Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin HEXAL® 10 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

L
beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spiiter nochmals lesen.
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrieben. Gel

ben Sie es nicht an Dritte weiter, Es kann ande-

wirkungen, die nicht in dieser

ren Menschen schacen, ach wenn diese die glechen Beschwerden haben i Sie
thek

Di auch fiir Neben-
hen s e A

Was in dieser Packungsbeilage steht

Jas ist Pravastatin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastain HEXAL beschien?

3. Wie ist Pravastatin HEXAL einzunehme
4 Welche Nebenwirkungen snd mughc

5. Wie ist Pravastatin HEXAL aufzubewahrer

. Inhlt der Packung und weitere | fommatonen

Was ist Pravastatin HEXAL und wo-

fiir wird es angewendet?

Pravastatin HEXAL gehbrt zu einer Gruppe von Arznei-

mitteln, die als HMG-CoA-Reduklase-Inhibitoren (oder

Statine) bezeichnet werden. Sie wirken, indem sie die
Hiechtem"

Risiko fir die Entwicklung von Muskelproblemen er-
hohen.

« Lipidsenker vom Typ der Anionenaustauscherharze,
wie 2. B. Colestyramin oder Colestipol. Pravastatin
HEXAL sollin der Regel mindestens 1 Stunde vor oder
4 Stunden nach der Einnahme des Anionenaustau-

ringern und die Spiegel des ,guten* Cholesterins erho-

ut
nare Hevzkrankhau Jerreachen ko Dieses
heitsbild, d: Atheros

ist, dass das Anionenaustauscherharz die Absorption
von Pravastatin HEXAL beeintrachtigen kann, wenn
die beiden Arzneimittel in zu engem Abstand einge-

n
« Arzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzw.

e bataionme wid, K s Brestechmers {angina
pectc janfall

ori),

wiez.B. Ciclost
Kann das Risiko fir Nebenwirkungen erhohen.

fihren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-
sehmerzan n Fuh haben (nstabils Angina pectorks)
verringert Pravastatin HEXAL das Risiko,

Hrzitarkt ot einen Schagarial u sneden, und zwar
unabhéngig von Ihren Cholesterinspiegeln

Wenn Sie erhohte Cholesterinspiegel, aber keine koro-
nare Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin HEXAL
das Risiko fir das Auftretén dieser Krankheit oder eines
Herzinfarktes.

Wenn Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wird Ihnen Ihr
Azt weitere MaBnahmen im Rahmen Ihrer Behandlung
empfehlen, wie z. B. fettarme Didt, kbrperliche Betati
gung und Gewichtsabnanme.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und Medika-
mente bekommen, die verhindern, dass Inr Korper das
Transplantat abstoBt, verringert Pravastatin HEXAL er-
héhte Lipidspiegel.

2 Was sollten Sie vor der
von in HEXAL

(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhohten
isiko fir das Auftreten von Muskelproblemen filhren.
Rifampicin (Antibiotikum). Die Kombination kann zu
erhohten Pravastatinwerten fihren. Pravastatin
HEXAL solite gewshnlich mindestens 2 Stunden vor
der Einnahme von Rifampicin eingenommen werden.
« Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
tion kann zu einem erhohten Risiko fur das Auftreten
von Muskelprobemen (e
. id (Arzneimittel, das die Funktion Ihres Im-
Tneystoms basmussh. D Kemiatin o 2a
einem erhdhten Risiko fir das Auftreten von Muskel-
problemen fihren.

Bevor Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, teilen Sie Ih-

rem Arzt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung und

Vorbeugung von Blutgerinnseln, sogenannte “Vitamin-
! g

nahme von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravastatin
HEXAL kan 2u Erhctung dor Ergobnisso von Blutests
fihren, die durchgefihrt werden, u andlung mit
Vitami-K-Antagoniston 2o Uberwachen.

Wen ver bakte-
ielon infoktion einnehmen missen, dasen Sie die
Einnahme dieses zeitweise unterbre-

Pravastatin HEXAL darf nicht

werden,

« wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
inen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

o snd, schwanger

£g
@
%'

chen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie wieder
it do v von Pravsataliy HEXAL begihnen
Kennen. Die Einnaime von Pravastatin HEXAL z

Fur e kann softan 24 Muskel-
Schwache, Emp'mdhcnkell oder Schmerzen der

g
Sie stilen (siehe Abschnitt
‘.Schwaﬂgerschaﬁ nd Stizot

ehr Informa-
4.

tionen zu Rhabdomyolyse siehe Abschni

he Abschnitt
men’)

« wenn mehrere Blutuntersuchungen eine abnormale
Leberfunktion zeigen (ethohte Leberenzymwerte im
Blut)

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob Sie Pravastatin HEXAL einnehmen konnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wenn Sie bereits an
folgenden Erkrankungen litten oder leiden:

« Nierenerkrankung

Einnahme von HEXAL
mit Alkohol

Inormieren Si nren Az, e Sie rogemafia grsdore
Mengen an Alkohol zu sich n

Wenn S ich diosbezlgich nicht b sind, baolgen
Sie bitte die Anweisungen Ihres Arz

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger 2u sein oder beabsichtigen,
‘schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihven Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

eine Lebererkrankun
Akaholprobieme roseimaBiges Triken groBer Men-
<ohol)

o S sohwers Atomboschworde haben
Muskelerkrankungen, die durch eine Erbkrankheit
hervorgerufen werden (Sie oder einer lhrer Verwand-
ten ist betroffen)

Muskelprobleme,die durch on anderes Chalestern-
senkendes Arzneimittel, wi m Statin oder
Zinem Fibrat, hervorgeruen o x @iahe Ennanme
von Pravastatin HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®)

wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwache, einschiieBlich in einigen Fallen
einer Schwiiche der Atemmuskulatur) oder okuldre

wéihrend der Schwanger-
schaft nicht einnehmen. Der Arzt wird dieses Arzneimit-
tel nur unter besonderer Vorsicht Frauen im gebarfahi-
und-ihnen-die-potenzietien

Schwangerschaft genau erkiaren. Falls Sie planen,
schwanger zu werden oder falls Sie schwanger gewor-
den sind, missen Sie die Einnahme von Pravastatin

HEXAL abbrechen und unverziglich Ihren Arzt informie-
ren (siehe Abschnitt 2, Pravastatin HEXAL darf icht ein-
genommen werden

Stillzeit

Sie dilrfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilzeit nicht
einnehmen, da Pravastatin HEXAL in die Mutterm
ausgeschieden wird (siehe Abschnitt
HEXAL

chedar Augen venureachi) haben oder hatten, da Ste-

nicht werden")

mal
ZUm Aufireten von Myasihenis ihren Konnen (slehe
Abschnitt 4)

nen von Maschinen
Pravastatin HEXAL beeintréchtigt in der Regel nicht Ihre

Infektonen mit dem Wirkstof Fusmmsame einneh-
erabreicht

oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn bei Innen Schwindel, verschwormme-

erien o oo e o et Tagom e
Arzneimittel singenommen haben/ihnen solche Arz-
neimittel als Spritze verabrelcht wurden. Die Kombi-
nation von Fusidinsaure und Pravastatin HEXAL kann

(Rhabdo-

iandlung
auitrit, vergewisser Sie sich, dass Sie in der Lage sind,
h

ein Fahrzeug oder Maschinen bedienen zu kbnnen, be-
vor Sie dies tun.

myolyse) fihren.

Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wird Ihr Arzt vor und moglicherweise wahrend der Be-
handlung mit Pravastatin HEXAL Blutuntersuchungen

ind bei Ihnen moglicherweise auch erfor-
Gorich, wenn Si Uber 70 Jahra it S

Suchen Sie Ihren Arzt so bald wie moglich emeut auf,
um Ihre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die
Ratschlége, die Sie erhalten.

Watrond dor Behardlng mit Pravastatn HEXAL wird
Ihr Arzt Sie engmaschig Gberwachen, wenn Sie eine
Blinccsererivammung (Sabered aben ode dse ik
besteh, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das R

bestent,
haben, uhergewncmng sind und einen hohen Blutdruck
habs

Bei wenigen Menschen kbnnen Statine Auswirkungen
auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Tt fstgestelt werden, mit dem et Leborerzym-
werte im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grund wi

I At gewshnlct vor und wabvend e Bt anciung
mit Pravastatin HEXAL eine Blutuntersuchung veranias-
o Lobertanionstes

HEXAL enthalt Natri
Dicaes Araneimitelenfhat weniger fo 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Pravastatin HEXAL einzu-
nehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mitIhvem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
t oder Apotheker nach,

Sehor s,

Ihr Arzt wird Sie hinsichtiich einer fettreduzierten Diat
beraten, die Sie warend des gesamten Behandlungs-
zeitraums einhalten sollten.

Pravastatin HEXAL wird 1-mal taglich, vorzugsweise
abends, unabhéngig von den Mahizeiten mit einem hal-
ben Glas Wasser eingenommen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schiu-
cken.

Fr' Eehanulung hoher Cholesterinwerte und anderer
Bl
Die emp'ohlene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal taglich,

Zur Vorbeugung v

Behandlun un-
geklarte Muskelschmerzen, -krmpfe, -empfindiichkeit
oder ~schwiche haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

Bie emplohisns Dosis beiagt 40 mg 1-ma thgich.

Nach einer Organtransplantatior
Ihr Arzt wird Innen eine Anfangsdosis von 1-mal taglich

Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind mog-
licherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig

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

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendiche (m Al von 818 Javer) mit
einer Erbkrankheit,

20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf bis
2u40 m 1t werden.

Die tagliche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin sollte
nicht . Ihr Arzt wir
welche Dosis fiir Sie gesignet st

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (m Alter

die erhohte cnolesmmwme verursach (heterozy-
gote famil reholester
S i indorn ung

Alter von

die
S rterongols e Nypemho!estennamre)

ei Kindern vor der Pubertt, solte der Arzt Nutzen und
Fisiko siner Behantung vor Eneften der Therapie s0rg-
fitig abwagen.

innahme von Pravastatin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

813 Jahrer
Bie smploriene Dosis berdgt 10-20 mg 1-mal tégich.

Anwendung bei Jugendichen (im Alter von 14-18 Jah.

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

Ihren Arzt oder Ap Siean-

(fur Madchen im gebérfahigen Alter siehe Abschnitt
)

be-

den.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sig
Bersis mit fham e (oigandan Arzrisitl ehande

erden

< andere Cholesterin-senkende Arznemitl ie als F-
brate bezeichnet werden (z. B. Gemfibrozi, Fenofi-
brat), und Nicotinsaure. Die Kombination kann das

- oder Leber-
funktion

Die Gbliche Dosis bei Patienten mit maBiger bis schwerer
Einschrankung der Nieren- oder Leberfunktion betragt
1-mal taglich 10 mg.

Einnahme anderer Arzneimittel
Disses Arimitel solte in der Rogel mindestens
1 Stunde vor od n nach der Einnahme vor
Colestyramin oder l:olesﬁpol ‘eingenommen warden.
Fortsetzung auf der Rilckseite >>
320470




welche die
Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken (z. B.
Ciclosporin), wird Ihr Arzt Ihnen eine Anfangsdosis von

Haufigkeit (Hau-
figket aut Grundiage or verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzba

1-mal taglich 20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ih- + anhaltende Muskelschwéche
rem Arzt auf bis zu 40 mg erhdht werden. « Leberversagen, das zum Tod fiihren kann
« Ausschlag einschlielich Lichenoid-Hautausschlag
Dater der Behandiung « sefr starke Schmerzen oder Schwéiche der Muskeln
o Daver g it di

o
vermittelte Myopathie

regeimaig s e rcunmen, o8 nen
Arzt rat, auch wenn es sich um einen sehr langen Zeit-
raum handelt. Beenden Sie Ihre Behandiung nicht
selbststandig.

Bitesprechen Sie mt v Arzt oder Apatheke e
e don Einchuck haben, cass o Wirung von Pravas-
i HEXAL 24 stark oder 20 schwach i

enge von
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn jemand versehentiich einige Tabletten schiuckt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das nachste
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin
HEXAL vergessen 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 n

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

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

d még-

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemel-
ner Muskelschwache fihrt, einschlieBlich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)

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

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn S in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéichegefiihl verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitat verschimmert, bei Doppelt-
‘sehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwer-
den oder Kurzatmigkeit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen Sta-

tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet

« Abriume

« Gedchtnisverlust

« Depression

« Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

* Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entuwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, tibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
dlesem Arzneimittel berwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

an lhren Arzt oder Apumeker Biee it o fo Mo,
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Welche
lich?
Wie alle Arznelmittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht be jedem auftreten
Gssen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-
1 von

Suchen Sie so bald wie méglich Ihren Arzt auf und
beenden Sie die Einnahme von Prav: HE
wenn bei Ihnen ungeklrte oder anhaltende Gelenk-
Muskelschmerzen, - -empfindlichkeit,
~schwéiche oder -krémpfe auftreten, vor allem wenn Sie
sich gleichzeiti unwoh fihlen oder Sie erhohte Tempe-
ratur haben. In sefr seftenen Fallen kbnnen Muskelbe-
schwerden erst sein (Rhabdomyolyse) und zu einer
emsthaten und mdglicherweise lebensbedrohlichen
Nierenerkrankung fiiren.

L,

brechen und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen,
wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt
2B
« Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
gen oder Rachen
« Schwierigkeiten beim Schiucken
« Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)
« Atemschwierigkeiten
« Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome ernsthafter
allergischer Reaktionen (Angioodem, Anaphylaxie), die
sofort behandelt werden missen, in der Regel in einem
Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1von 100

Behandelten betreffen

+ Schlafstorungen, Schiaflosigkeit

« Schwindel, Kopfschmerzen, Madigkeit

« Sehstorungen wie z. B. Verschwommen- oder Dop-
peltsehen

Magen- und Darmprobleme wie z. B, Verdauungssto-

rungen, Sodbrennen, Ubslet, Exrechen, Miagen-

e “beschwerder, Ducal ode Ver

Stoptans, Bianan

Wi duckreiz und

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.Indom Slo Nebemwirkungen meiden, knen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicharhot dissss Arznamitals 2ur verfigung gestelt

Wie ist Pravastatin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzugang-
lich auf

Nicht aber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inalt
vor Feuchtigheit zu schitzen

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Blisterstreifen nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das.
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z. B. nicht iber die Toilette odk

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm de/arzneimittel-
entsorgung.

Inhalt der Pauklmg und weitere In-
formatior

Was Pravastatin HEXAL enthilt

Der Wirkstof ist Pravastatin-Natrium.

Jede Tablette enthat 10 mg Pravastatin-Natrium.

o
phat, mikrokristalline Gelluiose, Magnesiumstearat
Ph. c

Nesselausschlag (Urtkaria) oder Kopfhaut- und Haar-
probleme, einschiieBlich Haarausfall

+Blasenprobleme- {schmerzhaftes -oderhaufigeres-
Wasserlassen, nachtlicher Drang zum Wasserlassen)
Sexualstérungen

Muskel- und Gelenkschmerzen

Entziindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

1von 1.000 Be-

Eur), Dinydrat
(Ph.Eur), Povidon K 30, Trometamol, Eisen(l)-hydroxid-
oxid xH.O

Wie Pravasla«in HEXAL aussieht und Inhalt
der P:

Gelbs, ingiiche, bikonvexe Tablette mit seficher Bruch-
kerbe und der Pragung P 10.

Blister (AVOPA/AI/PVC)

handelten betreffen)

der Haut Sonnen-

20,50 und 100 Tabletten.

lieht

Sehr setone Nebenwirkungen (camn bis 20 1 von
10.000 Behandelten bets
< Sterungen des Tastainnes, i . B. brennende oder
kribbelnde Missempfindungen oder Taubheitsgefi,
die Anzeichen fur eine Schadigung von Nervenen
‘gungen sein kbnnen

alle

den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
xal AG

Industriestrae 25

E3607 Holkichen

Telefon: (08024) 90¢

Telefax: (08024) a06-1200

die
Vorrufen Kénnen, Hautausschlag und Ficber (Lupus

Keitsreaktion (Anaphylaxie)

« Leberprobleme die eine Gelbfarbung der Haut oder
des Augenweies hervorrufen kinnen und/oder Ap-
petitveriust und allgemeines Unwohisein (Gelbsuch,
Leberentzindung), schnell auftretender Verlust der
Leberunktion, Bauchspacholdisenantzindung (de
Magenschmerzen hervorrufen kani

*+ Muskelscrmeraen oder schviche (Myopatme), Mus-

~Mail

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arxneummel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Eu chen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter en folgenden Bezelchnungen

« abnormale Blutwerte: rohte. Transaminaseverte
(eine Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut
vorkommen), die ein Anzeichen von Leberproblemen
sein kdnnen. Moglicherweise méchte Ihr Arzt regel-

fen

Deutschland: Pravastatin HEXAL 10 mg Tabletten
Niederlande: Pravastatinenatrium Sandoz 10 mg, tablet-
ten

sitis)

Diese wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mérz 2023.

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