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Folheto informativo: Informacao para o doente

Pravastatina Sandoz 10 mg Comprimidos
Pravastatina Sandoz 20 mg Comprimidos
Pravastatina Sandoz 40 mg Comprimidos
Pravastatina sodica

Leia com atencdo todo 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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pravastatina Sandoz e para que € utilizada.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Sandoz.
3. Como tomar Pravastatina Sandoz.

4, Efeitos secundarios possiveis.

5. Como conservar Pravastatina Sandoz.

6. Contelido da embalagem e outras informagoes.

1. O que é Pravastatina Sandoz e para que é utilizada

A Pravastatina Sandoz pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores
da HMG-CoA redutase (ou estatinas) que atuam reduzindo a producdo de “mau
colesterol” do seu organismo e aumentando os niveis de “bom” colesterol. O
colesterol € um lipido que pode causar doenca corondria através do estreitamento
dos vasos que fornecem sangue ao coracao. Esta condigdo, chamada espessamento
das artérias ou aterosclerose, pode levar a dor toracica (angina de peito), ataque
cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Se ja teve um ataque cardiaco ou se teve dor toracica em repouso (angina de peito
instavel), a Pravastatina Sandoz reduz o risco de sofrer outro ataque cardiaco ou
AVC no futuro, independentemente dos seus niveis de colesterol.

Se tiver niveis elevados de colesterol mas ndo tiver doenga coronaria, a Pravastatina
Sandoz reduz o risco de isto ocorrer ou de sofrer um ataque cardiaco no futuro.
Quando utiliza Pravastatina Sandoz, o seu médico ira recomendar outras acées como
parte do seu tratamento, tais como uma dieta pobre em gorduras, exercicio e
reducdo do peso.

Se foi submetido a um transplante de 6rgdos e estiver a tomar medicacdo para
impedir que 0 seu organismo rejeite o transplante, a Pravastatina Sandoz reduz os
niveis aumentados de lipidos.

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

Ndo tome Pravastatina Sandoz

Se tem alergia (hipersensibilidade) a pravastatina sodica ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

se estd gravida ou se existe uma possibilidade de engravidar;



APROVADO EM
23-06-2016
INFARMED

se esta a amamentar;
se sofre de problemas de figado.

Consulte o seu médico se ndo tiver a certeza de que pode tomar Pravastatina
Sandoz.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Sandoz se
alguma vez teve alguma das seguintes condicdes:

problemas renais ou uma tiroide subativa;

problemas alcodlicos (consumir regularmente grandes quantidades de bebidas
alcodlicas);

problemas musculares hereditarios pessoais ou familiares;

efeitos secundarios que afetam os seus musculos ao tomar outros medicamentos que
baixam o colesterol tais como uma estatina ou fibratos;

se tem antecedentes de problemas hepaticos;

se tem insuficiéncia respiratoria grave.

se esta a tomar ou tiver tomado nos Ultimos 7 dias um medicamento chamado acido
fusidico (um medicamento para infecbes bacterianas) por via oral ou por injecdo. A
combinacdo de acido fusidico e Pravastatina Sandoz pode levar a problemas
musculares graves (rabdomidlise).

Se tiver sofrido de algum destes problemas, o seu meédico ira fazer-lhe uma analise
a0 sangue antes e possivelmente durante o seu tratamento com Pravastatina
Sandoz, para avaliar o seu risco de efeitos indesejaveis relacionados com os
musculos. Também pode precisar de fazer esta analise ao sangue se tiver mais de 70
anos de idade.

Volte ao seu médico logo que possivel para discutir as suas preocupacgdes e siga o
conselho que lhe for dado.

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.

Se tem diabetes ou estd em risco de desenvolver diabetes, o seu médico ira
acompanha-lo de perto enquanto estiver a tomar este medicamento. E provavel que
esteja em risco de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de aclcar e gordura
no sangue, peso elevado e pressao arterial elevada.

Criancas e adolescentes
Em criancas antes da puberdade, o beneficio/risco do tratamento deve ser
cuidadosamente avaliado pelos médicos antes do mesmo ser iniciado.

Outros medicamentos e Pravastatina Sandoz

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

E importante que informe o seu médico se ja estd a ser tratado com algum dos
seguintes:

Outros medicamentos para reducao do colesterol denominados fibratos (por
exemplo, gemfibrozil, fenofibrato) e acido nicotinico. A combinagdo pode aumentar o
risco de efeitos secundarios.
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Medicamentos utilizados para ajustar ou adaptar a resposta imunitaria, por exemplo,
ciclosporina. A combinacdo pode aumentar o risco de efeitos secundarios.

Os antibidticos eritromicina ou claritromicina. A combinagdo pode resultar num
aumento do risco de desenvolvimento de problemas musculares.

Um agente redutor dos lipidos tipo resina tal como a colestiramina ou o colestipol (a
Pravastatina Sandoz deve geralmente ser tomada pelo menos uma hora antes ou
quatro horas depois de ter tomado a resina. Isto &€ porque a resina pode afetar a
absorcao da Pravastatina Sandoz se os dois medicamentos forem tomados em
conjunto com pouco tempo de intervalo).

Se estd a tomar um medicamento usado para tratar e prevenir a formacgdo de
coagulos de sangue chamado de "antagonista da vitamina K", informe o seu médico
antes de tomar Pravastatina Sandoz porque a utilizacdao de antagonistas da vitamina
K concomitantemente com Pravastatina Sandoz pode aumentar os resultados de
analises ao sangue usadas para monitorizar o o tratamento com antagonistas da
vitamina K.

Se precisar de tomar acido fusidico por via oral para o tratamento de uma infecdo
bacteriana, ird precisar de parar temporariamente de utilizar este medicamento. O
seu medico ira dizer-lhe quando € seguro reiniciar o tratamento com Pravastatina
Sandoz. Tomar Pravastatina Sandoz com acido fusidico pode raramente levar a
fraqueza, sensibilidade ou dor muscular (rabdomidlise). Consulte mais informagdes
sobre rabdomidlise na seccdo 4.

Pravastatina Sandoz com alimentos, bebidas e alcool

Pravastatina Sandoz pode ser tomada com ou sem alimentos. Informe o seu médico
se consumir regularmente grandes quantidades de alcool.

Se ndo tiver a certeza sobre isto, por favor siga as orientagdes do seu medico.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo deve tomar Pravastatina Sandoz durante a gravidez. Os méedicos terdo um
cuidado especial quando prescreverem este medicamento a mulheres jovens que
possam engravidar e irdo explicar adequadamente o potencial risco associado a
terapéutica com pravastatina durante a gravidez. Se planear engravidar ou se tiver
engravidado, deve parar de tomar Pravastatina Sandoz e informar o seu meédico
imediatamente (ver Seccdo 2: Nao tome Pravastatina Sandoz).

Ndo deve tomar Pravastatina Sandoz durante o aleitamento (ver acima), uma vez
que a Pravastatina Sandoz passa para o leite materno (ver Seccao 2: Ndo tome
Pravastatina Sandoz).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pravastatina Sandoz geralmente nao afeta a sua capacidade para conduzir, no
entanto, se sentir quaisquer tonturas, visdo turva ou dupla, assegure-se de que esta
em condigdes de conduzir e operar maquinas antes de o tentar fazer.

Pravastatina Sandoz contém lactose
Se lhe tiver sido dito pelo seu médico que tem uma intolerdncia a alguns acglcares,
contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Pravastatina Sandoz

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

Adultos

A dose habitual de Pravastatina Sandoz é de 10 - 40 mg, uma vez ao dia,
preferencialmente a noite. A Pravastatina Sandoz pode ser tomada com ou sem
alimentos, com meio copo de agua.

Utilizacdo em criancas e adolescentes (dos 8 aos 18 anos de idade) com
hipercolesterolemia familiar heterozigética

Utilizacdo em criancas e adolescentes (8-13 anos de idade): O intervalo de doses
recomendado é de 10 mg-20 mg uma vez por dia.
Utilizagdo em criangas e adolescentes (14-18 anos de idade): O intervalo de doses
recomendado € de 10 mg-40 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia renal e hepatica
A dose habitual € 10 mg uma vez por dia em doentes com insuficiéncia renal ou
hepatica.

Apos transplante de 6rgdos
A dose inicial habitual € 20 mg uma vez por dia. A dose pode ser aumentada pelo
seu méedico até 40 mg.

Outros medicamentos:
A Pravastatina Sandoz deve geralmente ser tomada pelo menos uma hora antes ou
quatro horas depois de ter tomado Colestiramina ou Colestipol.

A dose inicial habitual para pessoas que tomam medicamentos para ajustar ou
adaptar a resposta imune (por exemplo, Ciclosporina) € de 20 mg uma vez por dia. A
dose pode ser aumentada pelo seu médico até 40 mg.

Se tiver a impressdo de que o efeito da Pravastatina Sandoz € demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu medico ou farmacéutico.

Se tomar mais Pravastatina Sandoz do que deveria
Se tomou comprimidos a mais ou se, acidentalmente, alguém engolir alguns,
contacte o seu médico ou o hospital mais proximo para ser aconselhado.

Caso se tenha esquecido de tomar Pravastatina Sandoz

Se se esquecer de uma dose ndo se preocupe. Simplesmente tome a sua dose
normal, a hora devida. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pravastatina Sandoz
Informe sempre o seu médico de que quer interromper o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundarios graves que ocorrem muito raramente (podem afetar até 1 em
cada 10.000 pessoas)

Contacte o seu médico assim que possivel e pare de tomar Pravastatina Sandoz se
desenvolver qualguer dor, sensibilidade, fraqueza ou cdibra muscular persistente e
inexplicdvel, especialmente se ao mesmo tempo ndo se sentir bem ou tiver
temperaturas elevadas. Em casos muito raros, 0os problemas musculares podem ser
graves (rabdomidlise) e podem conduzir a uma doenca renal grave, potencialmente
com risco de vida.

Deve parar de tomar Pravastatina Sandoz e consultar o seu médico imediatamente
se experimentar sintomas tais como:

face, lingua ou faringe inchadas

dificuldade em engolir

urticaria e dificuldade em respirar

tonturas

Estes sdo sintomas de uma reacdo alérgica grave (angioedema, anafilaxia), que deve
ser tratada imediatamente, geralmente num hospital.

Outros efeitos secundarios

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
tonturas, dores de cabeca, disturbios do sono, dificuldade em dormir

problemas com a visao como visdao enevoada ou dupla

problemas de estébmago e intestinos tais como indigestdo, azia, dor ou desconforto
no estbmago, nauseas, vomitos, diarreia ou obstipacdo e gases

reacdes cutaneas tais como prurido e erupcbes cutdneas, urticaria ou problemas no
couro cabeludo e cabelo, incluindo queda de cabelo

problemas de bexiga (miccao dolorosa ou mais frequente, tendo de urinar durante a
noite)

dificuldades sexuais

cansaco

dor muscular e das articulacdes

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

problemas com o tato incluindo sensactes de queimadura/formigueiro ou dorméncia
que podem indicar lesGes das terminacdes nervosas

uma reacdo alérgica que causa dor nas articulactes, erupgbes cutdneas e febre
(lGpus eritematoso)

inflamagdo do figado (que pode causar coloracdo amarelada da pele ou da parte
branca dos olhos) ou pancreas (que pode causar dor de estdmago)

dor ou fraqueza no musculo (miopatia), inflamagdo dos musculos (miosite,
polimiosite)

casos isolados de perturbacfes dos tenddes, por vezes complicados por ruturas
analises sanguineas alteradas: aumento das transaminases (um grupo de enzimas
que ocorrem naturalmente no sangue) o que pode ser um sinal de problemas no
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figado. O seu médico pode querer realizar testes periodicamente para verificar estas
enzimas.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis):

fragueza muscular constante

dermatomiosite (condicdo caracterizada por uma inflamagdo dos musculos e da
pele).

Os seguintes efeitos secundarios foram notificados com algumas estatinas
(medicamentos do mesmo tipo):

pesadelos

perda de memodria

depressao

problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

Diabetes - isto € mais provavel de acontecer se tiver niveis elevados de acglcar e
gordura no sangue, tem peso elevado e tensdo arterial elevada. O seu médico ira
vigid-lo enquanto estiver a tomar este medicamento.

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
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 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

5. Como conservar Pravastatina Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

N&o utilize Pravastatina Sandoz apds o prazo de validade indicado na cartonagem e
no blister apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Pravastatina Sandoz
A substancia ativa € a pravastatina sodica.
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Comprimidos de 10 mg

Cada comprimido contém 10 mg de pravastatina sodica.

Comprimidos de 20 mg

Cada comprimido contém 20 mg de pravastatina sodica.

Comprimidos de 40 mg

Cada comprimido contém 40 mg de pravastatina sodica.

Os outros componentes sado: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
fosfato sodico anidro dibasico, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sédio, povidona
K25, oxido de ferro (castanho) (E172), silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Pravastatina Sandoz e conteldo da embalagem
Pravastatina Sandoz 10 mg Comprimidos sdo castanhos-claros, as manchas, ovais,
ranhurados de ambos 0s lados e gravados com “P 10” de um lado.

Pravastatina Sandoz 20 mg Comprimidos sdo castanhos-claros, as manchas, ovais,
ranhurados de ambos 0s lados e gravados com “P 20” de um lado.

Pravastatina Sandoz 40 mg Comprimidos sdo castanhos-claros, as manchas, ovais,
ranhurados de ambos 0s lados e gravados com “P 40” de um lado.

Blister em aluminio/aluminio

10 mg: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 100x1

20 mg: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 100x1
40 mg: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 100x1

E possivel que ndo estejam comercializadas todas as apresentaces.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.© 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Fabricantes

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovénia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Alemanha

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5

70839 Gerlingen
Alemanha

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C



02-672 Warszawa

Polénia

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimlini 2 D

9220 Lendava, Slovenia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha
Bélgica
Dinamarca
Eslovénia

Espanha

Finlandia

Holanda

Noruega

Portugal

Reino Unido

Suécia

Pravastatin Sandoz 10 mg Tabletten
Pravastatin Sandoz 20 mg Tabletten
Pravastatin Sandoz 40 mg Tabletten
Pravastatin Sandoz 20 mg tabletten
Pravastatin Sandoz 40 mg tabletten
Pravastatin Sandoz

Pravastatin Lek 10 mg Tablete

Pravastatin Lek 20 mg Tablete

Pravastatin Lek 40 mg Tablete

Pravastatina Sandoz 10 mg Comprimidos EFG
Pravastatina Sandoz 20 mg Comprimidos EFG
Pravastatina Sandoz 40 mg Comprimidos EFG
Pravastatin Sandoz 20 mg tabletti

Pravastatin Sandoz 40 mg tabletti
Pravastatinenatrium Sandoz 10
Pravastatinenatrium Sandoz 20
Pravastatinenatrium Sandoz 40

Pravastatin Sandoz 20 mg Tabletter
Pravastatin Sandoz 40 mg Tabletter
Pravastatina Sandoz 10 mg Comprimidos
Pravastatina Sandoz 20 mg Comprimidos
Pravastatina Sandoz 40 mg Comprimidos
Pravastatin Sodium 10 mg Tablets
Pravastatin Sodium 20 mg Tablets
Pravastatin Sodium 40 mg Tablets
Pravastatin Sandoz 20 mg Tabletter
Pravastatin Sandoz 40 mg Tabletter

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 14 de julho de 2016




