Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin HEXAL® 10 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium
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schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
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1 Was ist Pravastatin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

* Lipidsenkervom Typ. derAnmnenaustauschemame wiel
Colestyramin oder Pravastatin HEXAL

ipol.
sollin der Regel idostons 1 o vor oder 4 S

Pravastatin HEXAL genort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als HMG-Cq (oder

werden.Dor Grund er(r s, dass s
jon Pravasta-|

pereigene Bildung von nsch\ethtem“ Cholesterin verrin-
ohen.

Herzkrankheit verursachen kann. Dieses Krankheitsbild,
das al oder

tin HEXAL beeintréchtigen kann, wenn i boicen e
neimittel in zu engem Abstand eingenommen werden.
Arzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzy.
unterdriicken, wie z. B. Ciclosporin. Die Kombination|

kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhohen,
.o ) o Fo

et wird, kann zu Brustschmerz (Angina pectoris), Herz-
infarkt (Myokardinfarkt) oder Schiaganfallfuhren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-
schmerzen in Ruhe haben (instabile Angina pectoris).
verringert Pravastatin HEXAL das Risiko, einen weiteren
Herzinfarkt oder einen Schiaganfall zu erleiden, und zwar
unabhéingig von Ihren Cholesterinspiegein.

b

u
(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhdhten
Risiko m. das Autreten von Muskelproblemen fiiren.
Rifampicin (Antibiotikum). Die Kombination kann zu
Cihoon Pravastatinwerton fihren Pravastatn HEXAL
solte gewshnlich mindestens 2 Stunden vor der Ein-|
nahme von Rifampicin eingenommen werden.

Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
tion kann zu einem erhdhten Risiko fir das Auftreten

re Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin HEXAL das.

infarktes.
Wenn Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wird Ihnen Ihr
Arzt weitere Manahmen im Rahmen Ihver Behandlung
empfehlen, wie z. B. fettarme Diét, korperliche Betéti-
gung und Gewichtsabnahrme.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und Medika-
mente bekommen, di m, dass Ihr Korper das
Transplantat abst6Bt, verringert Pravastatin HEXAL er-
hshte Lipidspiegel.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pravastatin HEXAL beachten?

n,
wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

von ihren.
Lenalidomid (Arzneimittel, das die Funktion Ihres Im-
munsystems beeinflusst). Die Kombination kann zul
‘einem erhohten Risiko fiir das Auftreten von Muskel-
problemen fiihren.

r h
Azt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung und Vor-
beugung von Blutgerinnseln, sogenannte “Vitamin-K-
Antagonisten” einnehmen. Denn die gleichzeitige Einnah-
me von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravastatin HEXAL
kann zu Erhéhung der Ergebnisse von Bluttests fihren,
die durchgefiihrt werden, um die Behandlung mit Vita-
min-K-Antagonisten zu iberwachen.

Wenn Sie Fusidinsure zur Eehandlung iner bam-
riellen Infektion einnehmen
Einnahme dieses Arme.mmels eteise untemrer
chen, hr Arztwird nen i
it der Einnahme von Prav:
Konmen. Die Einnahme von Pravastatin HEXAL zu.
sammen mit Fusidinsaure kann selten zu Muskel-
schwiche, oder Schmerzen der|

‘werden oder wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschatt und Stillzeit
wenn Sie an einer akuten Lebererkrankung leiden (sie-
he Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

wenn mehrere Blutuntersuchungen eine abnormale Le-

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

Informieren Sie Inren Arzt, wenn Sie regelmaig grofere
Mengen an Alkchal 2 sich nehmen.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wenn Sie bereits an
folgenden Erkrankungen litten oder leiden:
 Nierenerkrankung

Wenn Sie nicht sicher sind, befolgen
Si bito do Anwe\sungen Ihres Arztes.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

eine Lebererkrankung
Akeholpraploms (tegemaBiges Trnken groser Men-
gen Alkohol)

Sie diirfen Pravastatin HEXAL wihrend der Schwanger-
Der Azt wird di ttel

nur unter besonderer Vorsicht Frauen im gebarfahigen

Aler verschreiben und Ihnen die potenziellen Risiken i-
[0 wenn Sie schwere Atambeschwerden haben ner Pravastatin-Behandlung wahvend einer Schwanger-
r schaft genau eridaren. Falls Sie planen, schwanger zu
threr werden oder miissen
betroffen)
* Muskelproblame. die curch on anderes Cholste-

ttel, wie .
einem Fibrat, hervorgerufen rden (siehe ,Einnahme
von Pravastatin HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln)
‘wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner
Muskelschwéche, einschiiefiich in einigen Fallen einer

unverziiglich Ihren Arztinformieren (siehe Abschnitt 2, Pra-

vastatin HEXAL darf nicht eingenommen werden®).

Stillzeit

Sie drfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilzeit nicht|
h

geschieden wird (siehe Abschnitt 2 ,Pravastatin HEXAL|
farf nicht werden*).

gen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese
Erkrankung manchmal verschiimmern oder zum Auf-

Verkehrstihtigleit und Fahigkeit zum Bedi-
nen von Maschin
Pravastatn HEXAL besinirichiigt ndor Regel nich o

Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einne-
mervIhnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht
werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben/lhnen solche Arz-
neimittel als Spritze verabreicht wurden. Die Kombina-
tion von Fusidinsdure und Pravastatin HEXAL kann zu

se) fiihren.

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

Jirkungen einschatzen zu ko Diese Bluunteru-

ig
schinen. Wenn bei Ihnen Schwindel, verschwommenes|
Sehen oder Doppeltsehen waihrend der Behandlung auf-
trit, vergewissern Sie sich, dass Sie in der Lage sind, ein|
oder Maschinen bedienen zu konnen, bevor
Sie dies tun.
Pravastatin HEXAL
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium)
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei".

Wie ist Pravastatin HEXAL
einzunehmen?

chungen sind bei Inen erforder-
lich, wenn Sie tiber 70 Jahre alt sind

Azt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dt be-|

Ihre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die Rat-
schlage, die Sie erhaten.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin HEXAL wird Ihr
vzt Sie engmaschig Gberwachen, wenn Sie eine Blut-
2uckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko be-
steht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko,

raten, die Sie whrend des gesamten Behandlungszei
raums einhalten sollten.

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

DioBruchkerbe dient rur 2 Teln dor Tablet, wern

steht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

haben, diese im Ganzen zu schiu-
S

Erwachsene

Zur Behandlung hoher und anderer|

Bei wenigen Menschen kinnen Statine

die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Test festgestellt werden, mit dem erhohte Leberenzym-
erts m Blut bestirmt werden. Aus dissem Grund wird

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

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankun

Pravasan HEXAL ane Blutuntersuchung veranlassen
(Leberfunktionstest).

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit einem Statin un-
gekldrte Muskelschmerzen, -krdmpfe, -empfindlichkeit
(oder ~schwéche haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

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

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin
HEXAL mit hrem Arstoder Apothoker, wonn ie
» an schweren Atembeschwerden leiden

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

Dosis betragt 40 mg 1-mal taglich.

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

Die tagliche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin solte
nicht berschritten werden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
‘welche Dosis fi Sie geeignet ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter

die erhdhte Cholesterinwerto verursacht (heterozy.
gote familiare Hypercholesterinamie)
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von
Die empfohlene Dosis betrigt 10-20 mg 1-ma tagiich.

ter von 14-18 Jahy

heht

Di 10-40mg

familiére
Bei Kindern vor der Pubertét, sollte der Arzt Nutzen und
Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie sorg-
fitig abwéigen.

Einnahme

wan-|
gerschaft").

Patienten mit Einschrankung der Nieren- oder Leber-|

funktion

HEXAL

von
mit anderen Arzneimitteln

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Azt informieren, wenn Sie
persis mit einem der folgenden Arzneimitel behandelt
werden:

« andere Cholesterin-senkends Arzneimittl, die als
brate bezeichnet werden (z. B. Gemfibrozi, Fenofibrat),
und Nicotinsaure. Die Kombination kann das Risiko
iir die Entwicklung von Muskelproblemen erhhen.

Di bis schwerer
Einschrénkung der Nieren- oder Leberfunktion betrégt
1-mal taglich 10 mg.

Einnahme anderer Arzneimittel
Dieses Arzneimittel sollte in 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
Giclosporin), wird Ihr Arzt Ihnen eine Anfangsdosis von
1-mal taglich 20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem
Azt auf bis zu 40 mg erhoht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46349320




Dauer der Behandiung

Inr Arzt wird Sie Uber die Dauer der Behandlung mit die-
'sem Arzneimittel informieren. Dieses Arzneimittel ist sehr
regelméiBig und so lange einzunehmen, wie es Ihnen Ihr
Arzt rat, auch wenn es sich um einen sehr langen Zeit-

keit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schétzbar)
« anhaltende Muskelschwche
Leberversagen, das zum Tod fiihren kann
Li

standig.

den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravastatin
HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

« sehr starke Schmerzen oder Schwche der Muskeln
aufgrund von Stérungen des Immunsystems immun-|
vermittelte nekrotisierende Myopathie)

eine groBere Menge von

e eingenommen haben, als Sie sollten
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,
inehmen Sie einfach die normale Dosis zur iiblichen Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL
brechen

Informieren Sie bitte stets Inren Arzt, wenn Sie die Be-
handlung abbrechen machten.

" it
‘tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

‘Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-
treten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten batreffen):
Suchen bald wie mbglich Ihren Arzt auf und
beenden Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL,
wenn bei Ihnen ungekiarte oder anhaltende Gelenk-
schmerzen, Muskelschmerzen, -empfindiichkeit,-schwé-
che oder -krmpfe auftreten, vor allem wenn Sie sich
gleichzeitig unwohi fuhlen oder Sie erhohte Temperatur

einer

schwaiche der Augen verursacht)
* Muskelriss

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéichegefih verspiren, das sich
immert, bei Doppelt-
sehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwer-
den oder Kurzatmigkeit

Die folgenden Nebenwirkungen wurden be einigen Star-
tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet:

« Albtréume

« Gedichtnisverlust

« Depression

« Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fr die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grofer,

{ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben,
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit diesem
Avzneimittel Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht n dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie ksnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und
Abt. Phamakovigianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: hitps://www.bfarm.de

haben. In sehr llen kinnen

anzeigen. K

dass meh
heit dieses A tte

und
kung fiihren.

Sie sollten die Einnahme von Pravastatin HEXAL ab-

5 Wie ist Pravastatin HEXAL

wenn

bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftrtt z.

=" Schwalng von Geser, Lippen, Mund, unge, Augen
oder Rachen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt|

 Schwierigkeiten beim Schiucken Nicht iiber 30 °C lagern.
 Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

» Atemschwierigkeiten vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
 Schwindel

Es handelt sich hierbei karton und o

o lren disses Arznimite nech dem auf dem Uy
jem

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

lAndere Nebenwirkungen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

Schiafstorungen, Schiaflosigkeit

» Schwindel, Kopfschmerzen, Mildigkeit

Sehstorungen wie z. B. Verschwommen- oder Dop-
petsehen

» Magen-undD:

verwendbar bis'

angeqebencn veraldatum reht meht verwendon. Das|
Verfalldatum bezient sich auf den letzten Tag es ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Inren Apotheker, wie das Arzner
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere

B.
gen, Sudbrsrmen Unelket, Ebrechen, Magenschmer-

Was Pravastatin HEXAL enthalt

hungen
Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag, Nes-
selausschlag (Urtikaria) oder Kopfhaut- und Haarpro-
bleme, einschlieBlich Haarausfall

Der Wirkstoff ist
Jede Tablette enthalt 10 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
et micokistaline Celose, MagnesiumstaratP.Eu)

erlassen, nacmhcher Drang zum

),
\Eur), Puw

Somistn
Muskel und Gelerkschmerzen

Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen):

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

110.000 Behandelten betreffen):

* Sterurgen dos Tesainos, wlo = B, bramends oder
kribbeinde

(Ph.
don K 30, Trometamol, Eisenfl-hydroxid-oxid x H,0
Wie Pravastatin HEXAL aussieht und Inhalt der
Kun,
gelbe, langliche, bikonvexe Tablette mit seiticher Bruch-
kerbe und der Pragung P 10.

Bster (AOPAAIPC)
ckungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebrac

dle Anzsihen fr sine ‘Schadigung von Nerenends:
gungen sein konner
Siogische Egankungen, die Gelerkschmorzen far-
vorrufen kénnen, Hautausschlag und Fieber (Lupus
te und schwere U
Ketreakton (Anaphylaxie
rprobleme die eine Gelbférbung der Haut oder
s s Augenweies hervorrufen konnen und/oder Appe-
titverlust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht, Le-
berentziindung), schnell auftretender Verlust der Le-
berfunktion, Bauchspeicheldrisenentzindung (die
Magenschmerzen hervorrufen kann)

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

. Mus-

Dieses ist in den Mitgliedsstaaten
d i (EWR) un-

(Myositis, Polys

Grupps von Enzymen, i von Natu aus m Blt vor-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschiand: Pravastatin HEXAL 10 mg Tabletten
Niederlande: 10mg, tabletten

kommer), die ein Anzeichen
kénnen. Moglicherweise duare e o regeimaBige
Kontrollen durchfiihren, um diese zu tiberpriifen.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Marz 2024,

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

5309320





