Prospecto: informacion para el usuario

Pravastatina/Fenofibrato cinfa 40 mg / 160 mg capsulas duras EFG
pravastatina sédica/fenofibrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién 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
tengan los mismos sintomas 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/Fenofibrato cinfa y para qué se utiliza

Este medicamento contiene dos principios activos: pravastatina y fenofibrato. Ambos son farmacos
modificadores del colesterol/lipidos.

Este medicamento se utiliza en combinacion con una dieta pobre en grasas en adultos

- Parareducir las cifras de colesterol ”malo* (colesterol LDL). Lo consigue reduciendo las
concentraciones en la sangre del colesterol total y de unas sustancias grasas llamadas triglicéridos.

- Para aumentar las cifras de colesterol ”bueno* (colesterol HDL).

. Qué debo saber sobre el colesterol y los triglicéridos?

El colesterol es una de las distintas grasas presentes en la sangre. El colesterol total estd constituido
principalmente por colesterol LDL y colesterol HDL.

El colesterol LDL se conoce como colesterol "malo‘ porque se puede acumular en las paredes de las
arterias y puede formar placas. Con el tiempo, la acumulacién de placas puede llegar a obstruir las arterias,
ralentizando o interrumpiendo el flujo de sangre a érganos vitales como el corazén y el cerebro.

Cuando el flujo queda obstruido, puede producirse un infarto de miocardio o un ictus.

El colesterol HDL se conoce como colesterol “bueno* porque ayuda a evitar que el colesterol «malo» se
acumule en las arterias y protege frente a las enfermedades cardiacas.

Los triglicéridos son otro tipo de grasa presente en la sangre que pueden aumentar el riesgo de sufrir
problemas cardiacos.

En la mayoria de las personas, los problemas con el colesterol pasan inadvertidos al principio. Su médico

puede conocer sus cifras de colesterol con un sencillo andlisis de sangre. Visite al médico con regularidad
para que le vigile su colesterol.
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Este medicamento se utiliza en pacientes adultos con riesgo elevado de enfermedad coronaria para reducir
las concentraciones de colesterol y triglicéridos en sangre cuando los valores de colesterol "malo* se
controlan adecuadamente con pravastatina (una estatina, medicamento para reducir el colesterol) en
monoterapia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pravastatina/Fenofibrato cinfa

No tome Pravastatina/Fenofibrato cinfa

- Sies alérgico al fenofibrato, a la pravastatina o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si padece una enfermedad hepatica.

- Sitiene menos de 18 afios de edad.

- Si padece una enfermedad renal.

- Si ha presentado una reaccién fotoalérgica (reaccion alérgica causada por la luz solar o la exposicién a
radiacion ultravioleta) o reacciones fototdxicas (lesidn de la piel causada por exposicion a la luz solar
o la radiacion ultravioleta) durante el tratamiento con fibratos (firmacos modificadores de lipidos) o
ketoprofeno (un antiinflamatorio que puede administrarse por via oral o aplicarse sobre la piel para el
tratamiento de trastornos musculoesqueléticos, y por via oral para el dolor causado por la gota o la
menstruacion).

- Si padece una enfermedad de la vesicula biliar.

- Si padece pancreatitis (inflamacién del pancreas que produce dolor abdominal).

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

- Si tiene antecedentes de problemas musculares (como por ejemplo, miopatia o rabdomidlisis) durante
el tratamiento con unos medicamentos para controlar el colesterol llamados “estatinas* (como
simvastatina, atorvastatina, pravastatina o rosuvastatina) o fibratos (como fenofibrato y bezafibrato).

No tome pravastatina/fenofibrato si alguno de los puntos anteriores se cumple en su caso. Si tiene dudas,
consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar pravastatina/fenofibrato.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar pravastatina/fenofibrato.

Antes de tomar pravastatina/fenofibrato debe informar a su médico si tiene o ha tenido algiin problema

médico.

- Informe a su médico de todos sus problemas médicos, incluidas las alergias.

- Informe a su médico si consume grandes cantidades de alcohol (si consume mas de la cantidad diaria
recomendada; consulte a su médico o farmacéutico si no estd seguro) o ha tenido alguna vez una
enfermedad hepética. Véase mas adelante la seccion “Toma de Pravastatina/Fenofibrato cinfa con
alimentos y bebidas”.

- El médico debe hacerle un anélisis de sangre antes de que inicie el tratamiento con
pravastatina/fenofibrato. Ese andlisis servird para comprobar si su higado y sus rifiones funcionan
correctamente.

- También es posible que su médico quiera hacerle andlisis de sangre para comprobar el correcto
funcionamiento del higado después de que haya empezado a tomar pravastatina/fenofibrato.

Pdngase en contacto con su médico inmediatamente si presenta dolor muscular, sensibilidad a la palpacién
o debilidad sin raz6n aparente: en casos excepcionales, pueden presentarse problemas musculares graves, a
veces con destruccion del misculo que origina lesiones renales y, en muy raras ocasiones, la muerte del

paciente.

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.

El riesgo de destruccién del misculo es mayor en algunos pacientes. Informe a su médico si alguno de los
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siguientes puntos se aplica en su caso:

- Problemas hepéticos o renales.

- Problemas de tiroides.

- Edad superior a los 70 afios.

- Antecedentes de problemas musculares durante un tratamiento con medicamentos para reducir el
colesterol, como estatinas o fibratos.

- Esta tomando o ha tomado en los tltimos 7 dias un medicamento denominado ”acido fusidico® (un
medicamento para tratar las infecciones bacterianas) por via oral o mediante inyeccion. La
combinacién de 4cido fusidico y pravastatina/fenofibrato puede dar lugar a problemas musculares
graves (rabdomidlisis).

- Antecedentes personales o familiares de enfermedad muscular hereditaria.

- Problemas relacionados con el consumo de alcohol (consumo habitual de grandes cantidades de
alcohol).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar pravastatina/fenofibrato si presenta insuficiencia
respiratoria aguda; por ejemplo, si tiene problemas respiratorios como tos persistente no productiva,
deterioro de la salud general como fatiga (cansancio), pérdida de peso, disnea o fiebre. Si observa alguno
de estos sintomas, deje de tomar pravastatina/fenofibrato e informe a su médico.

Durante el tratamiento con este medicamento, su médico lo controlarad de forma rigurosa si es diabético o
tiene un elevado riesgo de desarrollar una diabetes. Usted tiene mds riesgo de desarrollar diabetes si los
niveles de aziicar y grasas en sangre son elevados, tiene sobrepeso o bien tiene la presion arterial elevada.

Niios y adolescentes
Los menores de 18 aios de edad no deben tomar pravastatina/fenofibrato.

Otros medicamentos y Pravastatina/Fenofibrato cinfa

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Es importante que informe a su médico si ya estd recibiendo tratamiento con

alguno de los siguientes medicamentos:

- Resinas de acidos biliares, como la colestiramina/colestipol (un medicamento para reducir el
colesterol), puesto que alteran el efecto de pravastatina/fenofibrato.

- Ciclosporina (un medicamento usado habitualmente en pacientes que reciben trasplantes de 6rganos).

- Medicamentos para impedir la formacion de coagulos de sangre, como warfarina, fluindiona,
fenprocoumona o acenocumarol (anticoagulantes).

- Un antibiético como la eritromicina o la claritromicina, para el tratamiento de infecciones causadas
por bacterias.

- Acido fusidico: si necesita tomar dcido fusidico oral para tratar una infeccién bacteriana, tendrd que
dejar de usar temporalmente este medicamento. Su médico le dird cudndo es seguro reanudar el uso de
este medicamento. La toma de pravastatina/fenofibrato con acido fusidico puede dar lugar en casos
raros a debilidad, sensibilidad o dolor muscular (rabdomidlisis). Encontrard mds informacién sobre la
rabdomidlisis en la seccién 4.

- Glecaprevir/pibrentasvir (utilizado para tratar infecciones por el virus de la hepatitis C), ya que puede
aumentar algunos efectos adversos incluidos los problemas musculares.

Toma de Pravastatina/Fenofibrato cinfa con los alimentos, bebidas y alcohol

- Tome siempre pravastatina/fenofibrato con alimentos, ya que se absorbe peor con el estdmago vacio.

- Debe reducir siempre al minimo el consumo de alcohol. Si quiere saber cudnto alcohol puede beber
mientras toma esta medicacion, hable con su médico.

Si tiene dudas al respecto, siga las indicaciones de su médico.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Si tiene previsto quedarse o se queda embarazada, informe a su médico de inmediato. Debe suspender la
medicacién debido al posible riesgo para el feto.

No tome pravastatina/fenofibrato si estd dando el pecho.

Conduccion y uso de maquinas

Pravastatina/fenofibrato no afecta generalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si sufre
mareos, 0 visién borrosa o visién doble durante el tratamiento, compruebe que estd capacitado para
conducir vehiculos y utilizar maquinaria antes de intentar hacerlo.

Pravastatina/Fenofibrato cinfa contiene lactosa

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.

Pravastatina/Fenofibrato cinfa contiene azorrubina - carmoisina (E-122)

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene azorrubina - carmoisina (E-122).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico.

Pravastatina/Fenofibrato cinfa contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por cépsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Pravastatina/Fenofibrato cinfa

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

- Antes de empezar a tomar pravastatina/fenofibrato, debe seguir una dieta para reducir el colesterol.
- Debe mantener esta dieta durante todo el tratamiento con pravastatina/fenofibrato.

La dosis recomendada es de una capsula diaria, tomada con la cena. La capsula debe tragarse con agua, y es
importante tomarla con alimentos, ya que no actia con la misma eficacia con el estdmago vacio.

Si su médico le ha recetado pravastatina/fenofibrato junto con colestiramina u otras resinas secuestradoras
de 4cidos biliares (medicamentos para reducir el colesterol), tome pravastatina/fenofibrato 1 hora antes, o
entre 4 y 6 horas después de la resina. Esto es asi porque la colestiramina u otras resinas secuestradoras de
acidos biliares reducen con frecuencia la absorcién de medicamentos cuando no se toman bastante
espaciadas, por lo que pueden impedir la absorcién de pravastatina/fenofibrato. Si necesita medicamentos
contra la indigestion (utilizados para neutralizar los dcidos del estdmago), espere una hora para tomar
pravastatina/fenofibrato.

Si toma mas Pravastatina/Fenofibrato cinfa del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Pravastatina/Fenofibrato cinfa

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente tome su dosis normal de
pravastatina/fenofibrato a la hora habitual del dia siguiente.

Si interrumpe el tratamiento con Pravastatina/Fenofibrato cinfa
No deje de tomar pravastatina/fenofibrato sin hablarlo antes con su médico.

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

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

Los dos efectos adversos siguientes son importantes y requeriran una acciéon inmediata.

Informe inmediatamente a su médico si presenta dolor o calambres, sensibilidad a la palpacién o debilidad
muscular sin causa aparente; en casos excepcionales (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas), los
problemas musculares pueden ser graves, incluida la destruccién del misculo causante de lesiones renales,
y en muy raras ocasiones, de la muerte del paciente.

Las reacciones alérgicas graves repentinas, con hinchazén de la cara, los labios, la lengua o la tridquea,
pueden dificultar en gran medida la respiracidon. Se trata de una reaccién muy rara, pero que puede ser
grave si se produce. Si se produce, debe informar a su médico inmediatamente.

Otros efectos adversos

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e  Efectos digestivos: trastornos géstricos o intestinales (dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea y
flatulencia, estrefiimiento, sequedad de boca, dolor abdominal superior con flatulencia [dispepsia],
eructos [eructacion]).

e  Efectos en el higado: elevacion de las transaminasas séricas.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Latido cardiaco anormal (palpitaciones), formacién de coagulos de sangre en las venas (trombosis
venosa profunda) y obstruccion de las arterias pulmonares por codgulos de sangre (embolia pulmonar).

e Erupcidn, erupcién cutdnea, picor, habones o reacciones a la luz solar o a la exposicién a la radiacion
ultravioleta (reacciones de fotosensibilidad), anomalias del cuero cabelludo/cabello (como alopecia).

e  Efectos sobre el sistema nervioso: mareo (sensacion de inestabilidad), cefalea, alteraciones del suefio
(como dificultad para dormir y pesadillas), sensacion de hormigueo (parestesia).

e Dolor muscular y articular (mialgia, artralgia), dolor de espalda, alteraciones en los resultados de
algunos andlisis clinicos de la funcién muscular.

e  Problemas visuales, como vision borrosa o doble.

e  Problemas renales (aumento o disminucién de las concentraciones de determinadas enzimas del
cuerpo obtenidas en un andlisis), problemas de vejiga (miccién dolorosa o frecuente, necesidad de
orinar por la noche), disfuncién sexual.

e (Cansancio, debilidad, enfermedad pseudogripal.

e  Hipersensibilidad.

e FElevacién del colesterol en sangre, elevacion de los triglicéridos en sangre, aumento de las LDL,
elevaciéon de la gamma-glutamil transferasa (diversas enzimas hepéticas), dolor de higado (dolor
abdominal superior derecho, con o sin dolor de espalda), aumento de peso.

e  Obesidad.

Inflamacién muscular (miositis), calambres y debilidad musculares.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e  Disminucién de la hemoglobina (pigmento que transporta oxigeno en la sangre) y los leucocitos
(glébulos blancos).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

e Inflamacién del higado (hepatitis), cuyos sintomas pueden variar desde una ligera coloracién
amarillenta de la piel y el blanco de los ojos (ictericia), hasta dolor abdominal y prurito.
e  Degradacién muscular (rabdomidlisis), algunos casos de problemas tendineos, a veces complicados
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con rotura.
e  Un trastorno caracterizado por la inflamacién de los musculos y la piel (dermatomiositis).
e  Erupcién cutdnea, posiblemente con dolor en las articulaciones (sindrome similar al lupus
eritematoso).
e  Hormigueo o entumecimiento (polineuropatia periférica).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

e  Debilidad muscular constante.

e  Erupcién cutdnea (erupcion liquenoide).

Posibles efectos adversos comunicados con algunas estatinas (medicamento del mismo tipo que la

pravastatina, reductor del colesterol)

e  Pérdida de memoria

e Depresién

e  Problemas respiratorios, incluida tos persistente, dificultad respiratoria o fiebre

e  Diabetes. Su presencia es mds probable si sus niveles de azicar y grasas en sangre son elevados, tiene
sobrepeso, o tiene la presion arterial elevada. Su médico lo controlard mientras esté en tratamiento con
este medicamento.

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pravastatina/Fenofibrato cinfa

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

No conservar a temperatura superior a 30°C.

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 como 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/Fenofibrato cinfa

e  Los principios activos son fenofibrato y pravastatina. Cada cdpsula dura contiene 40 mg de
pravastatina sddica y 160 mg de fenofibrato.

e Los demds componentes son:

- contenido de la cdpsula de pravastatina: hidré6xido de magnesio, lactosa monohidrato, celulosa
microcristalina, povidona, estearato de magnesio, palmitato de ascorbilo, carboximetilalmidén sédico
(tipo A) (de patata) y laurilsulfato de sodio
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- recubrimiento de la cdpsula de pravastatina: povidona, talco y triacetina

- granulado de fenofibrato: palmitostearato de glicerilo, hipromelosa, povidona, docusato de sodio e
hidréxido de magnesio

- componentes cdpsula dura verde claro: azorrubina - Carmoisina (E-122), 6xido de hierro negro (E-
172), azul brillante FCF - FD&C Blue 1 (E-133), diéxido de titanio (E-171), 6xido de hierro amarillo
(E-172) y gelatina

Aspecto del producto y contenido del envase

Cépsulas duras, con un cuerpo de color verde claro y una tapa de color oliva, que contienen un polvo de
color blanco y un comprimido recubierto de color blanquecino.

Blister de ALU/ALU precortado unidosis con 30 capsulas duras.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) — Espafia

Fecha de la dltima revisién de este prospecto: Diciembre 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios http://www.aemps.gob.es/.
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