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Folheto informativo: Informacao para o doente

Pravastatina Mylan 10 mg, 20 mg e 40 mg comprimidos
pravastatina sodica

Leia com atencdo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Pravastatina Mylan e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Mylan
Como tomar Pravastatina Mylan

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Pravastatina Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Pravastatina Mylan e para que é utilizada

A pravastatina, a substancia ativa de Pravastatina Mylan, pertence a um grupo de
substdncias denominadas estatinas, as quais atuam reduzindo os niveis de colesterol
elevado no sangue. O colesterol € uma substancia gorda (lipido) que pode provocar
estreitamento das veias do coracdo, causando doenca cardiaca coronaria.

Pravastatina Mylan é utilizada:

- para baixar um nivel elevado de colesterol no sangue quando a dieta,
exercicio ou diminuicdo de peso ndo foram, por si s0, capazes de baixar o seu nivel
de colesterol

- se apresenta risco de estreitamento dos vasos sanguineos do coracdo
causado por um elevado nivel de colesterol no sangue, como suplemento para a sua
dieta

- para baixar as substéncias gordas (lipidos) do sangue apds o transplante de
um orgdo

- para reduzir a possibilidade de novo ataque cardiaco se ja teve um ataque
cardiaco ou crises de dor tordcica (angina de peito instavel).

2. O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Mylan

Nao tome Pravastatina Mylan

- se tem alergia a pravastatina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

- se sofre de uma doenca do figado ou se as provas da funcdo hepatica
continuam a apresentar valores excessivos sem um motivo identificdvel (o seu
meédico informa-lo-a sobre esta situacgédo)
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- se estad gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugbes

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

- se sofre de uma doenca renal ou tem antecedentes de doenga hepatica

- se bebe regularmente uma grande quantidade de bebidas alcodlicas

- se sofre de tiroide subativa

- se estda a tomar simultaneamente outros medicamentos (por exemplo,
fibratos) para baixar os niveis de gordura no sangue

- se teve problemas musculares durante um tratamento anterior com
medicacgdo para baixar os lipidos ou se sofre, ou alguém da sua familia sofre, de uma
doenca muscular hereditaria, especialmente se tiver mais de 65 anos de idade.

- se estd a tomar ou nos Ultimos 7 dias tiver tomado um medicamento
chamado acido fusidico (um medicamento para infecGes bacterianas), por via oral ou
injetavel. A combinacdo de &acido fusidico e Pravastatina Mylan pode levar a
problemas musculares graves (rabdomidlise).

- se tem insuficiéncia respiratoria grave.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, 0 seu médico necessitara de lhe fazer
analises ao sangue antes e possivelmente durante o tratamento com pravastatina,
para avaliar o seu risco de desenvolver efeitos secundarios a nivel muscular. Podera
também necessitar de realizar andlises ao sangue se tem mais de 70 anos de idade.

Consulte imediatamente o seu médico se, durante o seu tratamento com
Pravastatina Mylan, tiver dores musculares inexplicaveis, fraqueza muscular, cdibras
ou sensibilidade, especialmente se associados a fadiga, febre e coloracao vermelha
acastanhada da urina (rabdomiodlise), os quais podem ser sintomas de problemas
renais. Estes sintomas podem ser causados pelo uso de Pravastatina Mylan.

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.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird monitoriza-lo de perto
se tem diabetes ou esta em risco de desenvolver diabetes. E provavel que esteja em
risco de desenvolver diabetes se tem niveis elevados de aclcar ou gordura no
sangue, excesso de peso ou pressdo arterial elevada.

Criancas
Este medicamento n&o é recomendado em criangas com menos de 8 anos de idade.

Outros medicamentos e Pravastatina Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Se tomar Pravastatina Mylan em associagcdo com outros medicamentos, tanto o
efeito de Pravastatina Mylan como o dos outros medicamentos, ou mesmo de ambos,
pode ser influenciado.

Informe o seu medico ou farmacéutico especialmente se estd a tomar ou tiver
tomado recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos:
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- Medicamentos conhecidos como fibratos (por ex., gemfibrozil e fenofibrato),
0s quais reduzem os niveis de colesterol no sangue ou Aacido nicotinico (uma
vitamina B). A utilizacdo concomitante destes medicamentos com pravastatina pode
resultar em perturbacdes musculares graves.

- Medicamentos como a colestiramina e colestipol utilizados para o tratamento
dos niveis elevados de colesterol, dado que os mesmos podem reduzir a eficacia da
pravastatina. Pravastatina Mylan deve ser tomado pelo menos uma hora antes ou
quatro horas apds a toma destes medicamentos.

- Ciclosporina (um medicamento utilizado para suprimir o sistema imunitario),
porque o efeito da pravastatina pode ser potenciado e o seu médico podera ter de
alterar a dose.

- Antibiéticos como a eritromicina, claritromicina, roxitromicina e rifampicina,
pois estes potenciam o efeito da pravastatina.

- Se estiver a tomar um farmaco para tratar e prevenir a formagdo de coagulos
sanguineos, chamado antagonista da vitamina K, informe o seu médico antes de
tomar Pravastatina Mylan, visto que o uso concomitante de antagonistas da vitamina
K e Pravastatina Mylan pode aumentar os resultados de analises ao sangue,
utilizadas para controlar o tratamento com antagonistas da vitamina K.

- Colquicina (utilizada no tratamento da gota).

- Lenalidomida (utilizada no tratamento de um tipo de cancro do sangue
chamado mieloma multiplo).

Se precisar de tomar acido fusidico oral para o tratamento de uma infecdo bacteriana
vai necessitar de suspender este medicamento. O seu médico ira dizer-lhe quando é
seguro retomar Pravastatina Mylan. Tomar Pravastatina Mylan com acido fusidico
pode, raramente, levar a fraqueza muscular, sensibilidade ou dor (rabdomiélise). Ver
mais informac&es sobre rabdomiodlise na secgdo 4.

Pravastatina Mylan com &lcool

Devera sempre reduzir o seu consumo de alcool ao minimo. Se estd preocupado
acerca da quantidade de alcool que pode ingerir enquanto estiver a tomar este
medicamento, discuta este assunto com o seu médico.

Gravidez e amamentacdo
Ndo tome Pravastatina Mylan durante a gravidez ou durante a amamentacdo, visto
gue a pravastatina pode ser prejudicial para o seu bebé.

Antes de comecar a tomar Pravastatina Mylan, informe o seu médico se estiver
gravida ou a planear engravidar. Se engravidar durante o tratamento, deve parar de
tomar Pravastatina Mylan e consultar de imediato o seu médico.

As mulheres com potencial para engravidar devem tomar medidas contracetivas
fiaveis durante o tratamento com este medicamento.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

De um modo geral, Pravastatina Mylan nao tem qualquer efeito sobre a capacidade
de conduzir e utilizar maquinas. Pode, contudo, sentir tonturas ligeiras ou a sua
visdo pode ser afetada. Evite conduzir ou utilizar maquinas se ndo se sentir bem
apos tomar pravastatina.
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Pravastatina Mylan contém lactose e sodio

Se tiver uma intolerancia a alguns aglcares, contacte o seu médico antes de tomar
este medicamento. Este medicamento também contém menos de 1 mmol de sédio
(23 mg) por unidade de dose, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Pravastatina Mylan

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

Reducdo de nivel elevado de colesterol no sangue
A dose recomendada € de 10-40 mg de pravastatina uma vez por dia. A dose didria
maxima é de 40 mg de pravastatina.

Prevencdo de problemas cardiovasculares
A dose recomendada € de 40 mg de pravastatina uma vez por dia.

Apds um transplante

A dose recomendada é de 20 mg de pravastatina uma vez por dia. A dose pode ser
ajustada até 40 mg de pravastatina. O seu médico decidira sobre qual a dose mais
adequada para si.

Utilizagdo em criancas e adolescentes com colesterol elevado hereditario
(hipercolesterolemia familiar heterozigotica)

A dose recomendada é de 10-20 mg de pravastatina uma vez por dia para criangas
de idade entre 8 e 13 anos e de 10-40 mg de pravastatina por dia para adolescentes
de 14 a 18 anos de idade.

Idosos

Ndo sdo necessarios ajustes da dose neste grupo. Pode utilizar-se a mesma dose
recomendada para os doentes adultos. O seu meédico decidira sobre qual a dose mais
adequada para si.

Ajuste da dose no caso de problemas renais ou hepaticos
A dose inicial habitual € de 10 mg de pravastatina uma vez por dia, mas pode ser
superior. O seu médico decidira sobre qual a dose mais adequada para si.

Utilizagcdo concomitante com outros medicamentos

No caso de utilizagdo concomitante de pravastatina e outros medicamentos contendo
colestiramina ou colestipol (medicamentos utilizados para o tratamento de niveis
elevados de colesterol), deve tomar Pravastatina Mylan pelo menos uma hora antes
ou quatro horas apods a toma destes medicamentos.

Se estiver também a tomar um medicamento que suprime as defesas naturais
(ciclosporina), o seu médico pode prescrever uma dose inicial de 20 mg vez por dia.
Esta dose pode ser ajustada pelo seu médico até 40 mg. O seu médico decidira sobre
qual a dose mais adequada para si.

Tome Pravastatina Mylan uma vez por dia, de preferéncia a noite, com ou sem
alimentos. Tome os comprimidos com uma quantidade suficiente de liquidos (por
exemplo, um copo de agua).
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Comprimidos de 20 mg e 40 mg: o comprimido pode ser dividido em doses iguais.

O seu meédico dir-lhe-a durante quanto tempo tera de tomar Pravastatina Mylan.
Dependera do motivo pelo qual toma este medicamento.

Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Pravastatina
Mylan é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Pravastatina Mylan do que deveria

Se tiver tomado mais comprimidos do que lhe foi prescrito, ou se alguém tiver
tomado acidentalmente alguns comprimidos, deve consultar imediatamente o seu
médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Pravastatina Mylan

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose ndo se preocupe. Tome simplesmente a
dose seguinte a hora recomendada. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pravastatina Mylan

Tome Pravastatina Mylan durante o tempo que Ihe foi indicado pelo seu médico. Se
parar de tomar Pravastatina Mylan os seus niveis de colesterol podem aumentar
novamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.

Informe o seu médico imediatamente se desenvolver um destes efeitos secundarios
durante a toma de Pravastatina Mylan:

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- reacOes de hipersensibilidade:

- reacao alérgica grave, causando inchaco da face, dos l14bios, da garganta e da lingua e
liquido excessivo no corpo, podendo causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema,
anafilaxia)

- erupcdo cutanea, possivelmente associada a dor nas articulacdes (sindrome do tipo lipus
eritematoso)

- destruicdo das fibras musculares (rabdomidlise) que pode ser associada a insuficiéncia
renal aguda (ver também a seccio 2 “O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Mylan™),
inflamagao dos misculos/muitos musculos (miosite/polimiosite). Tal pode causar dores
musculares, sensibilidade ou fraqueza muscular, ndo causadas por exercicio, diminuicio da urina,
urina de cor escura e aumento de creatininaquinase que pode ser observado numa andlise ao
sangue. Presenca de mioglobina na urina que pode ser observada numa andlise a urina
(mioglobindria).

- problemas hepaticos graves, incluindo coloracdo amarelada da pele e/ou dos olhos
(ictericia), tecidos e fluidos corporais, inflamacao do figado (hepatite), rdpida destruicao
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repentina dos tecidos do figado (necrose hepdtica fulminante). Isto pode fazer com que se sinta
enjoado ou maldisposto, perca o apetite, sinta um mal-estar geral, febre, comichdo na pele, urina
escura, fezes claras

- inflamacgao do pancreas. Isto causa dor moderada a grave no estdmago, a qual se propaga
para as costas (pancreatite)

- problemas com o toque, incluindo sensac¢do de ardor/formigueiro, dorméncia ou
formigueiro (parestesia) podem ocorrer, o que pode ser um sinal de danos nas terminagdes
nervosas (polineuropatia periférica).

- uma condicao caracterizada por inflamacdo dos musculos e da pele (dermatomiosite).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- diabetes. E mais provivel se tem niveis elevados de acticar ou de gordura no sangue,
excesso de peso e pressao arterial elevada. O seu médico ird segui-lo enquanto estiver a tomar
este medicamento

- problemas respiratdrios, incluindo tosse persistente com falta de ar e/ou febre (doenca
pulmonar intersticial)

- fraqueza muscular constante (miopatia necrotizante imunomediada).

Outros efeitos secundarios possiveis incluir:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- dor nas articulagdes (artralgia)

- aumento da producio de enzimas do figado que pode ser observado numa andlise ao
sangue.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- tonturas, cefaleias, perturbagdes do sono, dificuldade em dormir

- problemas com a visdo, visao turva ou visao dupla

- problemas digestivos ou de digestdo lenta, indigestdo/azia, dor abdominal,
nduseas/vomitos, dificuldade ou retardamento do esvaziamento intestinal, diarreia, flatuléncia
- comichdo, erupc¢ao cutinea, urticéria, problemas do cabelo e couro cabeludo (inclusive de
perda de cabelo)

- mic¢do anormal, por exemplo, dor, frequéncia, mic¢cdo frequente a noite

- problemas com as funcdes sexuais

- cansago

- tenddes inflamados, as vezes associados a lacrimejamento.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- aumento da sensibilidade a luz (fotossensibilidade).

Foram observados o0s seguintes efeitos secundarios com outros medicamentos
semelhantes a pravastatina, podendo ser observados com este medicamento.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- pesadelos

- perda de memodria

- depressao

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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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.

Direcdo de Gestdo 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

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Pravastatina Mylan

- A substancia ativa € a pravastatina sodica.

Pravastatina Mylan 10 mg comprimidos: cada comprimido contém 10 mg de
pravastatina sodica

Pravastatina Mylan 20 mg comprimidos: cada comprimido contém 20 mg de
pravastatina sodica

Pravastatina Mylan 40 mg comprimidos: cada comprimido contém 40 mg de
pravastatina sodica

- Os outros componentes sdao lactose mono-hidratada (ver seccgao 2
“Pravastatina Mylan contém lactose”), carbonato de di-hidroxido de aluminio e sodio,
fumarato sddico de estearilo, 6xido de ferro vermelho (E172) (apenas para 0s
comprimidos de 10 mg e 40 mg) e éxido de ferro amarelo (E172) (apenas para o
comprimido de 20 mg).

Qual o aspeto de Pravastatina Mylan e conteido da embalagem

Comprimidos de 10 mg:

Comprimido rosa-claro, sarapintado, redondo, achatado, de bordos biselados,
gravado com “10” numa das faces e liso na outra.
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Comprimidos de 20 mg:
Comprimido amarelo-claro, sarapintado, redondo, gravado com “20” numa das faces
e linha de quebra na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Comprimidos de 40 mg:
Comprimido rosa-claro, sarapintado, redondo, gravado com “40” numa das faces e
linha de quebra na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Pravastatina Mylan esta disponivel em embalagens blister de 10, 14, 20, 28, 30, 50,
60, 84, 90, 98 ou 100 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas
as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes

McDermott Laboratories trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

Mylan B.V
Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten
Paises Baixos

Mylan S.A.S (Saint Priest)
117 alleé des parcs,

69 800 Saint Priest
Franca

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom, Mylan utca 1
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica Pravastatine Mylan Pharma 10 mg, 20 mg, 40 mg Tablets

Franca Pravastatine Mylan Pharma 10 mg, 20 mg, 40 mg Tablets

Irlanda Pravastatin Mylan 10 mg, 20 mg, 40 mg Tablets

Italia Pravastatina Mylan 20 mg, 40 mg compresse

Holanda Pravastatinenatrium Mylan 10 mg, 20 mg, 40 mg Tabletten

Portugal Pravastatina Mylan

Roménia Pravastatina Mylan 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimate

Espanha Pravastatina Mylan Pharmaceuticals 10mg, 20 mg, 40 mg

comprimidosEFG
Reino Unido  Pravastatin Sodium 10 mg, 20 mg, 40 mg Tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em maio de 2018.



APROVADO EM
02-05-2018
INFARMED




