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

gehort
teln, die als HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (oder Sta-
e wirk:

eigene Bildung von schlechtem* Cholesterin verringern

und die Spiegel des , guten* Cholesterins erhohen. Cho-
id, das durch

die das Herz mit Blut

ist, dass das Anionenaustauscherharz die Absorption

von Pravastatin HEXAL beeintréchtigen kann, wenn

die beiden Arzneimittel in zu engem Abstand einge-
rder

nommen w
Arzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzw.
Ci

ferzks
hot verursachen Kann. Dioses Krankhettsbld,das als A
wird,

wie z. B. Cicl
kann das Risiko fir Nebenwirkungen erhohen,
i i und Roxit

ichnet
kann zu Brustschmerz (Angina pectoris), Herzinfarkt

(Antibiotika).

hlaganfall fihren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-
schmerzen in Ruhe haben (instabile Angina pectoris),
verringert Pravastatin HEXAL das Risiko, einen weiteren

Risiko fir das Auftreten von Muskelproblemen fihren.

« Rifampicin (Antibiotikum). Die Kombination kann zu
erhohten Pravastatinwerten fiihren. Pravastatin HEXAL
solite gewdhnlich mindestens 2 Stunden vor der Ein-
nahme von Rifampicin eingenommen werden.

unabhéngig von Ihren Cholesterinspiegeln

ringert HEXAL
Gas Fisko lur ot Aureroncrosar Kiankhet oo anes
Herzinfark

Wann Sie Pravastatin HEXAL sinnehmen, wird hnen I
Avzt weitere MaBnahmen im Rahmen Ihrer Behandlung
empfehlen, wie z. B. fettarme Diat, kérperliche Betati
gung und Gewichtsabnahme.

Wero Se ine O tedika-

g der Gicht). Di
on kann zu einem erhohten Risiko fr das Auftreten
von Muskelproblemen fihren.

Lenalidomid (Arzneimittel, das die Funktion Inres Im-

Risiko fiir d
blemen fiihren.

Bovor Sio Pravastath HEXAL snnehmen tslen Se
vzt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung und
Vovbeugunqvon Blugerinsel, sogenannto Viamin k-

on, ci verhindern daga I Korper das
Transp\an(at b, veringert Pravasatin HEXAL o
héhte Lipidspiegel.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pravastatin HEXAL beachten?

Pravastatin HEXAL darf nicht eingenommen
erden,
wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind
» wern Sie schwanger sind, besbsioigen scimanger
Sie stillen (siehe Abschnitt
lizeit")

wer ‘wenn
“Schwangerschatt und St
akuten L

die gleichzeitige Ein-
nahre von vitamin K Amsgomslen mit Pravastatin
HEXAL kann zu Ethohung der Ergebnisse von Bluttests
fiihren, die durchgefiihrt werden, um die Behandlung mit
Vitamin-K-Antagonisten zu tiberwachen.

Wenn Sie Fusidinsdure zur Behandlung einer bakte-
riellen Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels zeitweise unterbre-
chen. Ihr Arzt wird Ihnen mittei Sie wieder

mit der Einnahme von Pravastatin HEXAL beginnen
kénnen. Die Einnahme von Pravastatin HEXAL zu-
sammen mit Fusidinaliure kenn ssiten 2y Muskel-

schwéche, Empfindlichkeit oder Schmerzen der
Muslalatu fihren (Rhabdomyolyse). Mehe Informa-
tionen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt

he Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmanah-
men)

wenn mehrere Blutuntersuchungen eine abnormale
Leberfunktion zeigen (erhdhte Leberenzymwerte im
Blu),

Fragen Sielhren Azt wen Sl sch i sicher sind, ob
Sie Pravastatin HEXAL einnehmen kon:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bt sprocten Sa it feam Arz o Apotheks bevor
ie Pravastatin nehmen, wenn Sie bereits an

folgenden Erkeankungon iten ode ekden

Nierenerkrankun

eine Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose)

eine Lebererkrankun

Alkoholprobleme (regelmBiges Trinken groBer Men-

gen Alkohol)

+ Wemn S schwere Atembeschwerden haben

nist

Einnahme von
mit Alkohol

Informisren Se lhven ATz, wenn Se regeimatig grfers
Mengen an Alkohol zu sich nehm

Wenn Se sich dissbestiglch et Sicher sind, befolgen
Sie bitte die Anweisungen Ihres Arztes.

HEXAL

Schwangerschaft und Stillzeit

Worn Sl schanga sind oer stlen, oder wern Sie

vermuten, schwant oder beabsichtigen,
Conwanger 24 werdn, tagen Si vor der Ennahime di-

ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatt
Sie dilrfen Pravastatin HEXAL wahrend der Schwanger-
schaft nicht einnehmen. Der Arzt wird dieses Arzneimittel
nur unter besonderer Vorsicht Frauen im gebirfahigen
Atter verschreiben und Ihnen die potenziellen Risiken e

e Pravestatin-Behanciung wivend sl Sctwenger-
werden oder

missen

betroffen)

Muskelprobleme, die durch ein anderes Cholesterin-

senkendes Arzneimittel, wie z. B. einem Statin oder

einem Fibrat, hervorgerufen wurden (siehe Einnanme

von Pravastatin HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimittein’)

unverziiglich Ihren Arzt informieren (siehe Abschnitt 2
Pravastatin HEXAL darf nicht eingenommen werden")

Stillzeit
Sie dirfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilzeit nicht
einnehmen, da Pravastatin HEXAL in die Muttermilct

Schwéche der Atemmuskulatur) oder okulire Myas-

jird (siehe Abschnitt 2 ,Pravastatin
HEXAL darf nicht eingenommen werden®).

it und Fa Bedie-

hatten,
Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auf-
treten von Myasthenie fuhren konnen (siehe
Abschnitt 4
‘wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einneh-
man/inen sclhe Armelrita i Sprze vembrmicht
i Sie in den letzten 7 Tagen solche
it aingenommen hebenvihnen sakhe Arz
neimittel s Spritze verabrelcht wurden. Die Kombina-
tion von Fusidinséiure und Pravastatin HEXAL kann zu

Iyse) fuhren.

Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wird Ihr Arzt vor und moglicherweise wahrend der Be-
XAL

nen von Maschinen
Pravastatin HEXAL beeintréchtigt in der Regel nicht Inre
Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn bei hnen Schwindel, verschwormme-
nes Sehen oder Doppeltsehen wahrend der Behandlung
auftritt, vergewissern Sie sich, dass Sie in der Lage sind,
ein Fahrzeug oder Maschinen bedienen zu kénnen, be-
vor Sie dies tun.

Pravastatin HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei

HEXAL

handlung mit Pravastatin HE
m

3 Wie ist

wirkungen einschétzen zu kbnnen. Diese Blutuntersu-
chungen sind bei Inen méglicherweise auch erforder-
lich, wenn Sie tiber 70 Jahre alt sind

besprechen, und

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab~
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

schlage, die Sie erhaten.

‘Wahrend der Behandlung mit Pravastatin HEXAL wird Ihr
Azt Sie engmaschig dberwachen, wenn Sie eine Blutzu-

dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Ri
ko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
bergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Bef wenigen Menschen kirnen Statne Auswirkungen

auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Toat estgestelt werden, mit dom erhohte Leberenzym.
werte im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grund wird

Ihr
Pravastatin HEXAL eine

Ihr tich Dt be-
raten, die Sie wéhrend des gesamten Behandlungszeit-
raums einhaiten solten.

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

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Erwach

ur Behandlung hoher und anderer
Bluffettwerle

Die empfohlene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal taglich.

Zur Vorbeugung vor

veranlassen
(Leberfunktionstest).

Worn Sie wilrand dor Bhandung it sinam Sttt un.
gekldrte Muskelschmerzen, e, -empfindichisit
SGerschwache absn, micrmiersn 5o scfor Inven Ar

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwiiche auftritt. Zur
Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind mog-
licherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig.

Sprechen ie vor dor Behandlung mit Pravastatin
HEXAL mit lhrem Arzt oder Apotheker,
o Schweren Atembssehwerden liden

Kinder und Jugendt
Kinder und Jugemﬂrche (im Alter von 8-18 Jahren) mit
ner Erbrankheit, e

Bic smpfonien Dosis betégt 40 mg 1-mal igich.

Nach einer Organtransplantation
Ihr Arzt wird Ihnen eine Anfangsdosis von 1-mal taglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf bis
2u 40 mg erhoht werden.

Die taglche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin sollte
icht Uberschritten werden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
welche Dosis fur Sie gesignet st

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (m At

die smahte Cholesterinwerte verursacht (eterozy-
gote familidre Hypercholesterinamie)

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter von
8-13 Jahren)

Die empfohlene Dosis betragt 10-20 mg 1-mal taglich.

heht familiére
Bei Kindern vor der Pubertat, solte der Arzt Nutzen und

Altervon 14-18 Jah

10-40mg
Alter siehe Abschnitt

Risiko einer Einleiten der
fiiltig abwagen.

Madchen im
~Schwangerschaf

Einnahme von
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-

HEXAL

- oder Leber

funktion
Die bliche Dosis bei Patienten mit maBiger bis schwerer

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

den.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
bereits mit einem der folgenden Arzneimittel behandelt

werden:
« andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als Fi-
brate bezsichnet werden (z. B. Gemfibrozil, Fenofi-
brat) und NicotinsBure. Die Kombination kamn das

leren- oder Leberfunktion betrégt
1-mal taglich 10 mg.

Einnahme anderer Arzneimittel
Dicses Avrenaimitiel solke i der Regel mindestens
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von
Colestyramin oder Colestipol eingenommen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, welche die

Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken (z. B.

Giclosporin), wird I Arzt Ihnen eine Anfangsdosis von
Ihre

Risiko fr die Entwicklung von
hahen.

Arzt aut bis zu 40 mg erhaht werden.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
asanario)



Dauer der Behandlung
Inr Arzt wird Sie Uber die Dauer der Behandlung mit die-
sem Arneimitel nformieren Dieses Aranemitel st sefv

« Ausschlag einschiieBlich Lichenoid-Hautausschlag
« sefr starke Schmerzen oder Schwache der Muskeln

aufgrund von Stérungen es Immunsystems (immun~

regelmaBig und so lang s Ihnen Ihr
AT A, 2uch wenn 65 sich um einen Sehr langen Zeit
b

* Myasthenia ravis ene | Erkrankung, die zu allgemei-

stindig.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravas-
tatin HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

ner in einigen
Faten sinr Sowbche dor Atemmuskulatur)

schwéiche der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
ader Beinen oin SchwiiegeiOhl verspren, dss sich

Wenn Sie eir Menge vor

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn jemand versehentich einige Tabletten schiuckt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das néchste
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen.

nach Phasen der i Doppeltse-
han oder Héngen Ier Augeriidas o iokbesamuerdon
oder Kurzatmigke

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen Sta-
tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet:
« Abirdume

vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie einfach die normale Dosis zur dblichen Zeit

Depression
Atemprobleme einschiieBlich anhaitender Husten und/
oder Kurzatmigkeit oder Fieber

(Diabetes): Das Risiko fir die

ein. Nehmen . wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-

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

Wenn Sie

ind und einen hohen Blutdruck
haben. hr A2 wid S wahrond der Behandlung mit
diesem Arzneimittel Uberwachen.

Meldung von Nebenwurkungen
Wenn Sie merken, wenden Sie sich

" -
tels haben, wenden Si sich an hven Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
issen.

‘Schwenwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-

an lhren Arzt oder Ape(heker Dies gt auch 10r Nebon
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie melden, konnen

troten (kann bis zu 1 von 10.00
Suchen Sie so bald wie mdglich Ihren Arzt auf und
beenden Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL,
wenn bei Ihnen ungekiarte oder anhaltende Gelenk-
schmerzen, Muskelschmerzen,
~schwache oder -krampfe autreten, vor allem wenn Sie
sich gleichzeitig unwoh fihlen oder Sie erhdhte Tempe-
n. In sehr seltenen Fallen kbnnen Muskelbe-
schwerden ernst sein (Rhabdomyolyse) und zu einer
emsthaten und méglicherweise lebensbedrohiichen
Nierenerkrankung fihren.

Sie soliten die Einnahme von Pravastatin HEXAL ab-
iigli wen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

werden.

5 Wie ist Pravastatin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-

tich auf,

Nicht dber 30 °C lagen.
s

bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt 2. B.:
« Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Augen
en

Schwierigkeiten beim Schiucken
Ausschlag, Nesselausschiag (Urtikaria)
Atemschwierigkeiten

* Schwindel

gischer Reaktionen (Angiotdem, Anaphylaxie), die so-
fort behandelt werden missen, in der Regel in einem
Krankenhaus.

Andere Nebenwirkunge

Gelegentliche Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

« Schiafstorungen, Schiafiosigkeit

« Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit

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

Magen- und

um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U~

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pravastatin HEXAL enthalt

rungen, Sodbrennen, Ubelkeit, Erbvechen Magen-
schmerzen oder -beschwerden, Durchfall oder Ver-
stopfung, Bléhungen

Jede Tablette enthat 20 mg Pravastatin-Natrium,

selausschlag (Urtikaria) oder Kopfhaut- und Haarpmr
bleme, einschiieBlich Haarausfall

s
phat, mikrokristaline Cellulose, Magnesiumstearat
n C:

i
serlassen, nichtlicher Drang zum Wasserlassen)
Sexualstoru

« Muskel- und Gelenkschmerzen

Eur),
(Ph.Eur), Povidon K 30, Trometamol, Eisen(ll)-hydroxid-
oxid x H,0

Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (<ann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

+erhohte Empindichkeir der Haut gegentber Sormen-
licht

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10,000 Behandelten betreffen)
* Sterungen des Tastimes, i 2. B. brnende oder

kribbelnde

Wie
Packun,
gelbe, langliche, bikonvexe Tablette mit seiticher Bruch-
kerbe und der Pragung P 20.

HEXAL

Blister (AVOPA/AIPVC)
kungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden mdglichenweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht

e Anzeichen i aine Schicigung von Nervenend:
gungen sein kbnnen

« allergische Erkrankungen, die Gelenkschmerzen her-
vorrufen kénnen, Hautausschiag und Fieber (Lupus

keitsreaktion (Anaphylaxie)

Leberprobleme die eine Gelbférbung der Haut oder
des Augenweies hervorrufen kénnen und/oder Appe-
titverlust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht, Le-
berentzindung), schnell auftretender Verlust der Le-
berfunktion, Bauchspeicheldrusenentzindung (die

Magenschmerzen hervorrufen kann)
Muskelschmerzen oder - schwache(Myepaime) Mus-

Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

o et d

(Myosi y

« Aol Batwarss sthémte
(eine Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut
vorkormen) de ein Anzeichen von Leberproblemen

jelmé-

des i (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Hige omrolon durchfhren, um dlose zu iberprifen.
. Haut und der
sitis)

ig ig-
keit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

« anhaltende Muskelschwéche

« Leberversagen, das zum Tod fiihren kann

Pravastatin HEXAL 20 mg Tabletten
Niederiande: Pravastatinenatrium Sandoz 20 mg, tab-
letten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-

g
beitet im Mérz 2023.

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

asenaro)





