Prospecto: informacion para el usuario

Pravastatina Davur 20 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Pravastatina Davur y para qué se utiliza

Pravastatina pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como estatinas que actdan reduciendo los
niveles de lipidos, colesterol y triglicéridos de la sangre.

Estd indicado, junto con una dieta adecuada, en:

El tratamiento de la hipercolesterolemia primaria y la dislipemia mixta, unas enfermedades que se
caracterizan por el aumento de colesterol y/o triglicéridos en sangre, cuando la dieta u otras medidas
(ejercicio o reduccién de peso) no han sido eficaces.

La prevencion de problemas cardiovasculares (infarto de miocardio) y muerte de causa cardiovascular
en pacientes con niveles elevados de colesterol y riesgo alto de sufrir un primer problema
cardiovascular (Prevencidn primaria).

La prevencion de problemas cardiovasculares y muerte de causa cardiovascular en pacientes con
niveles normales o altos de colesterol que ya han tenido algin problema cardiovascular, como infarto
de miocardio o angina de pecho (Prevencién secundaria).

La reduccién de los niveles de lipidos en sangre en pacientes sometidos a un trasplante de 6rganos y que
estdn recibiendo tratamiento inmunosupresor

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pravastatina Davur

No tome Pravastatina Davur

si es alérgico (hipersensible) a pravastatina sddica o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6)

si presenta alguna enfermedad hepdtica (de higado) activa o tiene elevadas las transaminasas (enzimas
indicativas de enfermedad hepética).

1de7 MINISTERIODE




e siestd embarazada o existe la posibilidad de que pudiera estarlo.
e siestd en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Pravastatina.

- Si ha padecido alguna enfermedad hepadtica o tiene antecedentes de alcoholismo.
Es posible que se produzcan aumentos moderados de los niveles de transaminasas hepdticas que, en la
mayoria de los casos, vuelven a su nivel inicial sin necesidad de suspender el tratamiento.

- También debe informar a su médico si presenta insuficiencia renal, hipotiroidismo, si tiene
antecedentes familiares o ha padecido anteriormente alteraciones musculares o si consume
normalmente alcohol.

- Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Pravastatina Davur si usted presenta
insuficiencia respiratoria grave.

- Mientras usted esté tomando este medicamento su médico controlara si usted tiene diabetes o riesgo de
desarrollar diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si usted tiene altos niveles de azicares y grasas en
la sangre, sobrepeso y presion arterial alta.

- Durante el tratamiento algunos pacientes pueden presentar dolor, sensibilidad, debilidad muscular o
calambres musculares. Si presenta alguno de estos sintomas debe comunicarlo inmediatamente a su
médico.

- Si usted estd tomando o ha tomado en los tltimos 7 dias un medicamento que contenga dcido fusidico,
(utilizado para el tratamiento de la infeccidn bacteriana) por via oral o por inyeccién. La combinacién
de 4cido fusidico y pravastatina puede producir problemas musculares graves (rabdomiolisis).

- Si tiene o ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que, en
algunos casos, afecta a los musculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad que
provoca debilidad de los musculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la enfermedad
o provocar la aparicién de miastenia (ver seccién 4).

Su médico le realizard un andlisis de sangre antes de empezar a tomar Pravastatina Davur y si tiene algin
sintoma o problema hepético durante el tratamiento. Esto es para comprobar si su higado funciona
correctamente.

Su médico también puede necesitar realizarle un andlisis de sangre tras el inicio del tratamiento con
Pravastatina Davur para comprobar el funcionamiento de su higado.

Es posible que su médico le recomiende realizarse andlisis de sangre para determinar el estado de sus
musculos antes de comenzar el tratamiento y durante el tratamiento, para considerar el inicio, la
continuacién o la suspension del tratamiento.

Informe también a su médico o farmacéutico si presenta debilidad muscular constante. Podrian ser
necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar este problema.

Informe a su médico si estd tomando otros medicamentos que también pueden producir alteraciones
musculares como:

e Fibratos (disminuyen los niveles de colesterol).

e Acido nicotinico (un medicamento utilizado para el tratamiento del colesterol alto en sangre).

e Colchicina (un medicamento utilizado para el tratamiento de la gota).

e Rifampicina (un medicamento utilizado para el tratamiento de la infeccién llamada tuberculosis).
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e Lenalidomida (un medicamento utilizado para el tratamiento de un tipo de cdncer en la sangre llamado
mieloma multiple).

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubieran
ocurrido alguna vez.

Interaccion de Pravastatina Davur con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Pravastatina; en estos casos puede ser necesario cambiar la
dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente alguno de los

siguientes medicamentos:

- Otros farmacos utilizados para disminuir los niveles de colesterol como colestiramina o colestipol
(pueden disminuir los niveles de pravastatina en sangre) y fibratos (pueden aumentar el riesgo de
reacciones adversas musculares).

- Ciclosporina, medicamento utilizado para prevenir el rechazo de trasplantes (administrado junto con
pravastatina, ciclosporina eleva los niveles en sangre de pravastatina).

- Antibiéticos como eritromicina o claritromicina (pueden elevar los niveles de pravastatina en sangre).

- Si tiene que tomar 4cido fusidico oral para tratar una infeccién bacteriana tendrd que dejar de usar este
medicamento. Su médico le indicara cudndo podra reiniciar el tratamiento con pravastatina. El uso de
pravastatina con d4cido fusidico puede producir debilidad muscular, sensibilidad o dolor
(rabdomiolisis). Para mayor informacién sobre rabdomiolisis ver seccién 4.

- Si estd tomando un medicamento usado en el tratamiento y prevencién de codgulos en la sangre
llamado ““antagonista de la vitamina K”, informe a su médico antes de tomar pravastatina porque el uso
de antagonistas de la vitamina K de forma concomitante con pravastatina puede aumentar los
resultados en los andlisis de sangre utilizados para monitorizar el tratamiento con antagonista de la
vitamina K.

Pravastatina Davur con alimentos, bebidas y alcohol

Pravastatina se puede tomar con o sin alimentos.

Pravastatina se debe administrar con precaucién a pacientes que consumen alcohol. Si usted bebe
habitualmente alcohol, consulte a su médico.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Pravastatina
no debe administrarse durante el embarazo. En caso de embarazo o sospecha del mismo, debera suspender
el tratamiento y advertir de ello a su médico cuanto antes.

Pravastatina no debe administrarse durante el periodo de lactancia ya que pasa a la leche materna.
Conduccion y uso de maquinas

A dosis normales, Pravastatina no afecta a la capacidad de conducir o utilizar mdquinas. No obstante, si
usted nota sintomas de mareo, no conduzca ni use maquinas hasta que sepa cémo tolera el medicamento.
Pravastatina Davur contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
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Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Pravastatina Davur

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos deben tragarse con agua y pueden administrarse con o sin alimentos, preferiblemente por
la noche.

La dosis recomendada estd comprendida entre 10-40 mg una vez al dia. Su médico establecerd la dosis
adecuada para usted y realizard los ajustes que considere oportunos en funcién de su respuesta al
medicamento.

Tratamiento asociado: los pacientes en tratamiento con pravastatina y ciclosporina deben iniciar el
tratamiento con 20 mg de pravastatina una vez al dia, su médico le realizara el ajuste de dosis hasta 40 mg.
A los pacientes en tratamiento con pravastatina y una resina secuestradora de &4cidos biliares (p.e.
colestiramina, colestipol), Pravastatina Davur 20 mg se les debe administrar una hora antes o cuatro horas
después de la resina.

Uso en ninos y adolescentes (8-18 afios) con hipercolesterolemia familiar heterocigética: la dosis
recomendada entre 8 y 13 afios es de 10-20 mg una vez al dia y la dosis recomendada entre 14 y 18 afios es
de 10-40 mg una vez al dia.

Pacientes ancianos: no es necesario ajustar la dosis en estos pacientes a menos que haya otros factores de
riesgo.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: en pacientes con alteracién moderada o grave de la funcién
de los rifiones o con alteracién importante de la funcién del higado se recomienda iniciar el tratamiento con
una dosis de 10 mg.

Si estima que la accién de Pravastatina Davur 20 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Si toma mas Pravastatina Davur del que debe
Contacte con su médico, farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 915 620
420, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvid6 tomar Pravastatina Davur
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, espere a la siguiente toma.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Pravastatina puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos se clasifican en:

Muy frecuentes (afecta a mds de 1 de cada 10 pacientes), frecuentes (afecta a entre 1 y 10 de cada 100
pacientes),

Poco frecuentes (afecta a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes),

Raros (afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes),

Muy raros (afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes) y

4 de7




Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunolégico
Muy raras: reacciones de alergia, angioedema (hinchazén de los brazos, las piernas, la cara, los labios, la
lengua y/o la garganta), sindrome de tipo lupus eritematoso (inflamacién de la piel).

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: mareo, dolor de cabeza, trastornos del suefio, insomnio.

Muy raras: polineuropatia periférica, particularmente cuando se utiliza durante un tiempo prolongado y
sensacion de hormigueo.

Frecuencia no conocida: miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada
que, en algunos casos, afecta a los misculos utilizados al respirar).

Trastornos oculares

Poco frecuentes: alteraciones de la visién (incluyendo visidn borrosa y visién doble de los objetos).
Frecuencia no conocida: miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los musculos
oculares).

Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de
actividad, visién dobe o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: indigestion/ardor, dolor abdominal, nduseas, vomitos, estrefiimiento, diarrea, gases.
Muy raras: pancreatitits (inflamacién del pancreas).

Trastornos hepatobiliares

Muy raras: ictericia (coloracién amarilla de la piel), hepatitis (inflamacién del higado), necrosis hepatica
fulminante (destruccién de las células hepdticas).

Frecuencia no conocida: fallo hepatico.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Poco frecuentes: picor, erupcién cutinea, aparicién de ampollas acompafiadas de picor, anormalidades del
cabello y del cuero cabelludo (incluyendo caida del pelo).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Muy raras: rabdomiolisis (destrucciéon de fibras musculares), que puede estar asociada con trastornos
renales, miopatia (alteraciones musculares), miositis (inflamacién del tejido muscular), polimiositis
(miositis simultdnea en varios musculos).

Alteraciones en los tendones, a veces, complicados con rotura.

Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: alteraciones en la eliminacion de orina (como dificultad al orinar, orinar con mayor

frecuencia y orinar con mayor frecuencia por la noche).

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Poco frecuentes: alteraciones sexuales.

Trastornos generales
Poco frecuentes: fatiga.
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También se han comunicado durante los estudios clinicos los siguientes efectos adversos de interés clinico
especial:

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Dolor musculoesquelético, incluyendo dolor en las articulaciones, calambres musculares, dolor muscular
(muy frecuentes), debilidad muscular constante (frecuencia no conocida) y niveles elevados de creatina-
cinasa (enzima indicativa de alteracion muscular).

Trastornos hepatobiliares
elevaciones de las transaminasas séricas (enzimas indicativas de enfermedad hepatica).

Las siguientes reacciones adversas se han notificado con algunas estatinas:

Trastornos del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas

Pérdida de memoria

Disfuncién sexual

Depresion

Problemas respiratorios incluyendo tos persistente y/o dificultad para respirar o fiebre.

Diabetes Mellitus: La frecuencia dependerd de la presencia o ausencia de los factores de riesgo
(glucemia en ayunas a 5.6 mmol/L, BMI>30 kg/m2, triglicéridos elevados, historia de
hipertension). Su médico le controlard mientras esté tomando este medicamento.
dermatomiositis (enfermedad caracterizada por una inflamacién de los misculos y de la piel).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pravastatina Davur

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de la
abreviatura CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Pravastatina Davur 20 mg comprimidos

- El principio activo es pravastatina sddica. Cada comprimido contiene 20 mg de pravastatina sddica.

- Los demds componentes (excipientes) son: lactosa anhidra, povidona, crospovidona, fosfato célcico
hidrogenado anhidro, estearil fumarato sédico, celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica y 6xido
de hierro amarillo (E — 172).
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Aspecto del producto y contenido del envase

Pravastatina Davur 20 mg se presenta en forma de comprimidos. Los comprimidos son redondos de color
amarillo palido, ligeramente convexos ranurados en ambos lados. El comprimido puede dividirse en dosis
iguales.

Cada envase contiene 28 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Teva Pharma, S.L.U.

C/Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 1? planta,
Alcobendas, 28108 Madrid (Espana)

Responsable de la fabricaciéon
Teva Pharma S.L.U.

Poligono Industrial Malpica calle C.4
50016-Zaragoza.
Espafa

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut, 13 Debrecen
Hungria

Fecha de la dltima revision de este prospecto: septiembre 2021
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/ ”
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