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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Pravastatina Ciclum 20 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Pravastatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais da
doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Pravastatina Ciclum e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Ciclum
. Como tomar Pravastatina Ciclum

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Pravastatina Ciclum

. Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Pravastatina Ciclum e para que € utilizado

A pravastatina, substancia ativa do medicamento Pravastatina Ciclum, pertence a um
grupo de medicamentos chamados estatinas que atuam reduzindo os niveis altos de
colesterol no sangue. O colesterol € uma substancia gorda (lipido) que pode provocar
um estreitamento dos vasos sanguineos do coracao (doenca coronaria cardiaca).

Pravastatina Ciclum é utilizado:

- Para baixar um nivel elevado de colesterol no sangue quando nao ha resposta a dieta
acompanhada de exercicio, diminuicdo de peso, etc.

- Se estiver em risco de desenvolver problemas cardiovasculares causados por
demasiado colesterol no seu sangue, como suplemento da dieta.

- Para reduzir a possibilidade de desenvolvimento de problemas cardiovasculares
graves se teve um ataque cardiaco ou crises de dor toracica.

- Para baixar os lipidos (os lipidos sao substancias gordas) do sangue ap6s o
transplante de um 6rgao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Ciclum
Nao tome Pravastatina Ciclum

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a pravastatina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).
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- Se sofre de uma doenca do figado em estado ativo ou se as provas da fungao
hepatica continuam a apresentar valores excessivos sem um motivo identificavel.
- Se esta gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Ciclum:

- Se sofre de uma doenca renal ou tem antecedentes de doenca hepética.

- Se bebe regularmente uma grande quantidade de bebidas alcodlicas.

- Se a sua tiroide nao funciona bem (hipotoroidismo).

- Se esta a tomar simultaneamente medicamentos para baixar os lipidos (fibratos).

- Se teve problemas musculares durante um tratamento anterior com medicagao para
baixar os lipidos ou se sofre, ou alguém da sua familia sofre, de uma doenga muscular
hereditaria.

- Se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado &cido
fusidico (um medicamento para infe¢cdes bacterianas) por via oral ou injecéo. A
combinacgao de &cido fusidico e Pravastatina Ciclum pode levar a problemas
musculares graves (rabdomidlise).

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ird monitoriza-lo
cuidadosamente se tem diabetes ou se esta em risco de desenvolver diabetes, Pode
estar em risco de desenvolver diabetes se tem niveis elevados de acucares e gorduras
Nno seu sangue, se tem excesso de peso ou se tem a pressdo arterial elevada.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Ciclum:
- se tem insuficiéncia respiratéria grave.

Consulte o seu médico se isto se aplica ou se aplicou a si no passado:
- Se certas regides do seu corpo se tornarem anormalmente sensiveis ao toque durante
o tratamento.

Consulte imediatamente o seu médico se, durante o seu tratamento com Pravastatina
Ciclum, tiver dores musculares inexplicaveis, fraqueza muscular ou caibras musculares,
especialmente se associados a fadiga e febre, porque estas queixas podem ser
causadas pelo uso de Pravastatina Ciclum.

Se for necessario o0 seu médico pode decidir interromper o tratamento. Pravastatina
Ciclum nao deve ser utilizado se sofrer de uma doenca muscular ou se for suscetivel a
desenvolver problemas renais em consequéncia da destruicdo do tecido muscular
associada a caibras musculares, febre e coloracdo vermelho acastanhada da urina
(rabdomidlise).

Fale também com o seu médico ou farmacéutico se tem fraqueza muscular constante.
Podem ser necessarios testes e medicamentos adicionais para diagnosticar e tratar
iSSO.

Criancas
As criangas com menos de 8 anos ndao devem tomar este medicamento, dado que a sua
seguranca e eficacia ndo foram demonstradas neste grupo.

Outros medicamentos e Pravastatina Ciclum
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se estd a tomar Pravastatina Ciclum com outros medicamentos, o efeito de
Pravastatina Ciclum ou do outro medicamento, ou ambos, podem ser influenciados.

Informe em especial o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar ou tiver tomado
recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos:

- gemfibrozil e fenofibrato (medicamentos conhecidos como fibratos, que diminuem os
niveis de gordura do sangue). O uso concomitante com pravastatina, a substancia ativa
de Pravastatina Ciclum pode resultar, por vezes, em problemas musculares graves.

- colestiramina e colestipol (medicamentos utilizados para o tratamento dos niveis
elevados de colesterol). O efeito da pravastatina é diminuido quando tomado em
simultaneo com estes medicamentos.

- ciclosporina (um medicamento que suprime as defesas naturais). O efeito da
pravastatina é grandemente aumentado quando estes medicamentos sdo tomados em
conjunto.

- eritromicina e claritromicina. Estes antibidticos aumentam o efeito da pravastatina.

Se precisar de tomar acido fusidico oral para tratar uma infegéo bacteriana, vai precisar
de parar de tomar este medicamento temporariamente. O seu médico indicar-lhe-a
quando for seguro recomegcar Pravastatina Ciclum. Tomar Pravastatina Ciclum com
acido fusidico pode raramente levar a fraqueza muscular, sensibilidade ou dor
(rabdomiélise). Ver mais informacao relativa a rabdomiélise na seccao 4.

Se esta a tomar um medicamento usado para tratar e prevenir a formacao de coagulos
no sangue chamado “antagonista da vitamina K”, informe o seu médico antes de tomar
Pravastatina Ciclum pois 0 uso concomitante de antagonistas da vitamina K com
Pravastatina Ciclum pode aumentar os resultados dos testes sanguineos usados para
monitorizar o tratamento com antagonistas da vitamina K.

Pravastatina Ciclum com alcool
E aconselhavel ndo ingerir alcool até o seu tratamento com Pravastatina Ciclum ter sido
terminado.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa que possa estar gravida, ou se planeia
engravidar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve tomar Pravastatina Ciclum durante a gravidez e aleitamento.

Durante a gravidez, a substancia ativa pravastatina pode causar danos no feto. Durante
o aleitamento, pequenas quantidades passam para o leite materno o que é prejudicial
para a saude do bebé. Antes de comecar a tomar Pravastatina Ciclum, deve informar o
seu médico se esta gravida ou se pretende engravidar. As mulheres em idade fértil
devem usar métodos de contracecgao eficazes. Se, no entanto, engravidar durante o
tratamento, deve parar de tomar Pravastatina Ciclum e consultar o seu médico.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Pravastatina Ciclum comprimidos nao tem habitualmente qualquer efeito sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Pode, contudo, sentir tonturas. Se for o
caso, assegure-se que € capaz de conduzir ou utilizar maquinas.

Pravastatina Ciclum contém lactose. Se tem intolerancia a alguns acucares, consulte o
seu meédico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Pravastatina Ciclum

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Pravastatina Ciclum comprimidos € tomado uma vez por dia, de preferéncia a noite,
com ou sem alimentos.

A nao ser que prescrito de forma diferente pelo médico, A dose recomendada é:

Redugéao do nivel elevado de colesterol no sangue
1/2-2 comprimidos (respetivamente 10-40 mg de pravastatina) uma vez por dia. A dose
diaria maxima é de 2 comprimidos (respetivamente 40 mg).

Prevencéao de problemas cardiovasculares:
2 comprimidos (respetivamente 40 mg de pravastatina) uma vez por dia.

No seguimento de um transplante
1 comprimido (respetivamente 20 mg de pravastatina) uma vez por dia. A dose pode ser
ajustada até 2 comprimidos (respetivamente 40 mg de pravastatina).

Criancas e adolescentes com aumento do colesterol no sangue hereditario
(hipercolesterolémia familiar heterozigética):

A dose recomendada é de 1/2-1 comprimido (respetivamente 10-20 mg de pravastatina)
uma vez por dia para criangas com 8-13 anos e 1/2-2 comprimidos (respetivamente 10-
40 mg de pravastatina) uma vez por dia em adolescentes com 14-18 anos de idade.

ldosos:
Nao sdo necessarios ajustes da dose neste grupo. Pode utilizar-se a mesma dose
recomendada para os doentes adultos.

Ajuste da dose em compromissos renais ou hepaticos:
Dose inicial de 1/2 comprimido (respetivamente 10 mg de pravastatina) uma vez por dia;
a dose pode ser ajustada se necessario.

Utilizacdo concomitante com outros medicamentos:

No caso de utilizacdo concomitante de outros medicamentos com a substancia ativa
colestiramina ou colestipol (medicamentos utilizados para o tratamento de niveis
elevados de colesterol), deve tomar Pravastatina Ciclum comprimidos pelo menos uma
hora antes ou quatro horas depois destes medicamentos.
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No caso de utilizacdo concomitante de outros medicamentos com a substancia ativa
ciclosporina (um medicamento utilizado para suprimir o sistema imunitario), a dose
inicial de Pravastatina Ciclum comprimidos é de 1 comprimido (respetivamente 20 mg
de pravastatina) uma vez por dia; esta dose pode ser ajustada até 2 comprimidos
(respetivamente 40 mg de pravastatina).

Siga estas instrucdes a ndo ser que o seu médico lhe tenha dado outras indicacoes.
Lembre-se de tomar o seu medicamento.

Método de administracao
Tome os comprimidos com uma quantidade suficiente de liquidos (por exemplo, um
copo de agua).

Duracéo do tratamento
O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo tera de tomar Pravastatina Ciclum.
Dependera da doenca que tem.

Se tomar mais Pravastatina Ciclum do que deveria
Se tomar mais Pravastatina Ciclum do que lhe foi prescrito, deve consultar
imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Pravastatina Ciclum
Se se esquecer de tomar uma dose, tome apenas a dose seguinte como habitualmente.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pravastatina Ciclum
Tome Pravastatina Ciclum tal como receitado pelo seu médico. Se parar de tomar
Pravastatina Ciclum, os seus niveis de colesterol podem voltar a aumentar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente o seu médico se desenvolver um ou mais destes sintomas
durante o tratamento com Pravastatina Ciclum, dado que os distarbios musculares
podem ser graves em casos raros (ver também 2. “Adverténcias e precaugdes”).

Muito raras (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas): inflamacao de um musculo,
destruicao das fibras do musculo esquelético (rabdomidlise) que pode estar associada a
insuficiéncia renal aguda.

Se experienciar um ou mais destes sintomas, fale com o seu médico ou dirija-se ao
centro hospitalar mais perto imediatamente.
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Reacdes de hipersensibilidade (angioedema, anafilaxia) tais como reacdes alérgicas
graves com prurido na face, lingua e traqueia (edema) que podem causar uma grande
dificuldade em respirar. E uma reacdo muito rara mas que pode ser grave se ocorrer.

Podem ocorrer outros efeitos secundarios

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- Produgéo aumentada de enzimas hepaticas

- Sensacao dolorosa a nivel dos muasculos e 0ssos, articulagdes dolorosas (artralgia),
caibras musculares, dores musculares e fraqueza muscular.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- tonturas

- cefaleias

- perturbacdes do sono

- sono insuficiente.

- perturbacdes da visao (visao pouco nitida ou visao dupla).

- problemas digestivos ou digestao lenta/azia

- dores abdominais

- nauseas/vémitos

- priséo de ventre

- diarreia

- gases

- comichao, exantema cutaneo, urticaria

- problemas do couro cabeludo e cabelo (incluindo queda de cabelo)
- micgao anormal, por exemplo, dor, frequéncia, urinar frequentemente durante a noite.
- funcdes sexuais alteradas

- cansago

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- problemas de sensibilidade incluindo sensacdes de queimadura/picadas, dorméncia
ou alfinetes [parestesia] podem ser um sinal que as terminacdes nervosas estao
danificadas (polineuropatia periférica).

- inflamacao do pancreas (pancreatite).

- coloracao amarelada da pele, tecidos e fluidos corporais (ictericia)

- inflamacao do figado (hepatite), destruicao subita e rapida de todo o tecido hepatico
(necrose hepatica fulminante).

- um certo tipo de doenca cutanea crénica (sindrome semelhante ao lupus).

- Inflamacgao de um ou mais musculos levando a dor e fraqueza nos musculos (miosite
ou polimiosite)

- Em alguns casos, problemas nos tenddes, por vezes associados com rutura.

Desconhecido: a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

- pesadelos

- perda de memodria

- depresséao

- problemas de respiracéo incluindo tosse persistente e/ou encurtamento da respiracéo
e febre

- fraqueza muscular que é constante.

- dermatomiosite (uma condigcao caracterizada por uma inflamacgéao dos musculos e da
pele)
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Possiveis efeitos secundarios reportados com algumas estatinas (medicamentos do
mesmo tipo):

Diabetes mellitus: a frequéncia depende da presenca ou auséncia de fatores de risco
(glicémia em jejum a 5,6 mmol/L, IMC > 30 kg/m2, triglicéridos aumentados, histéria de
hipertensao).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pravastatina Ciclum
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento Pravastatina Ciclum ap6s o prazo de validade impresso
na embalagem exterior e no blister a seguir a “Val.:”. O prazo de validade corresponde
ao Ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Pravastatina Ciclum
A substancia ativa é a pravastatina sédica. Cada comprimido contém 20 mg de
pravastatina sédica.

Os outros ingredientes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina (E460), croscarmelose de sédio (E468),
polietilenoglicol 8000, copolividona, carbonato de magnésio pesado (E504), lactose
mono-hidratada, estearato de magnésio (E470b), éxido de ferro vermelho (E172), Silica
coloidal anidra (E551).
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Revestimento: Hidroxipropilcelulose (E463), macrogol 400, macrogol 3350, hipromelose

(E464).

Qual o aspeto de Pravastatina Ciclum e conteido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula amarelos com a marcagéo “20” num dos lados.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Pravastatina Ciclum esta disponivel em embalagens blister com 7, 20, 28, 30, 50, 56,

84, 98,100, 120 e 200 comprimidos.

Podem nao ser comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B
2770-229 Paco de Arcos

Fabricante

Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH & Co. KG

Gollstrasse 1
84529 Tittmoning
Alemanha

Sanico N.V.

Industriezone IV, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgium

Swiss Caps GmbH
GrassingerstraBBe 9
83043 Bad Eibling

Germany

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holanda

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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