Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin HEXAL® 40 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

Lesen Sie di
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Sie

* Heben

wirkungen, die nicht in dieser

ielleicht mdchten

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fir Neben-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

nochmals lesen
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pravastatin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Pravastatin HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arznei-
iten, di als HMIG-CoA-Reduidase-Inibtoren (oder

HEXAL beeintrachtigen kann, wenn die beiden Arznei-
mittelin zu engem Abstand eingenommen werden.
Avzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzw.
unterdriicken, wie z. B. Ciclosporin. Die Kombination
kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhdhen.

oo Bidng von schocnam Chaemarn vert

gern und die Spiegel des guter

Cholesterin ist ein Lipid, das durch Verengung der Blut-

gefaBe, die das Herz mit Blut versorgen, eine koronare

Herakrarkhelt verursachen kan, Dieses Krankfelisid,
oder

(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhohten|

Risiko fir das Auftreten von Muskelproblemen firen.

* Rifampicin (Antibiotikum). Die Kombination kann zu

erhohten Pravastatinwerten fihren. Pravastatin HEXAL|

solite gewdhnlich mindestens 2 Stunden vor der Ein-|
wer

\wwd kann zu Brustschmerz (Angina pectoris), Herz-
Infrkt (Myokaveinfarkt) oder Sciagantal thven

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 Inren Cholesterinspiegein.

aber

nahme von fon.

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

* Lenalidomid (Arzneimittel, das die Funktion Ihes Im-
munsystems beeinfiusst). Die Kombination kann zu
einem erhahten Risiko fiir das Auftreten von Muskel-
problemen fuhren.

e Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin HEXAL
das Risiko fir das Autreten dieser Krankheit oder eines
Herzinfarktes.

Wenn Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wird Ihnen Ihr
Arzt weitere MaBnahmen im Rahmen Ihver Behandlung
empfenlen, wie z. B. fettarme Diat, korperliche Betti-
gung und Gewichtsabnahme.

innehmen
Azt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandiung und Vor-
beugung von Blutgerinnseln, sogenannte *Vitamin-K-An-
tagonisten” einnehmen. Denn die gleichzeitige Einnahme:
von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravastatin HEXAL kann
2u Erhdhung der Ergebnisse von Bluttests fihren, die
durchgefihrt werden, um die Behandiung mit Vitamin-K-
Antagonisten zu iiberwachen.

Wern Sie eine Oy

bekommen, die verhindern, dass Ihr Kérper das
Transp\snla( abst6Bt, verringert Pravastatin HEXAL er-
hohte Lipidspiegel.

hatten und Medika-

Was sollten Sie vor der

len Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die Ein-
nahme dieses Arzneimittels zeitweise unterbrechen.
Inr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie wieder mit der|
Einnahme von Pravastatin HEXAL beginnen kénnen.
Die Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen mi n

von Pravastatin HEXAL beachten?

Em
findichkeit oder Schmerzen der Muskulatur luhlen

den,

« wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder ei-
nen der in Abschnit 6 genannten sonstigen Bestandei-
le dieses Arzneimittels sind

werden oder wenn Sie stilen (siehe Abschnitt , Schwan-
gerschaft und Stilzei

bschr

do-
myolyse siehe pretesiy

Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen
it Alkohol

nformieren Sie fren Arz, wern Sio regelmaig groBere
Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

Wenn Sie sich diesbeziiglich nicht sicher sind, befolgen|
Sie bitte die Anweisungen Ihres Arztes.

itt U

und Stillzeit

Fragen Si ren Art.wenn S ichicht sicher sind, ob
‘Sie Pravastatin HEXAL einnehmen kb

wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

und

i sprachen Sia it Ivem Azt oder Apolherer, bevor
Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wenn Sie befeits an
folgenden Erkrankungen litten oder leiden:
Nierenerkrankun
sine Schiccrtsonuntaruricion (Hypotyreose)

eine Lebererkran}
A\kohu\pmb\eme reqeimaies Tinken grofer Men-
gen Alkohol
wenn Sie schwere Atembeschwerden haben

betroffen)

Sie dilrfen Pravastatin HEXAL wahrend der Schwanger-
Der Arzt wird d |

nr ntr besorste Vot Fruen Im gebrihiger|
Atter verschreiben und Ihnen die potenziellen Risiken ei-
e Pravastatin Behandlung wihrond sher Schwanger]
schat genau erkldren. Falls Sie planen, schwanger zu
werden oder alls Sie schwanger geworden sind, miissen
Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL abbrechen und
unverziiglch Ihren Arztinformieren (siehe Abschnitt 2 , Pra-
vastatin HEXAL darf nicht eingenommen werden)

Stillzeit
Sie dirfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilzeit nicht

kendes Arzneimittel, wie z. B. einem Statin oder einem
Fibrat,

einnehmen,
geschioden wird (she Abscit 2, Pravastan HEXAL
nicht werden?).

vastatin HEXAL zusammen mit anderen zneimitein)

wenn inkung
Viuskeisehwache, Snschliblich i sigen Filn dner

und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Pravastatin HEXAL

in der Regel nicht Ihre

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

g
schinen. Wenn bei Ihnen Schwindel, verschwommenes
Sehen oder Doppeltehen walrend der Behandiung aut
jesind, ein

Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einne-
menvihnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht
werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben/linen solche Arz-

tion von Fusidinsaure und Pravastatin HEXAL kann zu

Lag:
Fshvzeug e isetn hatonen o Kénnen, bevor|
sie d

Pravastatin HEXAL enthilt Natrium

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

Y 3 Wie ist in HEXAL
se) fahren. einzunehmen?
Wenn beilhnen eines dieser Probleme aufgetrtenist, wird  Nehmen Sie deses Avzneimittel immer genau nach Ab-
Behandlung theker ein.

mit Pravastatin HEXAL Blutuntersuchungen durchfiihren
milssen, um Ihr Risiko fir muskuldre Nebenwirkungen ein-
schétzen zu kinnen. Diese Blutuntersuchungen sind bei
Ihnen méglicherweise auch erforderiich, wenn Sie tber
70 Jahve alt sind.

‘Suchen Sie Ihren Arzt so bald wie moglich emeut auf, um
Ihre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die Rat-
schlige, die Sie erhaten.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin HEXAL wird Ihr
Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blutzu-

Ihrem Arzt oder Apolheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer fettreduzierten Diat be-|

raten, die Sie wéhrend des gesamten Behandlungszeit-
raums einhalten solten.

wird 1-mal téiglch,

ser singenommen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risi-
ko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht,
wenn Sie erdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
(ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

ur Behandlung hoher
Blutfetiwerte
Die empfohlene Dosis betrégt 10-40 mg 1-ml téiglich.

und anderer

Zur Vorbeugung von

Bei wenigen Menschen kénnen Statine auf
ke cach ohen shfchen st st
rte im Blut

Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal taglich.

Bestmmt werden Aus casem Grund wird Azt gonehr.

lassen

Wenn S\e ‘wahrend der Eehand\ung mitenem Statin un-

Nach einer O
Ihr Azt wird Inen eine Anfangsdosis von 1-mal téglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf bis|
2u 40 mg erhht werden.

D taglche Hochstdoss van 40 mg Pravastatin solte

geklarts
e acitons o, icemeras S sorot e At

fen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
weloha Bos fr i geeignet ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter

Informieren Sie ebenfals Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Diagno-

weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendig,

mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie:
« an schweren Atembeschwerden leiden

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

héht heterozygote familiare Hypercholesterindmie):

Bei Kindern vor der Pubertat, sollte der Arzt Nutzen und
Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie sorg-
fitig abwagen.

Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimittel

die erhdhte verursacht (heterozy-
gote familidre Hypercholesterinamie)

amilizre
Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter von

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

von 14-18 Jahy
10-40mg

hwan-|

gerschaft’)

Patienten mit Einschrankung der Nieren- oder Leber-
funktion

Die iibliche Dosis bei Patienten mit méBiger bis schwerer|
Einschrénkung der Nieren- oder Leberfunktion betragt
1-mal taglich 10 mg.

2t oder Apol

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

Arzneimittel
Dieses Arzneimittel sollte in der Regel mindestens|
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Elmahme vor

Es st wichtig, dass Sie Ihren Arztinformieren, wenn Sie be-

Colestipol jerden.

Wonn e gechasi At sowsecin, waioha i

 andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als Fi-
brate bezeichnet werden (z. B. Gemfibrozi, Fenofiorat),

influssen oder
Ciclasporiny wira h Azt Innen sine anfangadosia vor

Arzt auf bis zu

die Entwicklung von Muskelproblemen erhohen. raen

Lipi P wie ]

2B. i ipol.

sollin der Regel mindestens 1 Stunde vor oder 4 Stun- Di egel-

eingenommen werden. Der Grund hierfir ist, dass das.

Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbststandig

Fortsetzung auf der Riickseite >>
prines



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

Wenn Sie eine groBere Menge von Pravastatin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder

« sefr starke Schmerzen oder Schwche der Muskeln
aufgrund von Storungen des Immunsystems (immun-|
vermittelte nekrotisierende Myopathie)

. P

fihrt,
‘einer Schwiche der Atemmuskulatur)

] wen-
h

haus, um sich beraten zu lassen.

Augen verursacht)
* Muskeliiss

Ihrem Arzt,

Wenn Sie die Elnn:hme von
vergessen

Wern S die Einnahme iner Dosis vergessen haben,
nehmen Sie einfach die normale Dosis zur Ublichen Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

in HEXAL

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL
abbrechen

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

Beinen ein Schwéchegefinl verspiren, das sich nach
Phasen der Aktivitat verschimmert, bei Doppeltsehen
oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwerden oder
Kurzatmigkeit

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

5
3

* Depression
« Atemprobleme einschiieBlich anhaltender Husten

und/oder oder Fieber

o
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
miissen.

* Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,

{ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit diesem|
Arzneimittel Gberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

dio sohr selten auf-
treten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten betreffen):
e 50 bald wie méglich Ihren Arzt auf und

nden Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL,
wenn bei Innen ungekiarte oder anhaltende Gelenk-
hn ~schwé-

h der Apotheker. Dies fir a
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

che oder -krampfe auftreten, vor allem wenn Sie sich
lecnashig unwoh flen oder Sie e Temperatur
haben.

D-53175 Bonn
Website: d

kénnen

und méglicherweise lebensbedrohlichen Nierenerkran-
kung fihren.

Sie sollten die Einnahme von Pravastatin HEXAL ab-

frecion nd rvesfiho tesn Arz utascber, wenn

bbei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt z

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Augen
oder Rachen

» Schwierigkeiten beim Schiucken

» Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

; Aemschwrgheien

 Schwindel

Es handelt sich hierbel um Symptome emsthafter aller-
gischer Reaktionen (Angioddem, Anaphylaxie), die so-
fort behandelt werden missen, in der Regel in einem
Krankenhaus.

/Andere Nebenwirkungen:
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):

 Schiafstorungen, Schiaflosigkeit

Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit
Sehstérungen wie z. B. Verschwommen- oder Dop-
peltsehen

gen, Sodbrennen, Ubelket, Erbr

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfgung gestellt werden.

Wie ist Pravastatin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiltzen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel icht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
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

oder -beschwerden, Durchfall oder Versnopmng, Blahun-

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

serlassen, néchtlicher Drang zum

Was Pravastatin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium,
Jede Tablette enthait 40 mg Pravastatin-Natrium,

Dl saigen Bastancrele st Caliumychogenplos)
il

Sexualstorungen
» Muskel- und Gelenkschmerzen

Komplikation

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

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

[puanzuchl, c ur),
Natriummonohydrogenphosphat-Dinyarat (Ph.Eur), o
don K 30, Trometamol, Eisen(l)-hycoxid-oxid x H.O
Wie Pravastatin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

gelbe, langiiche, bikonvexe Tablette mit seiticher Bruch-
kerbe und der Pragung P

Blister (AUOPA/AI/PVC)
Packungsgrofien: 20, 50 und 100 Tabletten.

. Tastsinnes, wiez. B,
beinde Missempfindungen oder Taubheitsgefinl,die An-

konnen
« allergische Erkrankungen, die Gelenkschmerzen her-

Es werden nicht
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

thematod
reaktion (Anaphylaxie)
» Leberprobleme die eine Gelbfrbung der Haut oder

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

E-M:

Appe-
titverlust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht, Le-
berentziindung), schnell auftretender Verlust der Le-
berfunktion, (die

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Magenschmerzen hervorrufen kann)
« Muskelschmerzen oder -schwéiche (Myopathie), Mus-

kelentziindung (Myositis, Polymyositis)

39179 Barleben
Dieses Arzn

ittel i

Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blu vor-
kommen), di vonL

in den Mitglecsstoaten
(EWR) u

ter den folgenden Bazelohnungen zugelasson:

Kannen. Migieharwetes miame e us egemmisige
Kontrollen durchfihren, um diese zu iberprifen.
. for

‘aut Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)
 anhaltende Muskelschwéiche

 Leberversagen, das zum Tod filhren kann

« Ausschiag einschiieflich Lichenoid-Hautausschlag

Pravastatin HEXAL 40 mg Tabletten
tablett

Diese Packungsbellage wurde zuletzt Gherar-
beitet im

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

asaaass)



