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Folheto informativo: informacao para o utilizador

Pravastatina Ratiopharm, 10 mg, comprimidos
Pravastatina Ratiopharm, 20 mg, comprimidos
Pravastatina Ratiopharm, 40 mg, comprimidos
Pravastatina sodica

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informagao 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 para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Pravastatina Ratiopharm e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Pravastatina Ratiopharm

. Contetldo da embalagem e outras informag&es
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1. O que é Pravastatina Ratiopharm e para que é utilizado

Pravastatina pertence a um grupo de medicamentos denominado estatinas (ou inibidores
da HMG-CoA redutase). Previnem a produgdo de colesterol pelo figado e
consequentemente reduzem os niveis no sangue. O colesterol é uma substancia
gordurosa (lipidios) que pode causar estreitamento do colesterol do musculo cardiaco e
outras gorduras (triglicéridos) no seu corpo. Quando ha niveis excessivos de colesterol
no sangue, o colesterol acumula-se nas paredes dos vasos sanguineos (doenca
coronaria) e bloqueia-os.

Esta situagdo chama-se endurecimento das artérias ou aterosclerose e pode levar a:

dor no peito (angina de peito), quando um vaso sanguineo do coragdo fica parcialmente
bloqueado;

um ataque cardiaco (enfarte do miocardio), quando um vaso sanguineo do coragao fica
completamente bloqueado;

um AVC (acidente vascularcerebral), quando um vaso sanguineo do cérebro fica
completamente bloqueado.

Este medicamento é utilizado em 3 situagdes:
No tratamento de niveis elevados de colesterol e gorduras no sangue.

Pravastatina Ratiopharm é utilizada:

Para reduzir os niveis elevados de colesterol *mau” e para elevar os niveis de colesterol
“bom” no sangue quando as alteracGes na dieta e no exercicio ndo o conseguiram fazer
adequadamente.

I\\

Na prevencgao de doencas cardiacas e dos vasos sanguineos

Se tem niveis elevados de colesterol no sangue e fatores de risco que favoregcam estas
doencas (se fuma, se tem excesso de peso, se tem niveis elevados de aglcar no sangue
ou pressdo arterial elevada, se faz pouco exercicio), Pravastatina Ratiopharm é utilizado
para reduzir o seu risco de contrair doencas cardiacas e dos vasos sanguineos e para
reduzir o risco de morrer destas doencgas.
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Se ja teve um AVC ou se tem dores no peito (angina instavel) e, mesmo que tenha niveis
normais de colesterol, Pravastatina Ratiopharm é utilizado para reduzir o risco de voltar a
ter ataque cardiaco ou AVC, e para reduzir o risco de morrer destas doencgas.

e mesmo se tem niveis normais de colesterol, Pravastatina Ratiopharm é usado para
reduzir o risco de vocé ter outro ataque cardiaco ou derrame no futuro, e para diminuir
as substancias gordurosas (lipidios) no sangue apds um transplante de 6érgdos dessas
doengas.

Apés transplantes de 6rgaos

Se fez um transplante de 6rgdos e estd a tomar medicagdo para prevenir que o seu
organismo rejeite o transplante, Pravastatina Ratiopharm é utilizado para reduzir niveis
aumentados de gorduras no sangue.

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

se tem alergia a pravastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listados na secgado 6).

se esta gravida, a tentar engravidar ou se estd a amamentar (ver “Gravidez e
aleitamento”).

se tem uma doenca hepatica (doenca hepatica ativa).

se varias analises ao sangue mostraram um funcionamento do figado alterado (niveis
aumentados de enzimas hepaticas no sangue).

Adverténcias e precaucbes

Antes de fazer este tratamento, deve informar o seu médico se tem, ou ja teve, algum
problema médico, como por exemplo:

doenga renal;

tiroide subativa (hipotiroidismo);

uma doenca hepatica ou problemas com o alcool (consumo de grandes quantidades de
bebidas alcodlicas);

perturbagdes musculares causadas por uma doenca hereditaria;

problemas musculares causados por outro medicamento pertencente ao grupo das
estatinas (farmacos inibidores da redutase da HMG-CoA) ou um medicamento
pertencente ao grupo conhecido como fibratos (ver “Tomar outros medicamentos”).

O seu médico deve fazer um exame de sangue antes de comegar a tomar Pravastatina
ratiopharm e se tiver sintomas de problemas no figado enquanto estiver a tomar
Pravastatina ratiopharm. Isto é para verificar o quao bem o seu figado esta a funcionar.
O seu médico podera também pedir-lhe exames de sangue para verificar se o seu figado
esta bem a funcionar depois de comegar a tomar Pravastatina ratiopharm.

Se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado acido
fusidico (um medicamento para infecgGes bacterianas) por via oral ou por injecdo. A
combinacdo de Aacido fusidico e Pravastatina ratiopharm podera originar problemas
musculares graves (rabdomidlise).

Se sofreu de qualquer destes problemas, ou se tiver idade superior a 70 anos, 0 seu
médico necessitara de lhe efetuar analises ao sangue antes, e possivelmente durante o
seu tratamento. Estas andlises ao sangue irdo ser usadas para avaliar o seu risco de
efeitos secundarios relacionados com os musculos.

Se sentir quaisquer caibras ou dores musculares inexplicadas durante o tratamento,
informe imediatamente o seu médico.
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Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes ou
estd em risco de vir a ter diabetes. Estara em risco de vir a ter diabetes se tem niveis
elevados de aglcar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressado arterial elevada.

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.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Ratiopharm:
se tem insuficiéncia respiratoria grave.

Outros medicamentos e Pravastatina Ratiopharm

Fale com o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar, tiver tomado recentemente ou
pensa vir a tomar qualquer outro medicamento.

Tomar Pravastatina ratiopharm com qualquer um destes medicamentos pode aumentar o
risco de problemas musculares:

um medicamento que reduz o nivel de colesterol no sangue (fibratos, por exemplo,
gemfibrozil, fenofibrato);

um medicamento que reduz as defesas imunitarias do organismo (ciclosporina);

um medicamento que trata as infeccGes causadas por bactérias (um antibiético como a
eritromicina ou a claritromicina);

se precisar de tomar acido fusidico oral para o tratamento de uma infecgdo bacteriana
tera que temporariamente parar de tomar este medicamento. O seu médico ira dizer-lhe
quando é seguro para reiniciar Pravastina Ratiopharm. Tomar Pravastina Ratiopharm com
acido fusidico pode, raramente, originar fraqueza muscular, sensibilidade ou dor
(rabdomiélise). Ver mais informagdes sobre rabdomiolise na seccgdo 4.

colquicina (usada para tratar a gota)

acido nicotinico (outro medicamento utilizado para baixar os niveis elevados de colesterol
no sangue)

rifampicina (usada para tratar uma infeccao chamada tuberculose)

lenalidomida (usada para tratar um tipo de cancro do sangue chamado mieloma multiplo)
um medicamento usado para tratar e prevenir a formacdo de coagulos de sangue
chamado "antagonista da vitamina K ", informe o seu médico antes de tomar
Pravastatina ratiopharm porque a utilizacao de antagonistas da vitamina K concomitante
com pravastatina pode aumentar os resultados de exames de sangue usados para
monitorar o tratamento com antagonistas da vitamina K.

Se também estiver a tomar um medicamento que baixe o nivel de gorduras no sangue
(de tipo resina, como colestiramina ou colestipol), este tratamento deve ser tomado pelo
menos uma hora antes ou quatro horas apds ter tomado a resina. Isto deve-se ao facto
de a resina poder afetar a absorcao de Pravastatina ratiopharm se os dois medicamentos
forem tomados num intervalo muito préximo.

Pravastatina Ratiopharm com alimentos e bebidas

Este tratamento pode ser tomado com ou sem alimentos, com meio copo de agua. Deve
sempre manter ao minimo a sua ingestdo de alcool. Se estiver preocupado com a
quantidade de alcool que pode beber enquanto toma este medicamento, devera falar
com o seu médico.

Gravidez e aleitamento

Ndo tome Pravastatina Ratiopharm durante a gravidez. Se descobrir que esta gravida,
deve informar imediatamente o seu médico. Consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar qualquer medicamento.
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Ndao tome Pravastatina Ratiopharm se tenciona amamentar, dado que este tratamento
passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pravastatina Ratiopharm normalmente nao afeta a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. Se sentir qualquer tontura, visdo turva ou visdo dupla durante o tratamento,
certifique-se de que esta em condi¢cbes de conduzir e utilizar maquinas antes de tentar
fazé-lo.

Pravastatina Ratiopharm contem Lactose e Sddio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Pravastatina Ratiopharm

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico explicou-lhe a importancia de uma dieta pobre em gorduras que deve
seguir durante todo o periodo de tratamento.

Pravastatina Ratiopharm pode ser tomado com ou sem alimentos, com meio copo de
agua.

A dose recomendada é:

Adultos:

- No tratamento de niveis elevados de colesterol e gorduras no sangue: a dose habitual é
de 10-40 mg uma vez ao dia, de preferéncia a noite.

- Na prevencao de doencas cardiacas e dos vasos sanguineos: a dose habitual é de 40
mg uma vez ao dia, de preferéncia a noite.

A dose maxima didria de 40 mg de pravastatina ndo deve ser excedida. O seu médico ira
indicar-lhe qual a dose adequada para si.

Utilizagdo em criangas e adolescentes:

Criangas (8-13 anos) e adolescentes (14-18 anos) com uma doenca hereditaria que
aumenta o nivel de colesterol no sangue:

A dose habitual é de 10-20 mg uma vez ao dia entre os 8 e 13 anos e de 10 a 40 mg
uma vez ao dia entre os 14 e 18 anos.

Apés transplante de 6rgaos:
O seu médico podera prescrever-lhe uma dose inicial de 20 mg uma vez ao dia. A dose
pode ser ajustada até aos 40 mg pelo seu médico.

Se também estiver a tomar um medicamento que enfraquega o sistema imunitario do
organismo (ciclosporina), o seu médico podera prescrever uma dose inicial de 20 mg
uma vez ao dia. A dose pode ser ajustada até aos 40 mg pelo seu médico.

Se sofre de doenga renal ou doenga hepatica grave, o seu médico podera prescrever-lhe
uma dose mais baixa de Pravastatina ratiopharm.

Se tiver a impressdo de que o efeito deste tratamento é demasiado forte ou demasiado
fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Duragao do tratamento
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O seu médico ira indicar-lhe a duragdo do seu tratamento com Pravastatina ratiopharm.
Este medicamento tem de ser tomado muito regularmente e durante todo o tempo
aconselhado pelo seu médico, mesmo que seja por um periodo muito prolongado. Nao
pare o tratamento por sua iniciativa.

Se tomar mais Pravastatina Ratiopharm do que deveria

Se tomou demasiados comprimidos, ou se alguém tiver ingerido alguns acidentalmente,
contacte o seu médico ou o hospital mais proximo para obter o aconselhamento
apropriado.

Caso se tenha esquecido de tomar Pravastatina Ratiopharm

Se falhar uma dose, tome simplesmente a sua dose habitual na altura devida. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios; no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar Pravastatina ratiopharm e informe imediatamente o seu médico se se
desenvolver qualquer dor muscular inexplicavel ou persistente, sensibilidade, fraqueza ou
caibras inexplicadas ou persistentes, sobretudo se ao mesmo tempo ndao se sentir bem
ou tiver a temperatura elevada.

Em casos muito raros, problemas musculares podem ser graves (rabdomidlise) e podem
originar uma doenca renal grave potencialmente com risco de vida.

As reagOes alérgicas graves subitas incluem inchago do rosto, labios, lingua ou vias
aéreas, o que pode causar grande dificuldade em respirar. Esta € uma reagao muito rara,
que pode ser grave caso ocorra. Deve informar imediatamente o seu médico se tal
acontecer.

Os efeitos secundarios seguintes sao pouco frequentes e podem afetar mais de 1 em 100
pessoas:

Efeitos no sistema nervoso: tontura, cansaco, dor de cabega ou disturbios do sono,
incluindo inso6nia;

Efeitos na visdo: visao turva ou dupla;

Efeitos digestivos: indigestdo, nausea, vomito, dor ou desconforto no estobmago, diarreia
ou obstipacao e flatuléncia;

Efeitos na pele e cabelo: comichdo, borbulhas, urticaria, erupgles cutaneas, problemas
no couro cabeludo e cabelo (incluindo perda de cabelo);

Efeitos urinarios e genitais: problemas na bexiga (micgdo dolorosa ou mais frequente,
excesso de urinagdo a noite) e dificuldades sexuais;

Efeitos nos musculos e articulagbes: dor muscular e nas articulages, inflamacdo dos
tendBes que podem ser complicados pela ruptura dos tenddes.

Os efeitos secundarios seguintes sdo raros e podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
Sensibilidade da pele ao sol

Os efeitos secundarios seguintes sdo pouco frequentes e podem afetar mais de 1 em
10.000 pessoas:

- Efeitos sobre o sistema nervoso: problemas com toque, incluindo sensagdes de ardor
ou formigamento ou dorméncia que podem indicar danos aos nervos;

- Efeitos na pele: uma doenca cutdnea grave (sindrome do tipo lipus eritematoso);



APROVADO EM
22-11-2018
INFARMED

- Efeitos no figado: inflamagdo do figado ou pancreas; ictericia (reconhecivel por um
amarelecimento da pele e do branco dos olhos); morte muito rapida de células do figado
(necrose hepatica fulminante)

- Efeitos nos musculos e ossos: inflamacdo de um ou mais musculos levando a dor ou
fragueza nos musculos (miosite ou polimiosite ou dermatomiosite); dor ou fraqueza nos
musculos.

- Analises sanguineas anormais: aumento das transaminases (um grupo de enzimas que
ocorrem naturalmente no sangue) que pode ser um sinal de problemas no figado. Seu
médico pode querer realizar testes periodicamente para verificar isso.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar, ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos secundarios possiveis

Pesadelos

Perda de memobdria

Depressao

Problemas respiratorios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

Diabetes. E mais provavel se tiver niveis elevados de aclicares e gorduras no sangue,
excesso de peso e tensdo arterial elevada. O seu médico ird monitoriza-lo enquanto
tomar este medicamento.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida: Fraqueza muscular constante
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 através do

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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

5. Como conservar Pravastatina Ratiopharm
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 3009 C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da humidade.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndao necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pravastatina Ratiopharm
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A substancia ativa é a pravastatina sédica. Cada comprimido de Pravastatina Ratiopharm
10 mg, 20 mg ou 40 mg contém 10 mg, 20 mg ou 40 mg de pravastatina sdédica,
respetivamente.

Os outros componentes sdo lactose, povidona (PVP K-30), crospovidona,
hidrogenofosfato de calcio (E341), estearil fumarato de sédio, celulose microcristalina
(E460), croscarmelose sodica (E466),

A Pravastatina Ratiopharm 10 mg contém ainda 6xido de ferro vermelho (E172).

A Pravastatina Ratiopharm 20 mg contém ainda 6xido de ferro amarelo (E172).

A Pravastatina Ratiopharm 40 mg contém ainda amarelo de quinoleina (E104), azul
brilhante FCF (E133).

Qual o aspeto de Pravastatina Ratiopharm e contetildo da embalagem

10 mg:

Comprimido rosa, pintalgado, redondo, convexo, com linha de rutura em ambas as faces.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Pravastatina Ratiopharm 10 mg comprimidos esta disponivel nas seguintes embalagens:
20, 28, 30, 50, 60, 84, 90 e 100 comprimidos e em Embalagem Hospitalar de 50
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

20 mg:

Comprimido amarelo claro, redondo, convexo, com linha de rutura em ambas as faces. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Pravastatina Ratiopharm 20 mg comprimidos esta disponivel nas seguintes embalagens:
10, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90 e 100 comprimidos e em Embalagem Hospitalar de 50
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

40 mg:

Comprimido verde-claro, redondo, convexo, com linha de rutura em ambas as faces. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Pravastatina Ratiopharm 40 mg comprimidos esta disponivel nas seguintes embalagens:
14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90 e 100 comprimidos e em Embalagem Hospitalar de 50
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

ratiopharm, Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio 5 A,

Piso 2, 2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Teva UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Reino
Unido

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holanda

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi at 13, 4042 Debrecen,
Hungria

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Republica
Checa
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Teva Pharma S.L.U., C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta, Alcobendas,
28108 Madrid, Espanha. Morada: C/ C, n°® 4, Poligono Industrial Malpica, 50016
Zaragoza, Espanha

Merckle GmbH; Ludwig-Merckle-Str. 3, Weiler, 89143 Blaubeuren, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Alemanha Pravastatin-ratiopharm 10 mg Tabletten
Pravastatin-ratiopharm 20 mg Tabletten
Pravastatin- ratiopharm 40 mg Tabletten

Espanha Pravastatina ratiomed 10 mg comprimidos EFG
Pravastatina ratiomed 20 mg comprimidos EFG
Pravastatina ratiomed 40 mg comprimidos EFG
Holanda Pravastatinenatrium ratiopharm 10 mg Teva, tabletten
Pravastatinenatrium ratiopharm 20 mg Teva, tabletten
Pravastatinenatrium ratiopharm 40 mg Teva, tabletten
Portugal Pravastatina Ratiopharm

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em fevereiro de 2019.



