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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Pravastatina Tetrafarma 10 mg comprimidos
Pravastatina Tetrafarma 20 mg comprimidos
Pravastatina Tetrafarma 40 mg comprimidos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

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

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

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Pravastatina

. Contetddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que € a Pravastatina Tetrafarma e para que € utilizado

Pravastatina Tetrafarma sdo comprimidos que contém como substancia ativa a pravastatina. A
pravastatina pertence ao grupo de medicamentos designados por inibidores da enzima HMG-
CoA redutase (ou estatinas). Este grupo de medicamentos reduzem a producio do colesterol
“mau” e aumentam os niveis do colesterol “bom”.

Pravastatina Tetrafarma € usado nas seguintes situagdes:

- Pravastatina Tetrafarma reduz o risco de problemas cardiacos (enfarte do miocardio) e de
acidente vascular cerebral (AVC).

- Se tem niveis elevados de colesterol, mas nao tem doenga cardiaca corondria, a pravastatina
reduz o risco de ocorréncia de ataque cardiaco.

- A pravastatina reduz os niveis de lipidos aumentados apds ter tomado medicag@o para diminuir
a resposta imunitdria.

Quando usar pravastatina, o seu médico recomendar-lhe-4 como adjuvante do seu tratamento,
uma dieta baixa em gorduras e exercicio.
2. O que precisa de saber antes de tomar Pravastatina Tetrafarma

Niao tome Pravastatina Tetrafarma:
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- se tem alergia a pravastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se estd gravida ou se hd a possibilidade de engravidar.

- se estd amamentar.

Se sofre de doenga hepatica ou tem niveis sanguineos de enzimas hepaticas elevados.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Pravastatina Tetrafarma.

Tome especial cuidado com Pravastatina Tetrafarma:

se sofre de doenca hepdtica ou tem niveis séricos de enzimas hepaticas elevados. Neste caso,
contacte o seu médico, uma vez que a pravastatina pode aumentar os niveis destas enzimas.
Se sofre de doenga renal, uma vez que os efeitos da pravastatina podem ser potenciados.

No caso de afecdes musculares sem razdo aparente, informe o seu médico, ja que a toma de
pravastatina pode levar a sintomas musculares como dor, sensibilidade, fraqueza muscular ou
caibras.

Em doentes idosos podera ser necessdria a realizagdo de exames por forma a avaliar o risco de
possiveis efeitos indesejaveis.

Se apresenta uma atividade tiroidea reduzida.

No caso de criancas com idade inferior a 18 anos deve ser avaliado antes de iniciar o tratamento,
o beneficio-risco do mesmo.

No caso de hipercolesterolemia familiar homozigética.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pravastatina Tetrafarma:
se tem insufici€ncia respiratdria grave.

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

Se estiver a tomar ou tiver tomado nos tltimos 7 dias, oralmente ou por injecdo, um
medicamento denominado 4cido fusidico (um medicamento para infe¢cdes bacterianas). A
associacdo de dcido fusidico e de Pravastatina Tetrafarma pode conduzir a problemas musculares
graves (rabdomifdlise).

Outros medicamentos e Pravastatina Tetrafarma

E importante informar o seu médico se estiver j a ser tratado com medicamentos que reduzem
os niveis de colesterol (fibratos, como o gemfibrozil, o fenofibrato), com medicamentos
imunossupressores usados apds transplante de 6rgdos (ciclosporina) ou com antibidticos
(eritromicina ou claritromicina), uma vez que a combinagdo destes medicamentos pode resultar
num aumento do risco de desenvolvimento de problemas musculares. Se também estiver a tomar
medicamentos que reduzem os lipidos (gorduras), como a colestiramina ou o colestipol, a
pravastatina deve, usualmente, ser tomada, pelo menos, uma hora antes ou quatro horas depois
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de ter tomado a resina. Isto porque a resina pode afetar a absorcdo da pravastatina, se a toma dos
dois medicamentos for muito préxima.

Se estiver a tomar um medicamento usado para tratar ou prevenir a formacdo de codgulos
sanguineos, chamado "antagonista da vitamina K", informe o seu médico antes de tomar
Pravastatina Tetrafarma porque a utilizacdo de antagonistas da vitamina K concomitantemente
com Pravastatina Tetrafarma pode aumentar os resultados dos testes sanguineos usados para
monitorizar o tratamento com antagonistas da vitamina K.

A pravastatina ndo interage com os seguintes medicamentos: antidcidos, acido acetilsalicilico
(medicamentos anti-inflamatérios), diltiazem (anti-hipertensores), verapamil (anti-hipertensores
e antiarritmicos) fluconazol, itraconazol e cetoconazol (antifingicos).

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

Se necessitar de tomar oralmente dcido fusidico para tratar uma infecio bacteriana, terd de
suspender temporariamente a utilizacio deste medicamento. O seu médico informé-lo-4 quando
for seguro recomegar o tratamento com Pravastatina Tetrafarma. Tomar Pravastatina Tetrafarma
com &cido fusidico pode conduzir raramente a fraqueza, sensibilidade ou dor muscular
(rabdomiodlise). Ver mais informagdes referentes a rabdomidlise na secgao 4.

Pravastatina Tetrafarma com alimentos e bebidas
Pravastatina Tetrafarma pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentagao
Pravastatina Tetrafarma ndo deve ser tomada durante a gravidez. Se estd gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico

antes de tomar este medicamento.

Se planeia engravidar ou se esta gravida, deve informar imediatamente o seu médico e o
tratamento com a pravastatina deve ser interrompido devido aos potencias riscos para o feto.

Em criancas e adolescentes em risco de engravidar recomenda-se ter precaugdes especiais de
forma a garantir a compreensao do potencial risco associado ao tratamento com pravastatina

durante a gravidez.

Nao tome Pravastatina Tetrafarma se estd a amamentar, porque a pravastatina passa para o leite
materno.

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

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Usualmente, Pravastatina Tetrafarma nao afeta a conducao de veiculos e a utilizacdo de
mdquinas. No entanto, quando conduzir ou utilizar maquinas, por favor recorde que, durante o

tratamento, podem ocorrer tonturas ou Vertigens.

Pravastatina Tetrafarma contém lactose
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Se foi informado pelo seu médico que tem uma intolerancia a alguns agticares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.

Pravastatina Tetrafarma contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Pravastatina Tetrafarma

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

A dose habitual de Pravastatina Tetrafarma € de 10 - 40 mg uma vez por dia, de preferéncia a

noite.

Depois de um transplante, o seu médico prescrever-lhe-4 uma dose adequada (usualmente a dose
inicial de 20 mg por dia, que pode ser ajustada até 40 mg).

Em criangas e adolescentes com hipercolesterolemia e com idades compreendidas entre 8 e 13
anos recomenda-se a dose de 10 - 20 mg uma vez por dia e em criangas e adolescentes com
idades entre 14 e 18 anos recomenda-se a dose de 10 — 40 mg uma vez por dia (para criangas e
adolescentes em risco de engravidar, ver “Gravidez e aleitamento”).

Se tomar mais Pravastatina Tetrafarma do que deveria

Se tomou comprimidos a mais ou se se alguém, acidentalmente, os tomou, contacte o seu médico
ou o hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Pravastatina Tetrafarma

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose normal na toma seguinte.

Se parar de tomar Pravastatina Tetrafarma

Contacte o seu médico ou farmacéutico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Apesar de ndo ser comum (1 a 10 doentes em 1000), alguns doentes sentiram tonturas, dor de
cabega, perturbacdes do sono, insénia, alteracio da visdo, perturbagdes gastrointestinais ligeiras
(digestao dificil, dor abdominal, azia, nduseas, vomitos, prisdo de ventre, diarreia, gases),



APROVADO EM
06-05-2022
INFARMED

comichdo, exantema, urticdria, alteragdes do couro cabeludo/cabelo, perturbacdes urindrias,
disfuncdo sexual e cansago.

Pode ainda ocorrer um aumento dos niveis sanguineos de enzimas hepdticas, dor e fraqueza
muscular, sensibilidade ou cdibras. Apesar de muito raro, pode tornar-se numa situacao séria e
potencialmente fatal designada por rabdomidlise.

Muito raramente (menos de 1 doente em 10000) ocorrem efeitos indesejaveis ao nivel do sistema
nervoso, como sensacio de picada (dor aguda), parestesias (sensag¢do de formigueiro) ou
paralisia, o que indica um dano das extremidades nervosas; reacdes alérgicas severas incluindo
edema (inchago) localizado da face, labios e/ou lingua, bracos e pernas, exantema cutaneo
severo, afecdes gastrointestinais, como inflamag@o do péancreas ou afeccdo hepatobiliar, como
ictericia (colorag@o amarelada da pele e da parte branca dos olhos) e hepatite.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida: Fraqueza muscular constante.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis com algumas estatinas:

- Distdrbios do sono, incluindo insénias e pesadelos

- Perda de memoria

- Disfungéo sexual

- Depressao

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

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

- Diabetes mellitus: A frequéncia vai depender da presenca ou auséncia de fatores de risco
(glucose no sangue, em jejum, de 5,6 mmol/L, IMC>30 kg/m2, triglicéridos elevados, historial
de hipertensio).

- Dermatomiosite (condicdo caracterizada por uma inflamacao dos miisculos e da pele).

Comunicagao de efeitos indesejaveis:

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejdveis estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pravastatina Tetrafarma

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz ou
humidade. Manter no recipiente bem fechado.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Pravastatina Tetrafarma

- A substéncia ativa é a Pravastatina.

- Os outros componentes s@o lactose anidra, celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
estearato de magnésio, talco e fosfato dissédico anidro.

Qual o aspeto da Pravastatina Tetrafarma e contetido da embalagem

Os comprimidos de Pravastatina Tetrafarma sdo brancos, oblongos, convexos e com ranhura,
acondicionados em frascos (frasco branco opaco de polietileno de alta densidade tipo Ovar com
tampa com silica e "Proof ring") .

Cada frasco contém 7, 20, 28, 30, 50, 60 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado

Tetrafarma-Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Mirio Moreira, n.° 1 — Loja 3, Zona 5, Colinas do Cruzeiro

2675-660 Odivelas

Portugal

Fabricante

Atlantic Pharma — Produg¢des Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira,

2710-089 Sintra,

Portugal

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

Espanha: Pravastatina Qualigen 10 mg /20 mg / 40 mg comprimidos
Portugal: Pravastatina Tetrafarma
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