Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin HEXAL® 30 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

begmnem denn sie enthiilt wichtige Informationen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, we

« Heben Sie die Packungsbellage aut. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
nden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheks

* Dicsas Arancimitiel worde Innen persbnlich versehrisben. Geben

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

n Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-

theker. Di fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser

Apol
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pravastatin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin HEXAL beachten?
en?

6. Inhalt der Packung und weiters Informationen

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

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

Fenofibrat), und Nicotinséure. Die Kombination kann
das Risiko fur die Entwicklung von Muskelproblemen
erhohe

ohen.
Lipidsenker vom Typ der Anionenaustauscherharze,
wie 2. B. Colestyramin oder Colestipol. Pravastatin
HEXAL sollin der Regel mindestens 1 Stunde vor oder

Statine) bezeichnet werden. :le irker m sie die 4 Stunden nach der Einnahme des Anionenaustau-
tingern und die Spiegel des ,guten C} by i
on. Cholstarn st ain Lpi, das durch Verangung A pmasmm HEXAL beeintrachtigen kann, wenn
Blutgefade, r2 mit Blut versorgen eine Koro- e beiden Arzneimittel in zu engem Abstand einge-
nare Horskrankhelt verareachon kann Dioses KIank-  aerae e,

heitsbild, das als oder « Arzneimittel, baw.

se bezeichnet wird, kann (An

pectors), Herznfarkt Mok dinfakd) oder Soragantal

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-

schmerzen in Ruhe haben (instabile Angina pectoris),

verringert Pravastatin HEXAL das Risiko, einen weiteren
d

unabhéngig von Ihren Cholesterinspiegeln.
Wenn Sie erhdhte Cholesterinspiegel, aber keine koro-
i

das Risiko fiir das Auftreten dieser Krankheit oder eines
Herzinfarktes

Wenn Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wird Ihnen Ihr
Arzt weitere MaBnahmen im Rahmen Inrer Behandlung
empfehlen, wie z. B. fettarme Diat, kbrperliche Betéti-
qung und Gewichtsabnanme.

wi Ciclosporin.
kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhdhen.

(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhdhten

« Rifampicin (Antibiotikum). Die Kombination kann zu
erhdhten Pravastatinwerten filhren. Pravastatin
HEXAL sollte gewdhnlich mindestens 2 Stunden vor
der Eahme von Riamplcin sngenommen worden.
Colicin ur Behanlung der Gich. ie Kombina-
o s e v " Fisiofr des Aufeten
n Muskelproblemen fihre
+ Lanalidomid (rzneimitel, das die Funktion hes -
munsystems beeinflusst). Die Kombination kann zu
einem erhdhten Risiko fir das Auftreten von Muskel-
problemen fiiren.

Bevor Sia Provastatin HEYAL srvetman, taln Sl -

onte blcommen, e vetinden, dass I Korper cas
Teanselantat abstSat. verngors Pravastatin HEXAL o
héhte Lipidspiegel

2 'Was sollten Sie vor der Einnahme
von in HEXAL

andlung un

Vurbeugung von Blutgerinnseln, Sogenannts "Vitamin-
" einnehmen.

nahme von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravastatin

HEXAL kann zu Erhhung der Ergebnisse von Bluttests

fihren, die durchgefiihrt werden, um die Behandlung mit

Vitamin-K-Antagonisten zu Oberwachen.

Pravastatin HEXAL darf nicht

risllen nfektion sinnehmen misser, missen Sie die

werden,
« wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschritt 6 genannten sonstigen Be-
Sandials closcs Armamite o
Sio scanger sing, besbsitigen schanger
nn Sie stillen (siehe Abschnitt
Sctwangerschatt & und izt
akut

Einnahme dieses rbre-
chen, Ihr Arzt wird Innen mittailen, wann i wiedor
mit der Ei

innen
tin HEXAL zu-
ami re kann selten zu Muskel-
Schwiche, Empfindlichkelt oder Schmerzen der

tionen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

men’)

brormale

Einnahme von HEXAL

mit Alkohol

mehrer o al
Lobartunktion zeigen (emente Laberonzymwerte im
Blut)

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

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

* Nierenerkrankung

grotere
Hengon an Akohel 24 36 nehmon.

Wenn Sie sich diesbeziglich nicht sicher sind, befolgen
Sie bitte die Anweisungen Ihves Arztes.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

/ang: . frag
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

eine Lebererkrankun
‘Akoholprobieme {ogelmiiges Trnken rober Men-
gen Alkol

wenn Sie schwere Atembeschwerden haben
« Muskelerkrankungen, die durch eine Erbkrankheit
hervorgerufen werden (Sie oder einer Ihrer Verwand-
ten st betroffen

g
g

e 2. B. einer in oder

einem Fibrat, hervorgerufen wurden (iche Einnahme
von Pravastatin HEXAL zusammen mit anderen Arz
neimitteln’)

« wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwéche, einschiieBiich in einigen Fallen
einer Schwéiche der Atemmuskulatur) oder okuldre

Sie durfen Pravastatin HEXAL wahrend der Schwanger-
schatnicht einnehmen. Der Arzt wird dieses Arzneimit-
tel-nur-unter besonderer Vorsicht Frauen i gebarfahi-
gen Alter verschreiben und Ihnen die potenziellen
Risiken einer Pravastatin-Behandlung wahrend einer
Schwangerschaft genau erkiaren. Sie planen,
sehwanger 2u werden odor [l Se schwanger geer”
den sind, misssen Sie die Einnahme von Pravastatin
HEXAL abbrechen und unverzbglich I vzt miormie-
ren (siehe Abschitt 2, Pravastatin HEXAL darf nicht in-
‘genommen werden).

Stillzeit
Sie diirfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilzeit nicht
einnehmen, da Pravastatin HEXAL in die Muttermilch
ausgeschieden wird (sishe Absohnit 2 Pravastatin

 die eine
che der Augen verursacht) haben oder hatten, da Sta-

HEXAL darf ni ).

zum Auftreten von Myasthenie fiihren konnen (siehe
Abschnitt 4)

9
Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einneh-

werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche

Arzneimittel eingenommen haben/lhnen solche Arz-

neimittel als Spritze verabreicht wurden. Die Kombi-

naton von Fuskinsduro und Pravestatin HEXAL kann
(Rh:

Bedie-
nen von Maschinen

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

andiung
auttitt, vergewissern Sie sich, dass Sie n der Lage sind,
ein Fahrzeug oder Maschinen bedienen zu konnen, be-
vor Sie dies tun.

Toyoiyas foen.

Wenn bl lhnen eines diser Probleme aufgtreten s

wird Ihr Arz Jicherweise wéihrend der Be-
handiung mu Pravastatin HEXAL Elulumersunhungen
o Ne-
on 20 Kgnnen. Diese Bihanior
cuthungen ind bel Innen moglcheneiss auch erfor
derlich, wenn Sie Giber 70 Jahre alt sind.

Suchen Sie Ihren Arzt so bald wie mdglich emeut auf,
im Ihre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die
Ratschiige, die Sie erhalten

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin HEXAL wird
Inr Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankuing entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln
besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, bergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Bei wenigen Menschen kbnnen Statine Auswirkungen
auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Test festgestellt werden, mit dem erhohte Leberenzym-
werte im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grund wird
thr Azt gewShnlh vor und waend e Behanclung

HEXAL enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfre".

Wie ist Pravastatin HEXAL einzu-
nehmen?

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.

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer fettreduzierten Diét
beraten, die Sie wihrend des gesamten Behandlungs-
zeitraums einhalten solten,

Pravastatin HEXAL wird 1-mal taglich, vorzugsweise
abends, unabhéingig 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-
chen

Erwachsene
Zur Behandlung hoher
Blutfettwerte

und anderer

sen (Leberfunktionstes).

Dosis betrégt 10-40 mg 1-mal taglich,

Wenn Behandlung mit -
geklarte Muskelschmerzen, -krampfe, -empfindlichieit
oder

1 Vorbeugung von
Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal tagiich.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

licherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig
Sprachan Sie vor dar Betandiung it Pravsstatn
HEXAL mit lhrem Arzt theker, wenn
< schweren Atembeschwrden leden

Kinder und Jugendiich
Kindor und Jugendiche (i Al von 8-18 dateer) ot
lut

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

Die tagliche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin sollte
nicht iberschritten werden. Ihr Arzt wird Ihnen mittsilen,
‘welche Dosis fi Sie gesignet it

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter
von&-18.dancar) it siner bestiian Evbkrani el
die erhahte Cholesterinwerte verursacht (heterozy-
gote familiére Hype«:holemrlnimle}

iter von

einer Erbkrankheit, die den

Anwendung bei Kinden
813 Jahren)

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

Dosis betragt 10-20 mg 1-mal taglich,
Anwancng bal Jugandihen g Aler on 14:13 -

Bie emplotlene Dosis betrgt 1040 mg 1-ml tigeh

Einnahme von HEXAL (fur Madchen im Alter siehe Abschnitt
mit anderen Arzneimitteln LSchwangerschaft’)
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
& - oder Leber-
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be- funktion
Di

den.

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

werden:
« andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als Fi
brate bezeichnet werden (z. B. Gemfibrozil,

Einschrankung der Nieren- oder Leberfunktion betragt
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.

Fortsetzung auf der Rickseite >>
et




Wern S glchzatigArznomite awenden wacho dis
Immunantwort beeinflussen oder B.

sein kénnen. Méglicherweise méchte Ihr Arzt regel-

Ciclospori, wird I Azt inen ene Anfangsdiosis vor
1-mal taglich 20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ih-
rem Arzt auf bis zu 40 mg erhdht werden.

Dauer der Behandlung
Inr Arzt wird Sie ber die Dauer der Behandlung it die-

m diese zu iberprii-
fen

. Hautund der
sitis)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Hu-
figkelt auf Grundlage der verfdgbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

wie es Ihnen Ihr
Arzt rét, auch wenn es sich um einen sefr langen Zeit-
raum handelt. Beenden Sie Ihre Behandlung nicht
selbststandig

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

EXAL eingenommen haben, als Sie sollen
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben o
wenn Jomand versehentich einige Tabletten schluckt,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder das néchste
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin
HEXAL vergessen haber

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

« Leberversagen, das zum Tod fiiren kann
« Ausschiag einschlieflich Lichenoid-Hautausschiag
« sehr starke Schmerzen oder Schwéche der Muskeln

o
vermitteite nekrotisierende Myopathie)

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu aligemei-
ner Muskelschwache fihrt, einschiieBlich in einigen
Fallen einer Schwéiche der Atemmuskulatur)

« okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-
kelschwache der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Irem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen

en Inrer Augenlider, Schluckbeschwer-
den oder Kurzatmigkeit

Di
tnen (Arznimitldes lichen Type) berchtet:
« Albtral

ain.
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin
HEXAL abbrechen

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

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

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
h?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

+ Depression
« Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha'
ben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wéhrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
nn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
n sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

benwirkungen haben, die aber nicht bei
missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-
1von

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

Suchen Sie 50 bald wie mdglich Ihren Arzt auf und
beenden Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL,
wenn bei lhnen ungekiarte oder anhaltende Gelenk-
schmerzen, Muskelschmerzen, ~-empfindlichiet,
~schwéiche oder -krampfe auftreten, vor allem wenn Sie
sich gleichzeitig unwohi fihlen oder Sie erhohte Termpe-
ratur haben. In sefr seftenen Fallen kbnnen Muskelbe-
schwerden amst sein (Fhabdomyolyse) und 2u oier
emsthatte

Website: www.bf:

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gesteltt
werden.

Niannkun feon.

Sie soliten die Einnahme von Pravastatin HEXAL ab-
brechen und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen,
e bel nen eies der genden Symptome st

z
. Schwellung von Gesich, Lippen, Mund, Zunge, Au-

n od
. Schwlengkelten "beim Schiucken

« Ausschiag, Nesselausschiag (Urtikaria)
« Atemschwierigkeiten

« Schwindel

E2 handelt sich herbel um Symplame emsthatter
allergischer Reaktionen (Angioodem, Anaphylaxie), die
sofort behandelt werden missen, in der Regel n einem
Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentiiche Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

Schlafstorungen, Schiaflosigkeit

Schwindel, Kopfschmerzen, Mudigkeit

Sehstorungen wie 2. B. Verschwommen- oder Dop-

peltsehen

Magen- und Darmprobieme wie z. B, Verdauungssts-

rungen, Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Magen-

schmerzen oder -beschwerden, Durchfal oder Ver-
stopfung, Bldhungen

. wie Juckreiz und

Wie ist
‘wahren?

HEXAL aufzube-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht iber 30 °C lagern
I der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Urn-

n 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 tber das Abwasser
(2. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken)
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 wwiw.bfarm de/arzneimittel-
entsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Pravastatin HEXAL entl
Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.
kL mg Pr

Haar-
probleme, einschiieBlich Haarausfall
Blasenprobleme (schmerzhaites oder_haufigeres

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
phat, Celluiose,

Wasserlassen, nachtlicher Drang zum
Sexualstorungen

Muskel- und Gelenkschmerzen
Entziindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

« erhohte Empfindiichkeit der Haut gegeniber Sonnen-
licht

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffer)
* Sttrungan des Tatsines, we 2. 8. brarnends oder

h
(Ph.Eur), Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph.Eur), Povidon K 30, Trometamol, Eisen|(il-hydroxid-
oxid x H.0

Wie Pravastatin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

gelbe, langliche, mkunvm Tabiete it seticher Brch-
Kerbe und der Prgur

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

kribbel
o Anzéichen o dne ‘Schadigung von Nemvenend”
qungen sein kbnner

den Verkehr gebracht.

allergische
Vortfen Komnen, Hautausechiog und Fiber 1Lupus

Hexal AG

keitsreaktion (Anaphylaxie)
Leberprobleme die eine Gelbférbung der Haut oder
des AugenweiBes hervorrufen kbnnen und/oder Ap-
petitveriust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht,
Lebarentzincing). schel aufrtender Vrlst der

unktion,

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 808-0

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

Hersteller

Magenschmerzsn hervorrufen kann)

Salutas

. Mus-
kelentzindung (Myositis, Polymyositis)

abnormale Blutwerte: erhohte Transaminasewerte
(eine Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut
vorkommen), die ein Anzeichen von Leberproblemen

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iber-
arbeitet im Marz 2023.

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

reeery



