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Was ist Pravastatin HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Pravastatin HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (oder
Statine) bezeichnet werden. Sie wirken, indem sie die
forperegens Bidung von schiehie” Choesern ver
finger und die Spiege dés gl Chesters ec-
on. Ghoestorn it ¢ en L, cas curh Verengur
BlutgefaBe, die das

eich nn 2 2 (Angina pex
Foramiars yokardntan) ocr Senaganta v

[Worn o berets sinen Hernfarc htten oder Brus-

schm
Veringert Pravastatin
rar oder snen Schiagantall e i, und oo
unabhéingig von Inven Cholesterinspiegein.
Wemn e ehohie Choestenspiegl abe keins koro-
nare Herzirankheit haben, verringert Pravastatin HEXAL
s Risiko fo das Auftrsen dieser Kranknet oder snes
Herzinfarktes.
Wenn Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wird Innen Ihr
Arzt weitere Manahmen im Rahmen Ihrer Behandiung
empfehlen, wie 2. B. fettarme Didt, kérperiche Betati-
‘qung und Gewichtsabnahme.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und Medika-
mer men, die verhindern, dass Ihr Korper das
Transplantat abst6Bt, verringert Pravastatin HEXAL er-
hahte Lipidspiegel

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pravastatin HI beachten?

Pravastatin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-

standelle dieses Arzneimittels sind

wemn Sl schwange s, besbsichigen schan-

ger zu werden n Sie stlen (sishe Ab-

schnitt, Schwangem:hsﬂ ond Stizeit)

4 Stunden nach der Einnahme des Anionenaustau-

ist, dass das Anionenaustauscherharz die Absorption)
von Pravastatin eeintrachtigen kann, wenn
cle beden Arsnimitl i 2 angem Abstand inge
nommen

+ Aranaimitel e e Immunreakion beeinflussen bz
unterdriicken, wie z. B. Ciclosporin. Die Kombination
kann das Risiko fir Nebenwirkungen erhohen.

(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhoh-
{on Fisko {0 des Aufreten von Muskelproblmer)

Rllnmpk:ln At Dis Kombination kamm 24
ten Pravastatinwerts Pravastatin HEXAL
Solte gewshnich mindestens 2 Siunden vor der Ein
nahme von Rifampicin eingenommen werden.
ichicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
on kann zu et ehien isko fr des Aufeten
von Muskelproblemen fi
Lonaltdora (vsnamitl aas io Funkton es |
munsystems beeinfiuss). Die Kombination kann zu
einem erhohten Risiko fur das Auftreten von Muskel-
problemen fihren.

Bevor Sle Pravastatin HOXL simehmen, tolen Sl
mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
und Vorbaugur von ‘Butgerinsai, sugenanme “Vita-|

Eimnahme von Viamin K Antagums«en mit Pravastati
HEXAL kann zu Erhohung der Ergebnisse von Bluttest
iven, e durchgelihvt werden, om die Behandiung mit
Vitamin-K-Antagonisten zu tiberwachen.

Wenn linséiure zur Behandlung einer bak-
teriellen Infektion einnehmen mii

nan kefnen. Dia Elnnahma von Pravastatn HEXAL

zusammen insa

Kelschwéiche, i on

Muskulator fihren ( (Rhahﬂomynwse) ehr Informa-
nen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen
‘mit Alkohe

Informieren Sie lven Art, wenn Se regelmaig gridere
Mengen an Alkohol zu sich n

Abschnitt 2

‘icht sicher sind, befolgen

o
berfunktion zeigen (ethohte Leberenzymwerte im Blut).

Wenn Sie sich
ie bitte di Thres Arztes.

3 ,0b
‘Sie Pravastatin HEXAL einnehmen konnen.

d Still
T Sie schuanger Snd pia sunen oder wenn Sie
vermuten, schwanger 2u sein oder beabsichiigen|

und
Bitasprechen o mi fram Arzt oder Apotekar, bavor
Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wenn Sie bereits an
olgenden Errankungen iten oder lodon

* Nierenerkrankung

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ttels Ihren Arzt od Rat,

‘Schwangerschat
Sie diirfen Pravastatin HEXAL wahrend der Schwanger-
schatt icht snefimen. Der Ar2t wird deses Arzneimite|

e Lebererkrant
Alxonulpmmeme Aregelmzwges Trinken groBer Men-
gen Alkohol)

Senn S sahwore Atemboschwerden haben
Muskelerkrankungen, die durch eine Erbkrankheit her-
vorgerufen werden (Sie oder einer Inrer Verwandten
it betrof

iuskelproblerme;

| wie z
einem Fibrat, hervorgerufen wurden (siehe ,Einnahme
von Pravastain HEXAL zusammen mit anderen Az
itteln’)
wemn Sie Myastheni (sne Erankung it algamei-
ner Muskelschwéche, einschiieBlich in einigen Féllen
einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder okuldre
Mysserie (6o Encaniun, dis she Muskalschua-
verursacht) haben oder hatten, da Sta-
e cees Estarung mnchreal versehimmet oder
2um Auftreten von Myasthenie filhren konnen (siehe
Aschnit

S Azneimitsl zur Behandlung von baderil
Jon nfektlonen it dom Wirkstofé Fusiinsaure sineh
meryIhnen soche Avznaimitel als Sprtzs verabracht
in Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben/lhnen solche Arz-
el al

tion von Fusidinsare und Pravastatin HEXAL kann zu

se) finren.

Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wird Ihr Arzt vor und moglicherweise wahrend der Be-
handlung mit Pravastatin HEXAL Blutuntersuchungen
durchfilhren missen, um Ihr Risiko fir muskulare Ne-
lpenvirkungen eischtzen zu Konnen, Disss Butunsr-
suchungen sind bei Ihnen méglicherweise auch erfor-
eriich, wenn Sie dber 70 Jahre alt sind.

[Suchun o rren At 80 b o méghch emeut .
e Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die
Halschlage die Sie erhalten.

Wahrend der Benandlung T Pravastatin HEXAL wird
Ihr Arzt Sie engmaschig Sie eine
B\ulzucksfarkrankung (Dlabetas) oo odor das Rt

s Sie sine Blutzuckerercariung entwi
ko Das Risko, ane

ter verschreiben und Ihnen die potenziellen Risiken einer
P

genau erkldren. Falls Sie planen, schwanger zu werden

Einnahme von Pravastatin HEXAL
i ron At niomiren (e Abschmin 3 Pravas.
tatin HEXAL darf nicht eingenommen werden

Stilzeit
Sie dirfen Pravastatin HEXAL wahrend der Stilizeit nicht
einnehmen, da Pravastatin HEXAL in die Muttermilch aus-
geschieden wird (siche Abschnitt 2 ,Pravastatin HEXAL
darf nicht eingenommen werden").

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
von Maschinen

Pravasat DL besnisichit i dr Fegel it e
Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen vor
Mat s&h\nen Wenn bei Ihnen Schwmde\ verschwomme

aufti, vergewissern Sie sch, dass Sie n dr Lage sind
ein Fahrzeug oder Maschinen bedienen zu konnen, be-|
vor Sie dies tun

Pravastatin HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Namum
23 mo) pro Tablette, d. h es st nahezu ,natriumire

Wie ist Pravastatin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
el Inrem Avzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

the Azt wird Sie insichtich sir ftraduziocan D\a
beraten, die Sie s gesamten Behandluny
Seteams svaten samen.

Pravastatin HEXAL wird 1-mal taglich, vorzugsweise
abends, unabhéingig von den Mahizeiten mit einem hal-
ben Glas Wasser eingenommen.

ickein bosent. won Sie amante. Btzucker. nd
Blutfettwerte haben, Gbergewichtig sind und einen ho-
hen Blutdruck haben

e) warigen anschen kianen Sttie Ausuikungen

n. Dies kann durch einen einfachen

et ves:ges«eu: wecden. it dem efhcte Leberenzym:

n. Aus diesem Grund wird

e A gewohnhch o nk wivend cor Benandlung

mit Pravastatin HEXAL eine Blutuntersuchung veranias-
‘sen (Leberfunktionstest).

Wenn Sie waihrend der Behandiung mit einem Statin un-
geklarte Muskelschmerzen, -krampfe, -empfindiichkeit
‘oder —schwache haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

(nformisren Sie stenfals tven Azt oder Apotheker
in bei Ihnen anhaltende Muskelschwache autritt

Zix Diagnose und Behandlung deses Zustandes sind
. it

tel notwendig,

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin
HEXAL mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie:
* an schweren Atembeschwerden leiden

Kinder und Jugendiiche
Kinder und Jugendiche (im Alter von 8-18 Jahren) mit
iner Ehcane, e den Cholesterinspigel im Bt

2um Teilen der Tablette, wenn Sie
‘Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schiucken.

Erwachsene
Blutfettwert
Dio omplohlen Dosis betrigt 10-40 mg 1-mal tigich

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Die empfohlene Dosis betrgt 40 mg 1-mal taglich.

Nach einer Organtransplantation
ihr Arzt wird Innen eine Anfangsdosis von 1-mal taglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf bis
2u 40 mg erhdht werden.

Die tagliche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin sollte
nicht Gberschritten werden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
welche Dosis fiir Sie geeignet ist.

Anwendung bel Kindern und Jugendiichen (im Alter
von 8-18 Jahren) mit einer bestimmten Erbkrankheit,
die erhohte Cholesterinwerte verursacht (heterozy-
gote familiére Hypercholesterinamie)
Anwen i Kindern und Jugendiichy

Atter von

813 Jahren)
Die empfohlene Dosis betrgt 10-20 mg 1-mal taglich.

nwendung b n 14-18 Jahren)
Die empfohiene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal tagich (dr|
¥ hwan|

Kt 3o Pubari: ot dor et Notsaryund
Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie Sorg-
fatig abwéigen.

Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel n oder

gerschaft’).

Patienten mit Einschrénkung der Nieren- oder L

berfunktion

Dis U Doss bl Ptlntan it millger bl s
inkung der Nieren- oder Leberfunktion be-

gt T-mal gich 10 mg

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie

Jerits it einem cer folgenden Arznaiitl bahandet

werd:

ndire Cholestorin-sonkendo Arzneimitel, dio als i
brate bezeichnet werden (2. B. Gemfibrozil, Fenofibrat),

die Entwickiung von Muskelproblemen erhhen.
d

Arzneimittel
Dieses Arzneimittel solite in der Regel mindestens
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme vor|
Colestyramin oder Colestipol eingenommen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, welche
Immunantwort

fang
* Bodekam
“on Ihtom Arzt au bis 2 40 mg arent warcon

Lipidsenker vom Ty
wie z. B. Col Colestipol. Pravastatin
HEXAL sollin der Regel mindestens 1 Stunde vor oder

e v wid S oo Dauer der Behandlung mit
Giosom Arzneimitel informieren. Digses Aranemitiel 51
Fortsetzung auf der Rilckseite >>

45349328




P ToGETA U 30 Ge sk, e 88 Fr
b Ihr Arzt rat, auch wenn es sich um einen sefr lan-

e Zeitaum handlt Beanden Sie Ihe Benandlung
cht sobstatindi

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravas-
tatin HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

 Wyasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu aligemel-
ner Muskelschwache fiinr, einschiieBlich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulat

+ kit Myasthani (dine Ercankung, dis sine Mus-|
kelschwéiche der Augen verursacht)

* Muskelriss

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie in Ihren Arme
oder Beinen ein Schwdchegefih! verspiren, das sich

Wenn Sie eine graBere Menge von
IHEXAL eingencmmen haben, als Sie sollten

nen ader Hangen Iver Augenicer, Sciuckbeschwerder)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen Sta-
tnen (Arznemitl des leichen Typs) erchit:

e i 2u e Tabetn engenommen raben ocer oder Kurzatmigkei
ern oman vereghaniicn arsge Tablen senlock,
wenden S sich bt an hren Arzt ocer das rachs
Krankenhaus, um sich beraten zu assen.
« Albtrzum
Wenn Sie di HEXAL °

vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
e Sie ntach dis nomale Dosis zur Soichon zeh

* Depression
« Atemprobleme _einschiieBlich anhaltender
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Husten

in. . wenn Sig
i vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL

abbrechen
Informieren Sie bitte stets Ihren Arzt, wenn Sie die Be-
handiung abbrechen méchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzngimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker.

Welche i sind

(Disbetes): Das Risko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grBer,
wonn Sio rGhto Bitaucker. und Bluottwono ha,
ben, bergewichti sind und einen hohen Biutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandiung mit
diesem Arzneimittel iberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Si sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gil auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

ben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sefr seiten auf-
treten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

enden Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL, wenn

-empfindlichkeit,
rampfe auftreten, vor allem wenn Sie sich g\ewchr
zemg  Unwon fhlen ocer S ermahe Temperatur haben

Lzt una
Aot Prarmsloviglen:
ut Csorg mesmgev ~Allee 3

e
Website: LE%_MILLLE{_QQ
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbn-

nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber!
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5 Wie ist Pravastatin HEXAL aufzu-

sein (Rhabdomyolyse) und zu einer ernsthaften und mog-

i solten e Einshme von Pravastatin HEXAL sb-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzugang-
lich auf

Nicht iber 30 °C lagern.
In der

um den Inalt

e Ihnen eines der ritt

| Schwalung von Gesich, Ligpen, Mund, Zunge, Av-
gen oder R:

. Schwle"gke\(en beim Schiucken

. lag, Nesselausschiag (Urtikaria)

* Nemachioigraton

 Schwindel

Es hande\( Svch hverbe\ um Symptome ernsthafter al-

onen (Angoddenm, Ansphyvio) ce
oo bohangal werden mbcsan o cer gl
nem Krankenhaus.

WAndere Nebenwirkunge
(Gelegentiiche Nebonwirkungen (kann bis 20 1 von
100 Betandltn betrfier:
 Schlafstorungen, Schlafios
* Sehwindel. Kbpfschmerzan: Mdigke
Sehstrungen wie z. B. ersehwiammen. odor Dop-
peltsehen
* Magen- und Darmprobieme wie z. B. Verdauungssic-
ungen, Sodorsmen, Cbeket, Ertrechen, Wagen

r Fi 2u schitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U~
Katon und dem Bistertren nach verwendbar bis'
angegebenen Verfalldatum nicht mehr

Vortaidatum becieht sich au den ltzten Tag & prod ang&
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittelnicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wis das Arzne-
mittel 2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
‘mationen

Was Pravastatin HEXAL enthilt
Der Wirkstof ist Pravastatin-Natrium.
Jede Tablette enthilt 30 mg Pravastatin-Natrium.

P
fung, Blahungen phat, mikrokistaline Cellulose, Magnss\umswaram’h )
. wie Juckreiz und taricn],
pfhaut- und Haar- Dinydrat (Ph.Eur), o
probleme, einschiieBlich Haarausfall don K 30, Tometamol Esonli-hyconid-o0 x HLO
* Blesenprobleme (schmerzhaftes oder  aufigeres
htiicher Drang zur Wie HEXAL Inhalt der,
- Sowastorungan Packung

Muskel- und Gelenkschmerzen
Entzindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

eltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen):

gelbe, langliche, bikonvexe Tablette mit seitlicher Bruch-
kerbe und der Préigung P 30.

Blister (AVOPA/AUPVC)
PackungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten.

[Sehr sehtone Neberwirungen (e bis 2 1 von
10.000 Rehandalten.

Es werden
den Verkehr gebracht

 Stérungen des Taslsmnes e 2, B bremnenc oder
kribbelnde

Hexal AG

e Anzeichen (r sine ‘Seadigung von Nemenendi.
‘gungen sein konn
allergische

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax

Vorrdlen Ksenen, Hasiausechiag und Feber Tupos
o ind scher

keitreakdtion (Anaphylaxie)

« Leberprobleme die eine Gelbfarbung der Haut oder

des AugenweiBes hervorrufen konnen und/oder Ap-

peitveriust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht,

Leberentzondung), schnell auftretender Verlust der

Leberunkion, Bauchspecheldrsenentzindung (de
Magenschmerzen hervo

sanmorsan e serwacne Myopattie M

Kelentziindung (Myositis, Polymyositis)

abnomale Blutwerte: erhohte Transaminasewerte

, die von Natur aus im Blut

en von Leberproblemen

sein konnen. Moglcherweise mochte I Avzt egelma-
Bige Kontrollen durchfilen, um diese zu Oberprifen.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar)
anhaltende Muskelschwiiche

aber

m Tod fir
Ausschiag nschiiehich Lishenoid Hamaussn:h\ag
sehr starke Schmerzen oder Schwiiche der Muskel
2UGrund von S1ungen des Immunsystame (mmun-
vermittelte nekrotisierende Myopathie)

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberar-
beitet im Mérz 2024,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

4534928





