter von 8-18 Jahren) mit

einer Erbkrankheit, die den Cholesterinspiegel im Blut

erhoht (heterozygote familiére Hypercholesterinamie):

Bei Kindern vor der Pubertt, sollte der Arzt Nutzen und

Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie

sorgfiltig abwagen.

Einnshme von Pravestatin HEXAL zusammen mit
feren Arzneimittel

Infortiaren S Iren Avzt oder Apotheker wenn S an-

2u 40 mg erhoht wordon

Di tgiche Hochstdosis von 40 mg Pravastatn solte
icht Uberschritten werden. Ihr Arzt wird Ihnen mit
Jon, welche Dosis fr Sio gesignet .

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter

von 8-18 Jahren) mit einer bestimmten Erbkrank-

heit,die erhahte Cholesterinwerte verursacht (he-
2yg0! Hypercholesterinamie)

Kincorn von

Die empfolene Dosis betrégt 10-20 mg 1-mal taglich.

Anwendung bei Jugendiichen (im Alter von 14-18 Jah-

Die empfohlene Dosis betrégt 10-40 mg 1-mal taglich

(fiir Médchen im gebrfahigen Alter siehe Abschnitt

.Schwangerschaft’)

Patienten mit Einschrankung der Nieren- oder Le-
e

DisGblche Do bl Patienten mit maige s schve-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

wenden.

B9 st wohti, dass Selren Azt nformieren, wemn Se
der 1 b

der Nieren- oder Leberfunktion be-
ragt 1-ma tiglch 10 mg

Einnahme anderer Ar
Dlesaa.Avznamiel solhe.in der Regel mindestens
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Ein

berets it inem ehandelt

imcere Choleserin-senkende Arznimitl, dio als
bt bezechnt verden (- B Gemfozl, Fenof-
brat), und Nicotinsaure. Die Kombination kann das.
Bk o i Entuicklung von Muskelproblomen o
hohen.

o

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, welche

die_Immunantwort beeinflussen oder unterdricken

{2 2. Clclosparn wid Az i oo Antengs

dosis von 1-mal tgch 20 mg verordnen. Die Dosis
Kann o e At aut s .40 g oot

Fortsetzung auf der Rickseite >

48329777




Dauer der Behandiun
Ihr Aret wird Sie Uber dio Dauer der Behandlung mit

figkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

s Ih-
o o Azt iy Bich e 9 sich um sinen seh lan-

eitraum handelt. Beenden Sie Ihre Behandlung
nicht selbststindig.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Pravas-

« Leberversagen, das zum Tod fihren kann

« Ausschiag einschiieBlich Lichenoid-Hautausschiag

« sef starke Schmerzen oder Schwache der Muskeln
avfgrintvon Sorungon des Immunsystems (mmun-
vemitete nekrolserends yopath

tatin HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von Pravastatin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sol
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn jemand versehentlich einige Tabletten schluckt,
wenden Sie sich bitte an hren Arzt oder das néchste.
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben.
nehmen Sie einfach die normale Dosis zur Gblichen Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL ab-
brechen

Informieren Sie bitte stets Ihren Arzt, wenn Sie die Be-
handlung abbrechen méchten.

Wenn Sie waitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

cankong, die 2 algemel

o Vioskeegmwiche i, iesioBicn in shigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)

« okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-
kelschwéche der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéichegefinl verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitét verschiimmert, bei Doppelt-
sehen oder Hangen Inrer Augenlider, Schiuckbe-
schwerden oder Kurzatmigkeit

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen
Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet
« Albtraume

« Depression
. robleme einschiieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
* Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
iner Blutzuckererkrankung wird grofer,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. I Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel dberwachen.

£

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fur Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

auf-
treten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-
fen):

Suchen Sie 5o bald wie méglich Ihren Arzt auf und
beenden Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL,
wenn bei Ihnen ungekldte oder anhaltende Gelenk-
merzen, Muskelschmerzen, -empfindlichkeit, -schwé
che oder -krémpfe auftreten, vor allem wenn Sie sich
gleichzeitig unwoh filhlen oder Sie erhdhte Temperatur
sehr seltenen Fllen konnen Muskelbeschwer-
den ernst sein (Rnabdomyolyse) und zu einer ernsthat-
ten und moglicherweise lebensbedrohlichen Nieren-
erkrankung fhren.

i

Sla wolten die Elnnatime von Pravastatin HEXAL

abbrechen und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen,

won bei Innen eines der lgendon Symptome aufrth
2B,

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
gen oder Rachen

« Schwierigkeiten beim Schlucken

« Ausschiag, Nesselausschlag (Urtkarla)

« Atemschwierigkeiten

« Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome ernsthafter al-
lergischer Reaktionen (Angioodem, Anaphylaxie), die

Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentliche Neb-nwvrkung.n (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

LG atrorongen, Sonatbsigki

« Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit

*+ Sehstgrngen v 2. B. Verschwommen: oder Dop-
pase

D-53175 Bonn
Website: wwiw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Pravastatin HEXAL aufzu-
bewahren?

far Kin iging-
lich auf.

Nicht iiber 30 °C lagern.

In der Or\gma\verpackung sutiewalvso, um den nhalt
vor Feuchtigkeit zu schi

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monat

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken).

mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere In-

Nagen
Tingan. Sedoramon. Unéion Erorochen. Magen:
schmerzen oder -beschwerden, Durchfal oder Ver-
stopfung, Bléhungen

« Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag,
Nesselausschiag (Urtikaria) oder Kopfhaut- und Haar-
probleme, einschiieBlich Haarausfall
Blssenpeohieme (schmerzhafies oder hiufigeres
Wasseriasson, nichticher Drang

Was Pravastatin HEXAL enthlt
Der Wirkstoffist Pravastatin-Natrius

m.
Jede Tablette enthait 40 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur,) [pflanzlich], Carboxymethyistarke-Natrium

« Sexualstérur
Voskel: und Gelenkschmerzen

Entziindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

« erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen):

« Stérungen des Tastsinnes, wie z. B. brennende oder
kribbelnde Missempfindungen oder Taubheitsgefh,
die Anzeichen fir eine Schédigung von Nervenendi-
gungen sein kinnen

(Typ A) (Ph.Eur),
hyerat (Pn.Eur), Povidon K 30, Trometamol, Eisendil-
hydroxid-oxid x H20

ckung
gelbe, langliche, bikonvexe Tablette mit seitlicher
Bruchkerbe und der Pragung P 40.

Blister (AVOPA/AVPVC)
PackungsgraBen: 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

vorrufen konnen, Hautausschiag und Fieber (Lupus
fes), akute und schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktion (Anaphylaxie)
Leberprobleme die eine Gelbférbung der Haut oder
weiBes hervorrufen konnen und/oder Ap-
peiverlust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht,
Leberentzindung), schnell auftretender Verlust der
Leberfunkti

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Magenschmerzen hervorufen kanr)
Muskelschmerzen oder -schwéche (Myoua\me]
Muskelentztindung (Myositis, Polymyositis)
abnormale Blutwerte: erhohte

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
l /R) unter den

{eine Gruppe von Enzymen die von Natur aus m
Blut vorkommen), die ein Anzeichen von Leberpro-
blemen sein kénnen. Méglicherweise machte Ihr
Arzt regelmaBige Kontrollen durchfihren, um diese
2u iiberpriifen.

folgenden Bezeichnungen zugelas:
Doutachiand: Pravastat HEXAL 40 m Tablatten
Niederlande: Pravastatinenatrium Sandoz 40 mg, tab-
letten

der (Dermatomyo-
sitis)

Diese
im Marz 2023.

Ihre Arztin/lhr Arzt, hre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46329777





