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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Pravastatina Jaba 10 mg comprimidos
Pravastatina Jaba 20 mg comprimidos
Pravastatina Jaba 40 mg comprimidos

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

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

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

O que contém este folheto:

1. O que € Pravastatina Jaba e para que € utilizado

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Pravastatina Jaba

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Pravastatina Jaba e para que € utilizado

Pravastatina Jaba sdo comprimidos que contém como principio ativo a pravastatina,
estando disponivel no mercado a dosagem de 10 mg, 20 mg e 40 mg. Pertence ao grupo
dos antidislipidémicos.

Indicacdes terapéuticas

Hipercolesterolemia:

Tratamento da hipercolesterolemia primdria ou dislipidemia mista, como adjuvante da
dieta, sempre que seja inadequada a resposta a dieta e a outros tratamentos nao
farmacoldgicos (por exemplo, exercicio, redu¢ao do peso).

Prevencdo primadria:

Reducao da mortalidade e morbilidade cardiovascular em doentes com
hipercolesterolemia moderada ou grave e em risco elevado de um primeiro
acontecimento cardiovascular, como um adjuvante para a dieta.

Prevenc¢do secundéria
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Redug¢do da mortalidade e morbilidade cardiovascular em doentes com histéria de enfarte
do miocdrdio ou angina pectoris instdvel e com niveis de colesterol normais ou elevados,
como um adjuvante para correcdo de outros fatores de risco.

Pés-transplante

Reducio da hiperlipidemia pés-transplante em doentes a receber terapéutica
imunossupressora apds transplante de 6érgao soélido (ver as sec¢des O que precisa de saber
antes de tomar Pravastatina Jaba e Como tomar Pravastatina Jaba)

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

Se tem alergia (hipersensibilidade) a pravastatina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Em caso de doenca hepdtica ativa, incluindo elevagdes persistentes ndo explicaveis da
transaminase sérica que excedam 3 vezes o limite superior normal (LSN) (ver a sec¢do O
que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Jaba).

Em caso de gravidez ou aleitamento.

Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessarios testes ou medicamentos adicionais para diagnosticar e
tratar este problema.

Adverténcias e precaugoes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Jaba:

Se estd a tomar ou tiver tomado nos tultimos 7 dias um medicamento chamado 4cido
fusidico (um medicamento para a infec¢do bacteriana) por via oral ou por injec¢do. A
combinacdo de 4cido fusidico e Pravastatina Jaba pode levar a problemas musculares
graves (rabdomidlise).

Se apresentar hipercolesterolemia familiar homozigdtica uma vez que a pravastatina nao
foi avaliada em doentes com esta patologia.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Jaba:
- Se tem insuficiéncia respiratdria grave.

Se apresentar afecdes hepdticas, pois tal como com outros fairmacos redutores dos lipidos,
tém sido observados aumentos moderados nos niveis das transaminases hepdticas. Na
maior parte dos casos, os niveis das transaminases hepdticas voltaram aos seus valores
basais sem ser necessdrio interromper o tratamento.

Se apresentar afecoes musculares, pois tal como com outros inibidores da redutase da
HMG-CoA (estatinas), o tratamento com a pravastatina tem sido associado ao
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aparecimento de mialgia, miopatia, € muito raramente, rabdomidlise. A miopatia deve ser
considerada em qualquer doente a receber tratamento com estatinas, e que apresente
sintomas musculares ndo explicdveis, tais como dor ou sensibilidade, fraqueza muscular
ou caibras musculares.

O risco e a gravidade das afe¢cdes musculares durante a terapéutica com estatinas é
aumentado pela administracdo concomitante de medicamentos que interagem. Os
sintomas musculares, quando associados a terapéutica com estatinas, resolvem-se
geralmente apds a interrupgdo da estatina.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes ou
estd em risco de vir a ter diabetes. Estard em risco de vir a ter diabetes se tem niveis
elevados de actcar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada.

Se for um doente idoso, com fatores de risco predisponentes.

Se for um doente com insuficiéncia renal ou hepdtica, pois nestes a posologia devera ser
ajustada de acordo com a resposta dos parametros lipidicos e sob vigilancia clinica
cuidadosa.

Antes do inicio do tratamento:

- Recomenda-se a determinacdo da creatinaquinase (CK) em doentes com fatores
predisponentes especiais, assim como em doentes a desenvolver sintomas musculares
durante a terapéutica com estatina.

- Devera ter-se precaucdo nos doentes com fatores predisponentes tais como insufici€éncia
renal, hipotiroidismo, histdria anterior de toxicidade muscular com uma estatina ou
fibrato, histdria pessoal ou familiar de afecdes musculares hereditdrias, ou de abuso de
alcool. Nestes casos, os niveis de CK devem ser medidos antes do inicio da terapéutica. A
medicdo da CK também deve ser considerada antes do inicio do tratamento em pessoas
com mais de 70 anos de idade, especialmente na presenga de outros fatores
predisponentes nesta populacao.

Durante o tratamento: Os doentes devem ser aconselhados a relatar imediatamente dor
muscular ndo explicdvel, sensibilidade, fraqueza ou caibras. Nestes casos, os niveis da
CK devem ser medidos. Se suspeitar de uma doenga muscular hereditéria, nao se
recomenda o reinicio da terap€utica com estatinas.

Criancgas e adolescentes:
Se for uma crianca com idade inferior a 18 anos, pois o uso de Pravastatina Jaba nao é
recomendado devido a limitada documentacdo sobre eficdcia e seguranca nestes doentes.

Outros medicamentos e Pravastatina Jaba:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.
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Fibratos: O uso de fibratos em monoterapia estd ocasionalmente associado a miopatia.
Tem sido relatado um risco aumentado de acontecimentos adversos relacionados com os
musculos, incluindo rabdomiélise, quando os fibratos sdo administrados
concomitantemente com outras estatinas. Com a pravastatina nao podem ser excluidos
estes acontecimentos adversos, e, por conseguinte deve ser evitado o uso associado da
pravastatina e fibratos (por exemplo, gemfibrozil, fenofibrato).

Colestiramina/colestipol: A administracdo concomitante resultou numa diminui¢cao na
biodisponibilidade da pravastatina. Nao houve reducdo clinicamente significativa na
biodisponibilidade ou no efeito terapéutico quando a pravastatina foi administrada uma
hora antes ou quatro horas apds a colestiramina ou uma hora antes do colestipol (ver a
seccdo Como tomar Pravastatina Jaba).

Ciclosporina: A administracdo concomitante de pravastatina e ciclosporina conduz a um
aumento na exposicao sistémica a pravastatina, pelo que é recomendada a monitoriza¢ao
clinica e bioquimica dos doentes que recebem esta associacdo (ver a seccdo Como tomar
Pravastatina Jaba).

Varfarina e outros anticoagulantes orais: A administra¢io cronica de pravastatina e
varfarina ndo causou alteragdes na acao anticoagulante da varfarina.

Se precisar de tomar 4cido fusidico por via oral para tratar uma infec¢do bacteriana ira
necessitar de parar de utilizar temporariamente este medicamento. O seu médico ird
informé-lo quando serd seguro reiniciar Pravastatina Jaba. Tomar Pravastatina Jaba com
acido fusidico poderd raramente levar a fraqueza muscular, sensibilidade ou dor
(rabdomidlise). Ver mais informagdes sobre rabdomidlise na seccao 4.

Se estd a tomar um medicamento usado para o tratar e prevenir a formagdo de coagulos
sanguineos chamado "antagonista da vitamina K", informe o seu médico antes de tomar
Pravastatina Jaba pois a terapéutica concomitante de antagonistas da vitamina K e
Pravastatina Jaba pode aumentar os resultados dos testes sanguineos usados para
monitorizar o tratamento com antagonistas da vitamina K.

Medicamentos metabolizados pelo citocromo P450: A auséncia de uma interagao
farmacocinética significativa com a pravastatina tem sido especificamente demonstrada
para vérios medicamentos, em particular aqueles que sdo substratos/inibidores do
CYP3A4, por exemplo, diltiazem, verapamilo, itraconazol, cetoconazol, inibidores da
protease, sumo de toranja, e inibidores do CYP2C9 (por exemplo, fluconazol).

Devera ter-se precaucio na associagdo da pravastatina com eritromicina ou
claritromicina.

Em estudos de interacdo ndo foram observadas diferencas estatisticamente significativas
na biodisponibilidade quando a pravastatina foi administrada com 4cido acetilsalicilico,
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antidcidos (quando administrados uma hora antes da pravastatina), 4cido nicotinico ou
probucol.

Pravastatina Jaba com alimentos, bebidas e alcool.

A pravastatina é administrada uma vez ao dia, preferencialmente a noite,
independentemente das refeicoes.

A pravastatina deve ser administrada com uma estrita vigilancia em doentes
consumidores de grandes quantidades de dlcool ou com doenca hepatica prévia.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. A
pravastatina € contraindicada durante a gravidez.

Se uma doente planear engravidar ou engravidar, o médico tem de ser informado
imediatamente e a pravastatina deve ser interrompida devido ao risco potencial para o
feto.

Amamentacao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A pravastatina é excretada, numa pequena quantidade, no leite materno, pelo que é
contraindicada durante o aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Os efeitos da pravastatina sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou despreziveis. No entanto, ao conduzir ou operar maquinas deve ter em consideracao
que podem ocorrer tonturas durante o tratamento.

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de dose,
ou seja, € praticamente “isento de sddio.

3. Como tomar Pravastatina Jaba

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Antes de iniciar o tratamento com Pravastatina Jaba, as causas secundarias de
hipercolesterolemia devem ser excluidas e os doentes devem ser colocados sob uma dieta
padrdo para reduzir os lipidos, que deve ser continuada durante o tratamento.

Pravastatina Jaba é administrado por via oral uma vez ao dia, preferencialmente a noite,
com ou sem alimentos.

Hipercolesterolemia: O intervalo de doses recomendado é de 10-40 mg uma vez ao dia. A
resposta terapéutica € observada ap6s uma semana e o efeito completo de uma dose
administrada ocorre apds quatro semanas, pelo que devem ser realizadas determinagdes
lipidicas periodicamente e a posologia ajustada em conformidade. A dose didria mdxima
¢ de 40 mg.

Prevencgao cardiovascular: Em todos os ensaios preventivos de morbilidade e
mortalidade, a tnica dose inicial e de manutencdo estudada foi a dose didria de 40 mg.

Posologia ap6s transplante: Apds o transplante de 6rgaos, recomenda-se uma dose inicial
de 20 mg por dia em doentes a receber terapéutica imunossupressora. Dependendo da
resposta dos parametros lipidicos, a dose pode ser ajustada até 40 mg sob vigilancia
clinica cuidadosa (ver a sec¢ao O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Jaba).

Utiliza¢do em criangas e adolescentes: A documentacao sobre eficicia e seguranga em
doentes com idade inferior a 18 anos € limitada, pelo que o uso de Pravastatina Jaba nao é
recomendado nestes doentes.

Idosos: Nao € necessario nenhum ajuste da dose nestes doentes, exceto se houver fatores
de risco predisponentes (ver a sec¢do O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina
Jaba).

Insuficiéncia renal ou hepética: Recomenda-se uma dose didria inicial de 10 mg em
doentes com insufici€éncia renal moderada ou grave ou insuficiéncia hepética
significativa. A posologia deve ser ajustada de acordo com a resposta dos parametros
lipidicos e sob vigilancia clinica cuidadosa (ver acima).

Terapé€utica concomitante: os efeitos redutores lipidicos de Pravastatina Jaba no
colesterol total e no colesterol-LDL sdo potenciados quando associado a uma resina
sequestradora dos 4cidos biliares (por exemplo, colestiramina, colestipol). Pravastatina
Jaba deve ser administrado uma hora antes, ou pelo menos, quatro horas apds a resina
(ver a secc@o O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Jaba).

Para os doentes a receber ciclosporina com ou sem outros medicamentos
imunossupressores, o tratamento deve ser iniciado com 20 mg de pravastatina uma vez ao
dia e o ajuste posoldgico para 40 mg deve ser realizado com precaugdo (ver a sec¢ao O
que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Jaba).
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Pravastatina Jaba é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Via e modo de administracao

Pravastatina Jaba é administrado por via oral, uma vez ao dia, preferencialmente a noite.
Se tomar mais Pravastatina Jaba do que deveria:

Até ao presente a experiéncia com a sobredosagem de pravastatina tem sido limitada. No
caso de sobredosagem ndo ha tratamento especifico. No caso de sobredosagem o doente
deve ser tratado sintomaticamente e as medidas de suporte instituidas como necessario.

Caso se tenha esquecido de tomar Pravastatina Jaba:

Retome a administracdo do medicamento logo que seja possivel;
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pravastatina Jaba
Consultar o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Pravastatina Jaba pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Nos ensaios clinicos realizados com a dose de 40 mg, foram descritos os seguintes efeitos
secunddrios farmacolégicos:

Doencas enddcrinas:

Diabetes mellitus: a frequéncia dependera da presenca ou auséncia de fatores de risco
(glicemia em jejum = 5,6 mmol/L, IMC > 30 Kg/m2, triglicéridos aumentados, histdria
de hipertensao).

Perturbagdes do foro psiquidtrico:
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Depressao

Doencas do sistema nervoso:
Pouco frequentes: tonturas, dores de cabeca, perturbagdes do sono, insénia.

Afecgdes oculares:
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Pouco frequentes: alteragdes da vis@o (incluindo visdo turva e diplopia).

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino:
Raros: Problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: dispepsia/azia, dor abdominal, nduseas/vémitos, obstipacdo, diarreia,
flatuléncia.

Afecdes dos tecidos cutianeos e subcutaneos:

Pouco frequentes: prurido, exantema, urticdria, alteracdes do couro cabeludo/cabelo
(incluindo alopecia)., dermatomiosite (condi¢c@o caraterizada por uma inflamacao dos
musculos e da pele).

Doencas renais e urindrias:
Pouco frequentes: alteragdo da mic¢do (incluindo disuria, frequéncia, noctdria).

Doencas dos 6rgaos genitais e da mama:
Pouco frequentes: disfung¢ao sexual.

Perturbagdes gerais:
Pouco frequentes: fadiga.

Os acontecimentos de interesse clinico especial sdo:

Musculoesquelético: Efeitos no musculo esquelético, por exemplo, dor
musculosquelética, incluindo artralgia, caibra muscular, mialgia, fraqueza muscular e
niveis de CK elevados.

Efeitos hepdticos: Elevagdes das transaminases séricas.

Ap6s a comercializagao, tém sido descritos os seguintes efeitos secundarios:

Doencas do sistema imunitario:

Muito raras: reacdes de hipersensibilidade: anafilaxia, angioedema, sindrome do tipo
lipus eritematoso.

Doengas do sistema nervoso:

Muito raras: polineuropatia periférica, em particular se utilizada por um periodo de tempo

prolongado, parestesia.

Doencas gastrointestinais:
Muito raras: pancreatite.

Afecdes hepatobiliares:
Muito raras: ictericia, hepatite, necrose hepatica fulminante.
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Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos:

Muito raras: rabdomidlise, que pode ser associada com faléncia renal aguda secundéria a
mioglobindria, miopatia (ver a sec¢do O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina
Jaba).

Casos isolados de afecdes dos tenddes, por vezes complicados por rutura.

Frequéncia desconhecida: Fraqueza muscular constante

Outros efeitos secunddrios possiveis:

- Pesadelos

- Perda de memoria

- Problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

Diabetes. E mais provavel ter diabetes se tiver niveis elevados de agucar e gorduras no
sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada. O seu médico ird avaliar se tem
diabetes enquanto estiver a tomar este medicamento.

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

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente INFARMED, L.P.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Pravastatina Jaba
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pravastatina Jaba

- A substancia ativa é a pravastatina sddica.

- Os outros componentes sdo: lactose anidra, celulose microcristalina, croscarmelose
sOdica, estearato de magnésio, talco e fosfato dissddico anidro.

Qual o aspeto de Pravastatina Jaba e conteido da embalagem

Pravastatina Jaba apresenta-se na forma farmacé€utica de comprimidos acondicionados
em frascos de HDPE.

Pravastatina Jaba comprimidos contendo 10 mg, 20 mg ou 40 mg de pravastatina esta
disponivel em embalagens de 7, 20, 30 ou 60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Jaba Recordati, S.A.

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 3
2740-245 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 214 329 500

Fax: +351 219 151 930

E-mail: geral@jaba-recordati.pt

Fabricante

Atlantic Pharma — Produg¢des Farmacéuticas, S.A.
Zona Industrial da Abrunheira

Rua da Tapada Grande, 2

2710-089 Sintra

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



