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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Lipifacil 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Lipifacil und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Lipifacil beachten?
Wie ist Lipifacil einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie ist Lipifacil aufzubewahren?

Weitere Informationen

ookwn=

1. WAS IST LIPIFACIL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pravastatin, der Wirkstoff von Lipifacil, gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Statine
genannt werden und ihre Wirkung durch Senkung hoher Cholesterinwerte im Blut entfalten.
Cholesterin ist ein Blutfett (Lipid), das die Verengung der HerzkranzgefaRe (Koronare Herz-
krankheit) verursachen kann.

Lipifacil wird angewendet,

- um einen hohen Cholesterinspiegel im Blut zu senken, wenn Diat, koérperliche Bewegung,
Gewichtsreduktion usw. keine ausreichende Wirkung zeigen.

- als Ergénzung zu lhrer Diat, wenn bei lhnen die Gefahr besteht, durch zu viel Cholesterin in
Ihrem Blut eine Verengung der Herzkranzgefa’e zu bekommen.

- um die Gefahr zu senken, einen weiteren Herzanfall zu bekommen, wenn Sie bereits einen
Herzanfall hatten oder an anfallsartigen starken Schmerzen im Brustkorb (instabile Angina
pectoris) leiden.

- um die Blutfettwerte (Lipidspiegel) nach einer Organtransplantation zu senken.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LIPIFACIL BEACHTEN?

Lipifacil darf NICHT eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pravastatin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Lipifacil sind.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung in einem aktiven Stadium leiden oder die Werte von
Leberfunktionstests ohne erkennbaren Grund anhaltend erhdht sind.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lipifacil ist erforderlich,

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden oder eine Lebererkrankung in lhrer Vorgeschich-
te haben.

- wenn Sie regelmaRig grole Mengen Alkohol trinken.

- wenn Sie an Schilddriisenunterfunktion leiden.

- wenn Sie gleichzeitig andere Medikamente zur Senkung der Blutfettwerte (Fibrate) einneh-
men.

- wenn Sie wahrend einer friheren Behandlung mit Medikamenten zur Senkung der Blutfett-
werte Muskelbeschwerden hatten oder irgendjemand in Ihrer Familie an einer angeborenen
Muskelerkrankung leidet.

Wahrend der Behandlung mit Lipifacil wird lhr Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckerer-
krankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn Sie
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erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn dies auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie
zugetroffen hat.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Lipifacil mit ihnrem Arzt oder Apotheker,

- wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.
- wenn Sie wahrend der Behandlung an Muskelschwéche oder Muskelkrampfen leiden oder
wenn bestimmte Teile Ihres Kérpers ungewohnlich empfindlich auf Berlihrung reagieren.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie wahrend der Anwendung von Lipifacil
unerklarliche Muskelschmerzen, Muskelschwiache oder Muskelkrampfe insbesondere
zusammen mit Miidigkeit und Fieber bemerken. Diese Beschwerden kénnen durch die
Anwendung von Lipifacil verursacht sein.

Falls erforderlich, wird lhr Arzt moglicherweise entscheiden, die Behandlung abzubrechen.
Lipifacil sollte nicht angewendet werden, wenn Sie an einer Muskelerkrankung leiden oder
wenn es bei Ihnen zu Nierenproblemen kommt, die wahrscheinlich eine Folge einer Zerstérung
von Muskelgewebe ist, die mit Muskelkréampfen, Fieber und rotbrauner Verfarbung des Harns
einhergeht (Rhabdomyolyse).

Kinder

Kinder unter 8 Jahren sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, da die Sicherheit und Wirk-
samkeit bei dieser Patientengruppe nicht nachgewiesen ist.

Bei Einnahme von Lipifacil mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Lipifacil zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln einnehmen, kann die
Wirkung entweder von Lipifacil oder des anderen Arzneimittels oder von beiden beeinflusst
werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor allem, wenn Sie irgendeines der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder bis vor kurzem eingenommen haben:

- Gemfibrozil und Fenofibrat (als Fibrate bekannte Arzneimittel, die die Fettspiegel im Blut
senken). Die gleichzeitige Einnahme mit Pravastatin, dem Wirkstoff in Lipifacil, kann gele-
gentlich zu schweren Muskelerkrankungen fiihren.

- Colestyramin und Colestipol (Arzneimittel zur Behandlung eines hohen Cholesterinspie-
gels). Die Wirkung von Pravastatin wird bei gleichzeitiger Einnahme mit einem dieser Arz-
neimittel abgeschwacht.

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems). Die Wirkung von Pravas-
tatin wird bei gemeinsamer Anwendung erheblich verstarkt.

- Erythromycin und Clarithromycin. Diese Antibiotika verstarken die Wirkung von Pravasta-
tin.

Bei Einnahme von Lipifacil zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Bis zur Beendigung Ihrer Behandlung mit Lipifacil sollten Sie am besten keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit durfen Sie Lipifacil nicht einnehmen.

Wahrend der Schwangerschaft wird der Wirkstoff Pravastatin das ungeborene Kind sehr wahr-
scheinlich schadigen. Wahrend der Stillzeit gehen geringe Mengen des Wirkstoffs in die Mut-
termilch Uber, was fir die Gesundheit des Sauglings schlecht ist. Vor Beginn der Einnahme von
Lipifacil missen Sie lhren Arzt informieren, ob Sie schwanger sind oder beabsichtigen,
schwanger zu werden. Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter missen zuverlassige Verhu-
tungsmittel anwenden. Wenn Sie jedoch wahrend der Behandlung schwanger werden, miissen
Sie die Einnahme von Lipifacil beenden und sich von lhrem Arzt beraten lassen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Lipifacil hat im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Sie kénnen sich jedoch etwas schwindlig fihlen. Stellen Sie sicher,
dass Sie in diesem Fall fit genug sind, um ein Fahrzeug zu filhren oder Maschinen zu bedienen.
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Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Lipifacil

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Lipifacil daher erst nach Rlcksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST LIPIFACIL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Lipifacil immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Lipifacil 1-mal taglich vorzugsweise abends unabhangig von den Mahlzeiten ein.
Schlucken Sie die Tabletten mit ausreichend Flussigkeit (z.B. mit einem Glas Wasser).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Zur Senkung eines erhohten Cholesterinspiegels im Blut
-2 Tabletten (entsprechend 10-40 mg Pravastatin) 1-mal taglich. Die maximale Tagesdosis
betragt 2 Tabletten (entsprechend 40 mg Pravastatin).

Zur Verhiitung von Erkrankungen des Herzens und der Gefale
2 Tabletten (entsprechend 40 mg Pravastatin) 1-mal taglich.

Nach einer Transplantation
1 Tablette (entsprechend 20 mg Pravastatin) 1-mal taglich. Die Dosierung kann auf bis zu
2 Tabletten (entsprechend 40 mg Pravastatin) gesteigert werden.

Kinder und Jugendliche mit angeborenem erhéhtem Cholesterin im Blut (heterozygote
familiare Hypercholesterindmie)

Die empfohlene Dosis betragt '%-1 Tablette (entsprechend 10-20 mg Pravastatin) 1-mal taglich
fur Kinder von 8-13 Jahren und %:-2 Tabletten (entsprechend 10-40 mg Pravastatin) 1-mal
taglich fir Jugendliche von 14-18 Jahren.

Altere Patienten
Fir diese Patientengruppe ist keine Dosisanpassung erforderlich. Es kann die gleiche Dosie-
rung angewendet werden wie fiir erwachsene Patienten.

Dosisanpassung bei Nieren- oder Leberfunktionsstérung
Anfangsdosis %z Tablette (entsprechend 10 mg Pravastatin) 1-mal taglich. Die Dosierung kann
je nach Erfordernis angepasst werden.

Gleichzeitige Anwendung mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel mit den Wirkstoffen Colestyramin oder
Colestipol (Arzneimittel zur Behandlung hoher Cholesterinspiegel) sollten Sie Lipifacil mindes-
tens eine Stunde vor oder vier Stunden nach diesen Arzneimitteln einnehmen.

Wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclosporin (Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems) anwenden, betragt die Anfangsdosis von Lipifacil 1 Tablette
(entsprechend 20 mg Pravastatin) 1-mal taglich. Diese Dosis kann auf bis zu 2 Tabletten (ent-
sprechend 40 mg Pravastatin) erh6ht werden.

Folgen Sie diesen Anweisungen, es sei denn, |hr Arzt hat lhnen etwas anderes geraten. Den-
ken Sie immer daran, lhr Arzneimittel einzunehmen.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Lipifacil einnehmen sollen. Dies hangt von Ihrer Krank-
heit ab.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lipifacil zu stark oder zu schwach ist,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lipifacil eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder jemand versehentlich einige Tabletten
geschluckt hat, nehmen Sie bitte sofort mit lhrem Arzt oder Apotheker Kontakt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Lipifacil vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben. Nehmen Sie
einfach lhre Ubliche Dosis zum nachstfalligen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lipifacil abbrechen
Nehmen Sie Lipifacil so lange ein, wie es lhr Arzt verordnet hat. Wenn Sie die Behandlung
abbrechen, kénnen Ihre Cholesterinwerte wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Lipifacil Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Im Allgemeinen sind diese leicht und voriibergehend. Die folgenden Nebenwirkungen
koénnen jedoch bei einigen Patienten wahrend der Behandlung auftreten:

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

= Erkrankungen des Nervensystems:

Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Schlafmangel.

Sehr selten: Probleme bei Beriihrung mit brennendem/kribbelndem Gefiihl, Taubheit oder
Ameisenlaufen (Parasthesie) kdnnen auftreten, welche ein Zeichen einer Schadigung der Ner-
ven sein kann (periphere Polyneuropathie).

= Augenerkrankungen:
Gelegentlich: Sehstérungen (Verschwommensehen oder Doppeltsehen).

= Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Gelegentlich: Verdauungsstérungen (Dyspepsie) oder Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubel-
keit/Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Blahungen.

Sehr selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

= Erkrankungen der Haut:
Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Kopfhaut- und Haarprobleme (einschlief3-
lich Haarausfall).

= Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Gelegentlich: Stérungen beim Wasserlassen, z.B. Schmerzen, haufiges Wasserlassen, ver-
mehrtes nachtliches Wasserlassen.

= Erkrankungen der Geschlechtsorgane:
Gelegentlich: gestorte Sexualfunktionen.

= Allgemeine Erkrankungen:
Gelegentlich: Midigkeit.

= Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:

Haufig: empfindliche Muskeln und Knochen, Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelkréampfe,
Muskelschmerzen (Myalgie) und Muskelschwéache.

Sehr selten: Entziindung eines Muskels, Zerstérung von Skelettmuskelfasern (Rhabdomyoly-
se), die mit akutem Nierenversagen einhergehen kann.

In einigen Fallen Sehnenschadigungen, gelegentlich mit Sehnenriss.

Wenn eines dieser Symptome wéahrend der Anwendung von Lipifacil bei Ihnen auftritt, wen-
den Sie sich sofort an lhren Arzt, denn Erkrankungen der Muskulatur kénnen in seltenen
Fallen schwerwiegend sein (siehe auch unter 2. "Was missen Sie vor der Einnahme von
Lipifacil beachten?").

= Leber- und Gallenerkrankungen:

Haufig: vermehrte Bildung von Leberenzymen.

Sehr selten: gelbliche Verfarbung von Haut (Gelbsucht), Geweben und Korperflissigkeiten,
Leberentziindung (Hepatitis), plotzliche rasche Zerstérung des gesamten Lebergewebes (Le-
bernekrose).

= Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Angioddem, Anaphylaxie) wie schwere allergische
Reaktionen mit Schwellungen des Gesichts, der Zunge und der Lunge (Odeme), welche groRe
Probleme beim Atmen verursachen kdnnen. Dies ist eine sehr seltene Reaktion, die aber
schwerwiegend ist, sollte sie auftreten. Suchen Sie in diesem Fall sofort einen Arzt auf.

Eine bestimmte Art von chronischer Hauterkrankung (Lupus-&hnliches Syndrom).

= Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs)
berichtet wurden:

- Alptraume

- Gedéchtnisverlust
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- Depressionen

- Atemprobleme einschlief3lich anhaltendem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber.

- Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
wird groRer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, lGbergewichtig sind und
einen hohen Blutdruck haben. ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Lipifacil iberwa-
chen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LIPIFACIL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach "Verwendbar
bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr benétigen. Diese MaR-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Lipifacil enthalt

Der Wirkstoff ist: Pravastatin-Natrium.
Jede Tablette enthalt 20 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: schweres Magnesiumcarbonat, mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Croscar-
mellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Macrogol 8000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Tabletteniiberzug: Opadry clear YS-5-7044, bestehend aus: Hyprolose, Hypromellose, Macro-
gol 400, Macrogol 3350.

Wie Lipifacil aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, kapselférmige Filmtablette mit Einkerbung und der Markierung "20" auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Lipifacil ist in Blisterpackungen mit 10, 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Aegis Pharmaceuticals GmbH
Van-der-Smissen-Str. 1

22767 Hamburg

Hersteller:

Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH & Co. KG
Gollstr. 1

84529 Tittmoning

oder

Swiss Caps GmbH

Grassingerstr. 9

83043 Bad Aibling

oder

Aegis Ltd.

17, Athinon Street, Ergates Industrial Area

2643 Lefkosia
Zypern

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im September 2012.



