Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pravastatin ratiopharm GmbH 40 mg Tabletten
Wirkstoff: Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Pravastatin ratiopharm GmbH und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH beachten?
Wie ist Pravastatin ratiopharm GmbH einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pravastatin ratiopharm GmbH aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pravastatin ratiopharm GmbH und wofiir wird es angewendet?

Pravastatin ratiopharm GmbH gehort zur Gruppe der so genannten Statine und ist ein Cholesterin-
Synthese Hemmer (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer).

Pravastatin ratiopharm GmbH senkt den erhohten Cholesterinspiegel und andere Blutfettwerte,
wodurch das Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko und die Haufigkeit von Herz-Kreislaufereignissen
vermindert werden.

Pravastatin ratiopharm GmbH wird angewendet

2.

zur Senkung erhohter Cholesterinwerte im Blut oder gemischter, von der Norm abweichender
Blutfettwerte zusétzlich zu einer Diét, wenn eine Didt und andere nicht-medikamentose
MafBnahmen (z.B. korperliche Bewegung, Gewichtsreduktion usw.) alleine zur Behandlung nicht
ausreichend wirksam sind

zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf bedingten Todesfdllen oder Erkrankungen bei maBig oder
stark erhohten Cholesterinwerten und bei einem hohen Risiko eines ersten Herz-
Kreislaufereignisses wie Herzinfarkt oder Angina pectoris, zusitzlich zu einer Diit.

zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf bedingten Todesfallen oder Erkrankungen, wenn Sie bereits
einen Herzinfarkt erlitten haben oder an instabiler Angina pectoris leiden und entweder normale
oder erhohte Cholesterinwerten haben (zusétzlich zur Korrektur anderer Risikofaktoren).

zur Verringerung erhohter Blutfettwerte, wenn Sie nach einer Organtransplantation (z.B. Herz-
oder Nierentransplantation) Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr erhalten.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH beachten?

Pravastatin ratiopharm GmbH darf NICHT eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Pravastatin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie zurzeit an einer Lebererkrankung leiden oder wenn bestimmte Leberwerte
(Transaminasen) im Blut aus noch unbekannter Ursache dauerhaft erhoht sind. wenn Sie
schwanger sind, schwanger werden konnten oder stillen.



wenn Sie ein Arzneimittel mit der Bezeichnung Fusidinsdure (zur Behandlung bakterieller
Infektionen) einnehmen oder wéhrend der letzten 7 Tage eingenommen bzw. erhalten haben
(oral oder iiber Injektion). Die Kombination von Fusidinsdure mit Pravastatin ratiopharm GmbH
kann zu schweren Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor sie Pravastatin ratiopharm GmbH
einnehmen.
wenn Sie Nierenprobleme haben
wenn Sie élter als 70 Jahre sind
wenn Sie in der Vergangenheit Leberprobleme hatten
wenn Sie eine Schilddriisenunterfunktion haben
wenn Sie eine erbliche Muskelerkrankung haben oder derartige Probleme in Threr Familie
aufgetreten sind
wenn Sie in der Vergangenheit wihrend der Einnahme eines anderen Cholesterin-senkenden
Arzneimittels wie Nikotinsdure (Niacin), einem Statin oder einem Fibrat wie z. B. Gemfibrozil
Nebenwirkungen im Bereich der Muskeln hatten
wenn Sie Probleme im Zusammenhang mit einem Alkoholmissbrauch haben (regelméaBiger
Konsum groBBer Mengen Alkohol)
wenn Sie an einer schweren Erkrankung der Atemwege leiden.

Wenn Sie eines dieser Probleme haben oder hatten, muss Ihr Arzt vor und moglicherweise wahrend
Ihrer Behandlung mit Pravastatin ratiopharm GmbH Blutuntersuchungen vornehmen, um Ihr Risiko
fiir Nebenwirkungen im Bereich der Muskeln beurteilen zu konnen.

Nehmen Sie umgehend Kontakt mit Threm Arzt auf, wenn Sie Muskelbeschwerden wie
Muskelschmerzen, Verspannungen, Muskelschwéchen oder Muskelkrdmpfe bemerken, fiir die Sie
keine Erklarung haben. Wenn der Blutspiegel bestimmter Muskelenzyme stark erhdht ist oder wenn
die Muskelbeschwerden so stark sind, dass sie Ihnen tdgliches Unbehagen bereiten, wird Thr Arzt Thre
Behandlung eventuell unterbrechen. Wenn die Muskelbeschwerden nachlassen und die Blutspiegel
bestimmter Muskelenzyme zum Normalwert zuriickkehren, kann Thr Arzt die Behandlung mit einer
niedrigen Dosierung und unter engmaschiger Uberwachung wieder aufnehmen.

Informieren Sie ebenfalls [hren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwiche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind mdglicherweise weitere Untersuchungen
und Arzneimittel notwendig.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin ratiopharm GmbH kann Thr Arzt entscheiden, Thre
Leberfunktion regelméBig kontrollieren zu lassen. Dies ist erforderlich, weil durch Pravastatin
ratiopharm GmbH die Leberfunktionswerte erh6ht sein konnen. In den meisten Féllen gehen die
erhohten Werte wieder auf ihren Ausgangswert zuriick, ohne dass die Behandlung unterbrochen
werden muss.

Selten wurde bei Patienten nach Markteinfiihrung, die Statine einschlieBlich Pravastatin einnahmen,
tiber Leberversagen mit teils todlichem Ausgang berichtet. Sollten wéhrend der Behandlung mit
Pravastatin eine schwerwiegende Beeintrachtigung der Leberfunktion mit entsprechender klinischer
Symptomatik und/oder Erh6hung der Bilirubinkonzentration im Blut (Abbauprodukt des roten
Blutfarbstoffs) oder Gelbsucht auftreten, muss die Behandlung unverziiglich abgebrochen werden.
Wenn keine andere Ursache feststellbar ist, darf die Behandlung mit Pravastatin nicht fortgesetzt
werden.

Das Arzneimittel ist aulerdem fiir die Behandlung bei Patienten mit einer hdufig schwerwiegenderen
Form erblicher hoher Cholesterinwerte, der so genannten homozygoten familidren
Hypercholesterindmie, nicht angezeigt.

Statine wie Pravastatin ratiopharm GmbH kénnen manchmal eine Lungenerkrankung verursachen,
insbesondere, wenn sie iiber einen langeren Zeitraum eingenommen werden. Wenn es bei Ihnen zu
Kurzatmigkeit, einem trockenen Husten ohne Sekretbildung und einer Verschlechterung IThres



Allgemeinzustands mit Miidigkeit, Gewichtsabnahme und Fieber kommt, diirfen Sie Pravastatin
ratiopharm GmbH nicht mehr einnehmen und miissen [hren Arzt informieren.

Pravastatin sollte wie andere Statine (HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren) nicht in Kombination mit
Fibraten (z.B. Gemfibrozil, Fenofibrat) eingenommen werden.

Solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen wird Thr Arzt Sie dahingehend sorgfiltig tiberwachen, ob
Sie Diabetes haben (= zuckerkrank sind) oder ob bei Ihnen das Risiko besteht, Diabetes zu entwickeln.
Wenn Sie hohe Zucker- und Fettwerte im Blut haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben, ist es wahrscheinlich, dass bei Ihnen das Risiko besteht, dass Sie Diabetes entwickeln.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Pravastatin ratiopharm GmbH bei Kindern vor der Pubertit (Kinder unter 8
Jahren) wird im Allgemeinen nicht empfohlen, da bisher nur begrenzte Informationen zu seiner
Wirksamkeit und Sicherheit bei dieser Altersgruppe vorliegen. Zur Dosierung bei Kindern ab 8 Jahren
und Jugendlichen (12-18 Jahren) siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Pravastatin ratiopharm GmbH
einzunehmen? (Anwendung bei Kindern und Jugendlichen)*.

Bei der Anwendung von Pravastatin bei Médchen im gebarfahigen Alter sind die Hinweise unter
Abschnitt 2 ,,Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit zu beachten.

Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden:
eine Gruppe von Cholesterin-senkenden Arzneimitteln, die Fibrate genannt werden wie z. B.
Fenofibrat oder Gemfibrozil.
Ciclosporin (ein Immunsuppressivum, das nach Organtransplantationen verabreicht wird).
Arzneimittel, die als Gallensdurebinder bezeichnet werden (eine Klasse von Arzneimitteln, die
verhindern, dass Gallenséuren aus dem Verdauungstrakt wieder in den Korper aufgenommen
werden und die dadurch die Umwandlung von Cholesterin in Gallensiuren begiinstigen) wie z. B.
Colestyramin, Colestipol (bitte lesen Sie auch Abschnitt 3, “Begleitbehandlung®).
die Antibiotika Erythromycin, Clarithromycin und Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung
bakterieller Infektionen).
Arzneimittel, die durch ein bestimmtes Enzymsystem (Cytochrom P450) in der Leber
verstoffwechselt werden. Dies gilt besonders fiir z. B. Diltiazem, Verapamil (Herzkreislauf-
wirksame Arzneimittel), Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol (Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen) Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV-Infektionen) und
Grapefruitsaft).
Wenn bei Thnen eine Fusidinsidure-Therapie zum Einnehmen zur Behandlung einer bakteriellen
Infektion notwendig ist, muss die Einnahme dieses Arzneimittels voriibergehend abgebrochen
werden. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, sobald es sicher ist, die Einnahme von Pravastatin
ratiopharm GmbH wieder aufzunehmen. Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin ratiopharm
GmbH und Fusidinsédure kann in seltenen Féllen zu Muskelschwéche, -empfindlichkeit oder -
schmerzen (Rhabdomyolyse) fithren. Fiir mehr Informationen beziiglich Rhabdomyolyse siche
Abschnitt 4.
Falls Sie ein blutgerinnungshemmendes Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln und
deren Bildung, genannt “Vitamin K-Antagonist* einnehmen, informieren Sie Thren Arzt, bevor
Sie Pravastatin ratiopharm GmbH einnehmen, da die gleichzeitige Einnahme von Vitamin K-
Antagonisten und Pravastatin ratiopharm GmbH die Ergebnisse von Bluttests zur Uberwachung
der Behandlung mit Vitamin K-Antagonisten erhdhen kann.
Cholchicin (zur Behandlung der Gicht). Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin ratiopharm
GmbH und Colchicin stellt ein erhdhtes Risiko fiir eine Muskelerkrankung/Zerstérung von
Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse) dar. Fiir mehr Informationen beziiglich Rhabdomyolyse
sieche Abschnitt 4.



Lenalidomid (Arzneimittel, die die Funktionsweise des Immunsystems beeinflusst). Die
gleichzeitige Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH und Lenalidomid stellt ein erhohtes
Risiko einer Rhabdomyolyse dar.

Nikotinséure (blutfettsenkendes Arzneimittel). Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin
ratiopharm GmbH und Nikotinsdure kann das Risiko einer schiddigenden Wirkung auf den
Muskel erhéhen.

Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose). Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin
ratiopharm GmbH und Rifampicin kann das Risiko einer schiadigenden Wirkung auf den Muskel
erhohen.

Andere Arzneimittel: In Untersuchungen zur Wechselwirkung mit Acetylsalicylsdure
(Schmerzmittel), Arzneimittel gegen Ubersiuerung des Magens (sollen eine Stunde vor
Pravastatin eingenommen werden) oder Probucol (bestimmtes anderes blutfettsenkendes
Arzneimittel) wurden keine bedeutenden Unterschiede in der Verfiigbarkeit beobachtet.

Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH zusammen mit Nahrungsmittel, Getrinken und
Alkohol
Beschrinken Sie Thren Alkoholkonsum auf ein Minimum.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Pravastatin ratiopharm GmbH darf wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Wenn
Sie feststellen, dass Sie schwanger sind, miissen Sie sofort Ihren Arzt informieren. Frauen im
gebarfahigen Alter diirfen Pravastatin ratiopharm GmbH nur dann einnehmen, wenn geeignete
empfangnisverhiitende Maflnahmen getroffen sind.

Bei Kinderwunsch ist Pravastatin ratiopharm GmbH nach Riicksprache mit dem Arzt rechtzeitig vor
Beginn der Schwangerschaft abzusetzen. Uber den Eintritt einer Schwangerschaft wihrend der
Behandlung ist der Arzt sofort zu informieren.

Bei Midchen im gebarfahigen Alter ist besonders zu betonen, dass Gefahren mit einer Pravastatin-
Einnahme wéhrend der Schwangerschaft verbunden sind. Es sind zuverldssige empfangnisverhiitende
MafBnahmen zu treffen.

Pravastatin wurde in sehr geringen Konzentrationen in der Muttermilch nachgewiesen. Deshalb diirfen
Sie Pravastatin ratiopharm GmbH nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pravastatin hat keinen bzw. nur einen vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen. Beim Fahren eines Fahrzeuges oder beim Bedienen von Maschinen ist
jedoch zu beriicksichtigen, dass wiahrend der Behandlung Schwindel auftreten kann.

Pravastatin ratiopharm GmbH enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Pravastatin ratiopharm GmbH erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Pravastatin ratiopharm GmbH enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei.

3. Wie ist Pravastatin ratiopharm GmbH einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Vor der erstmaligen
Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH sind vom behandelnden Arzt andere Ursachen fiir



erhohte Blutfettwerte auszuschlieBen. Thr Arzt wird Sie auf eine blutfettsenkende Standard-Diét
setzen, die wihrend des gesamten Behandlungszeitraumes fortzusetzen ist.

Anwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren)

Dosierung zur Senkung erhohter Cholesterinwerte und anderer Blutfettwerte

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis einmal tdglich 10 bis 40 mg Pravastatin.
Vor allem am Anfang der Behandlung sind die Cholesterinwerte und Blutfettwerte periodisch zu
bestimmen und die Dosierung entsprechend anzupassen. Eine maximale Tagesdosis von 40 mg
Pravastatin ist nicht zu tiberschreiten.

Dosierung zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf bedingten Todesfillen oder Erkrankungen
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis 40 mg pro Tag.

Dosierung zur Senkung erhéhter Blutfettwerte nach einer Organtransplantation

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist am Anfang der Behandlung die iibliche Dosis 20 mg
Pravastatin pro Tag. In Abhéngigkeit vom Ansprechen der Fettwerte kann die Dosierung unter
engmaschiger medizinischer Kontrolle bis auf 40 mg Pravastatin angepasst werden.

Patienten mit eingeschriinkter Leber- oder Nierenfunktion

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird fiir Patienten, die eine maBig oder stark eingeschrankte
Nierenfunktion oder eine bedeutende Einschriankung der Leberfunktion aufweisen, eine Anfangsdosis
von 10 mg tdglich empfohlen. Die Dosierung soll entsprechend dem Ansprechen der Fettwerte und
unter medizinischer Kontrolle angepasst werden.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)
Wenn keine besonderen Risikofaktoren vorliegen, ist bei dlteren Menschen keine Dosisanpassung
notwendig.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit leichter erblicher Erhéhung der
Cholesterinwerte (heterozygote familidre Hypercholesterindmie)

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis bei Kindern im Alter von 8-13 Jahren 10-
20 mg pro Tag, da Dosierungen iiber 20 mg bei dieser Altersgruppe nicht gepriift wurden und bei
Jugendlichen im Alter von 14-18 Jahren 10-40 mg pro Tag.

Bei der Anwendung von Pravastatin bei Madchen im gebarfahigen Alter miissen auch die Hinweise
unter Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebahrfahigkeit beachtet werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die vom Arzt verordnete Tagesdosis wird einmal téglich, vorzugsweise abends mit einem Glas
Wasser eingenommen. Pravastatin ratiopharm GmbH kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig von
den Mabhlzeiten eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Begleitbehandlung

Wenn Sie gleichzeitig einen Gallensdurebinder wie Colestyramin oder Colestipol einnehmen, ist
Pravastatin ratiopharm GmbH mindestens eine Stunde vor oder vier Stunden nach dem
Gallensdurebinder einzunehmen. Wenn Sie die beiden Arzneimittel in einem zu geringen zeitlichen
Abstand einnehmen, konnen die Gallensdurebinder die Aufnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH
in Threm Korper beeintréchtigen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist von Patienten, die zur Unterdriickung der korpereigenen
Abwehrreaktionen Ciclosporin allein oder in Kombination mit weiteren Arzneimitteln einnehmen, die
Behandlung mit 20 mg Pravastatin einmal téglich zu beginnen. Eine Dosissteigerung bis auf 40 mg
tédglich darf nur unter klinischer Uberwachung durch den behandelnden Arzt erfolgen.Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Pravastatin ratiopharm GmbH eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie (oder jemand anderes) mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben/hat oder wenn Sie
glauben, dass ein Kind eine der Tabletten eingenommen hat, miissen Sie sich sofort mit der
Notfallambulanz des nichstgelegenen Krankenhauses oder einem Arzt in Verbindung setzen. Bitte
nehmen Sie diese Packungsbeilage, verbleibende Tabletten und das Behiltnis mit ins Krankenhaus
oder zu dem Arzt, damit der behandelnde Arzt weil3, welche Tabletten eingenommen wurden.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin ratiopharm GmbH abbrechen

Setzen Sie bitte das Arzneimittel nicht plotzlich und ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Bei
Auftreten von Nebenwirkungen wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, welche GegenmafBnahmen es gibt
und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nehmen Sie die Tabletten nicht weiter ein und informieren Sie unverziiglich einen Arzt oder
suchen Sie die Notfallambulanz des nichstgelegenen Krankenhauses auf, wenn bei Ihnen die
folgenden Beschwerden auftreten:
eine allergische Reaktion (Anschwellen von Gesicht oder Hals, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Quaddeln, Fieber, plotzliche Gesichtsrotung, Kurzatmigkeit).
Dabei handelt es sich um eine sehr schwerwiegende, wenn auch seltene Nebenwirkung.
Moglicherweise bendtigen Sie dringende drztliche Hilfe oder miissen im Krankenhaus behandelt
werden.

Nehmen Sie Pravastatin ratiopharm GmbH nicht weiter ein und setzen Sie sich so bald wie

moglich mit Threm Arzt in Verbindung, wenn bei Ihnen die folgenden Beschwerden auftreten:
unerklérliche oder anhaltende Muskelschmerzen, Beriihrungsempfindlichkeit, Schwéche oder
Krimpfe. Dies gilt insbesondere, wenn Sie sich gleichzeitig unwohl fiihlen oder eine erhdhte
Korpertemperatur haben.

Dieser Zustand kann in sehr seltenen Fillen zu einer schwerwiegenden und moglicherweise

lebensbedrohlichen Erkrankung fortschreiten, die Rhabdomyolyse genannt wird.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in etwa in der angegebenen Héufigkeit beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Angina pectoris (Schmerzen im Brustbereich aufgrund Mangeldurchblutung des Herzmuskels)
Angstgefiihl, Nervositit
Erkéltung, Schnupfen, Atemnot, Husten, Infektionen der oberen Atemwege
Brustschmerz (nicht Herz-bedingt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag, Nesselsucht oder Probleme im Bereich von
Kopfhaut und Haaransatzes/Haaren wie z. B. Haarausfall, trockene Haut




Schmerzen der Skelettmuskulatur, einschlieBlich Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe,
Muskelschwiche und erhdhte Muskelenzymwerte

Benommenheit/Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen und Schlafstérungen (einschlielich
Schlaflosigkeit und Albtraume), Stérung des Geschmacksinnes

Sehstorungen wie z. B. verschwommenes Sehen oder Doppeltsehen, Triibung der Augenlinse
Blasenprobleme (schmerzhaftes oder haufiges Wasserlassen, nachtlicher Harndrang) und sexuelle
Probleme (Sexualbeschwerden, verdnderter Sexualtrieb)

Magen- und Darmprobleme wie Verdauungsstdrungen/Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit
oder Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung und Blihungen, verminderter Appetit
Verinderung der Leberwerte

Hautrétung mit Hitzegefiihl (Flush)

Allergie, Schwellungen im Gesichts-/Nackenbereich

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
schwerer blasenbildender Hautausschlag in Verbindung mit einem allgemeinen Krankheitsgefiihl
Leberprobleme wie eine Hepatitis (Entziindung der Leber)
Gelbfarbung der Haut und der weiflen Augenabschnitte, Leberentziindung, massive Zerstérung
von Leberzellen
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)
Probleme mit dem Beriihrungsempfinden in Handen und Fiilen wie z. B. Brennen/Kribbeln oder
Taubheitsgefiihl, was auf eine Schidigung der Nervenendigungen hinweisen kann
in Einzelfdllen Sehnenerkrankung oder Sehnenriss
Anstieg bestimmter Enzymkonzentrationen im Korper
Atembeschwerden, einschlielich fortbestehendem Husten und/oder Kurzatmigkeit und/oder
Fieber
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen von Haut und Schleimhaut (Angioddem),
schwere Hautreaktionen (Lupus erythematodes-&dhnliches Syndrom))
starke Verminderung der Blutpléttchen, wodurch erhdhtes Risiko einer Blutung und Neigung zu
Blutergiissen besteht
Zerstorung von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse), die ein akutes Nierenversagen zur Folge
haben kann, Muskelerkrankung, Sehnenstérungen, manchmal mit Bénderriss.

Muskelschmerzen

Nehmen Sie umgehend Kontakt zu Threm Arzt auf, wenn Sie Muskelbeschwerden wie
Muskelschmerzen, Verspannungen, Muskelschwichen oder Muskelkrampfe bemerken, fiir die Sie
keine Erklarung haben.

Hiufigkeit nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)
- Gedichtnisverlust
Depressionen
anhaltende Muskelschmerzen
Dermatomyositis (Erkrankung, die durch eine Entziindung der Muskeln und der Haut
charakterisiert ist)
Diabetes mellitus: Die Haufigkeit wird davon abhidngen, ob Risikofaktoren vorliegen (erhdhte
Blutzuckerwerte [Niichtern-Blutzucker >5,6 mmol/L], Ubergewicht JBMI> 30 kg/m2], erhohte
Blutfett(Triglycerid)werte, Bluthochdruck in der Vorgeschichte)
Leberversagen unter Umsténden mit todlichem Ausgang
Hautausschlag einschlieflich einer bestimmten Form eines Hautausschlages (lichenoides
Exanthem)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen



Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pravastatin ratiopharm GmbH aufzubewahren?

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis:“ bzw. ,,Verw. bis:“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pravastatin ratiopharm GmbH enthiilt

Der Wirkstoff ist: Pravastatin-Natrium.

Eine Tablette enthilt 40 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Povidon K 30, Crospovidon, Calciumhydrogenphosphat,
Natriumstearylfumarat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Chinolingelb WS.

Wie Pravastatin ratiopharm GmbH aussieht und Inhalt der Packung

Tablette

Hellgriine, runde, leicht beidseitig gewolbte Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Pravastatin ratiopharm GmbH 40 mg ist in Blisterpackungen mit 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 Stiick
(Klinikpackung), 56, 84, 98, 100 und 200 Stiick erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.: +43/1/97007-66
e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn



Z.Nr.: 136027
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Bislang sind die Erfahrungen mit einer Uberdosierung von Pravastatin begrenzt. Es gibt keine
spezifische Behandlung im Falle einer Uberdosierung. Im Falle einer Uberdosierung sollten die
Patienten symptomatisch behandelt werden und unterstiitzende Malnahmen nach Bedarf eingeleitet
werden.



