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

Pravastatin HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mittein, die als HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (oder
‘Statine) bezeichnet werden. Sie wirken, indem sie die
Korpereigene Bildung von ,schiechtem* Cholesterin ver-
ingern und die Spiegel des quten” Crolsterns emo-
hen. Gholesterin ist e Lipid, das durch Verengung der
BlutgefaBe, die das Herz mit Blut versorgen, eine korona-
1= Herziankhet verursachen fanm. Disses Kranklet-
bild, das werkalkung oder Atheroskier

et wi. ko s Srostaamers (g pecir,
Herzinfarkt (Myokardinfark!) oder Schlaganal uhren.

Wenn Sie bereits emen Herzinfarkt hatten oder Brust-
'schmerzen in Ruhe haben (instabile Angina pectoris),
vernaer Pravastain HEXAL 4ot Riko, anen weltren
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall zu erleiden, und zwar
nabhiingig von Ihren Cholesterinspiege
Wenn Sie erhohte Chclsﬂsvmsmegel aber keine koro-
nare Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin HEXAL
s sk frdas ‘Aufveten closer Krankhlt oder cines
Herzinfarktes
e Sie Prsvssls(m HEXAL einnehmen, vird Ihnen Ihe
Arzt weitere MaBnahmen im Rahmen Ihrer Behandiung
empﬁemen‘ wie z. B. fettarme Diat, korperliche Betati-
qung und Gevichisabname.

|Wenn Sie ins Organransplantaton htten und Medik-

bekorn s Ih Korper das
Tenepianta a6t varnges Bavasatn HEGL o
hohte Lipidspiegel.

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

Pravastatin HEXAL darf nicht eingenommen

* wienn St allrgisch gagen Pravastati Nairum oder
sinen e in Abschnit 6 ganannten sonstigen Be-

standieledises “Ranoimitars

. anger St vaasschigen schuan-
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schnittSchwangerschat und Stlzeit”)
Jten L

Abschnitt 2

L beachten?

4 Stunden nach der Einnahme des Anionenaustau-
scherharzes eingenommen werden. Der Grund hierfir
ist, dass das Anionenaustauscherharz die Absorption)
von Pravastatin HEXAL beeintrachtigen kann, wenn
die beiden Arzneimittel in zu engem Abstand einge-
nommen werden.
Arzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzw.
untsrcOcken, wi . 8. iclogporin.Dis Kombination
kan dsa o f Nebamikungen oy

{Antiitika) Die Kombination a2 i o,
an Fislo 1 s Autreten von Musklproblamen

Hm mpicin (Antiotku. ie Kombination kan 24
ehohten Pravastatinwerten fihren. Pravastatin HEXAL
salfo gowShnlch midestens 2 Stundan vor dar
nahme von Rifampicin eingenommen wer

Golehicin (1ur Behandlung der Gicht). B Kombina-
tion kann zu einem erhdhten Risiko fur das Auftreten
von Muskelproblemen fihren.

Lenalidomid (Arzneimittel, das die Funktion Ihes Im-
munsystems beeinflusst). Die Kombination kann zu
einem erhohten Risiko fur das Auftreten von Muskel-
problemen fihren.

Bevor Sie Pravastatin HEXAL eintimen, taien g
hrem Ar wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
und cheugung Yon Blutgeinsaln, sogenannte “Via:

Einnahme ven Vitamin K. Anl agoniston it Pravastai

. um die Be nanmung it
Vitamin-K-Antagonisten zu dberwachen.

Wenn Sie Fusidinsiure zur Behandlung siner bak
infektion einnehm:
e Einnahme dioses Arem

e setwolos unter,
mittilen, wann Sie wi
nahme von Pravastatin HEXAL begin-|

hme von Privistatm ey
mit Fusidinsiure us-
che, chanket oder Sehrmarsen der
Mhoskotator hvon (Rhabdomyoyse). Mehr Intorma.
tionen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

rzneimittel

Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen
‘mit Alkohol
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Sie Pravastatin HEXAL einnehmen kénnen. e  sine b

muten, schy u beal
schwanger zu Werden ragen ie vo cor e o]

i und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pravastatin HEXAL einnehmen, wenn Sie bereits an
folgenden Erkrankungen litten oder leiden:
Nranaraanion
e Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose)
Gine Lebererkrankun
Alkoholprobleme (regelméBiges Trinken groBer Men-
gen Alkohol)
wenn Sie schwere Atembeschwerden haben

vorgerufen werden (Sie oder einer Ihrer Verwandten
betroffen)

Wiuskelprobieme, diedurci ein_anderes Croleste=
ttl, wi

einem Fibrat, hervorgerufen wurden (siehe ,Einnanme

von Pravastatin HEXAL zusammen mit anderen Arz-

Myasthenie (sine Erkrankung mit allgemei-
r\er Muske\scnwache. gischitich in anigen Fallen
itur) o

Hyactners one Encaneng. 46 one Miskclocns.
cheder Augen verursach haben oder haten da Sta-

tine dlese Erdankung manchmal verschimmenn
um Auftreten von Myasthenie fiihren kénnen (s\aha
Abschnitt

venn Slo Arznemitel 2 Behanciung von baidari

Arzt oder Apotheker um Rat.

‘Schwangerschaft

Sk dlren Pravastatin HEXAL watvend der Schwanger
schaft nicht einnehmen. Der Arzt wird dieses Arznimit-
tel nur unter besonderer Vorsicht Frauen im gebaﬂamgen
Alter verschreiben und Ihnen die potenziellen Risiken el-
er Pravastat-Behancung wilvend ner Schwanger)
s w erkléren. Falls Sie planen, schwanger z

\ger geworden si

erziiglich | formieren (siehe
Abechiits 2 - Prévatatin HEXAL dar roont smgnor
‘men werden).

Stilzeit
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in HEXAL in diie Muttermilch aus-
Qeschicden v (s\ehe Abechnitt 2 Pravastati HEXAL
darf nicht eingenommen werden")

Verkehrstuchllgkel! und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Mas:

Pravastatin HEXAL besinlchiigtn der Regel nicht v
Fahrtichtigeit oder die Fahigkeit zum Bedienen vor|
Maschinen. Wenn bei Innen Schwindel, verschwomime-

len Infektionen mit t

menhnens sccha sznevmﬂe\ ais Serize versmmm
i ie in den letzt

Amnelmmel aingenommen Tabon/nen aebe hon.
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|Wenn beiInnen enes diese Problems aulgeteten st

wird Ihr Arz moglcherweise w: Be
handlung mm Fvavasta(m HEXAL ammme-suchungen
durchfuhrer isiko fir mus

lbomwirkungen ainschitzen 2u K3nnen. ese blenter
suchungen sind bei Ihnen méglicherweise auch erfor-
derlich, wenn Sie tber 70 Jahre alt sind.

‘Suchen Sie Ihren Arzt so bald wie mogiich emeut auf,
im Inve Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die
Ratschiage, die Sie erhalten.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin HEXAL wird
Ihr Arzt Sie engmaschig iberwachen, wenn Sie ine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risi-
ko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwi-
ckein, Das Fisko, sine Butzuckerervankung zu ent.
wickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Bltittwerts naben, bergeniontg snd und ainen ho-
hen Blutdruck haben.

[Bs wenigen Manschen knnen Statine Auswirkungen
1 die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen

b Az gemgtnkeh sor und wi r Behandlung
mit Pravastatin HEXAL one Blatuntarsuchung veranias.
on (Labertonktonatst,

Wenn Sie wéihrend der Behandlung mit einem Statin
jgkiarte Muskelschmerzen, ~rample rempimdhchkem
‘oder ~schwache haben, informieren Sie sofort Ihrer

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn bei Ihnen anhatende Muskelschwéche auftitt.
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind

I A it

tel notwendig.

[Sprechan Sle vor der Betindiung mit Pravastatin
HEXAL mit Ihrer fer Apotheker, wenn Si
N scheron Amioeschwercen iton
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finder un Jugendice fm Al von 518 Jatwar) i
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Sehen 9
auftrtt, vergewissern Sie sich, dass Sie in der Lage sind,
ein Fahrzeug oder Maschinen bedienen zu konnen, be-|
vor Sie dies tun

Pravastatin HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthéilt weniger als 1 mmol Natrium
23 mg) pro Tablette, . h. es st nahezu natriumiref

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.
I Aczt wi e insichtich einer fetrecuzirten D
beraten, die Sie wahrend des gesamten Behandlungs-
Seteaoms anbalten saten.
Pravastatin HEXAL wird 1-mal taglich, vorzugsweise
abends, unabhangig von den Mahlzeiten mit einem hal-
ben Glas Wasser eingenommen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen getelt werden.

Erwachsene
Zur_Behandiung hoher Cholesterinwerte und_anderer

Die empfohlene Dosis betrégt 10-40 mg 1-mal taglich.
Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal taglich.

‘Nach einer Organtransplantation

e Avzt wid nen ain Anfangadosis von 1-mal tigich
mg ver Die Dosis kann von hrem Arzt auf bis|

e mg oot orden

Die tagliche Héchstdosis von 40 mg Pravastatin sollte|

nicht Gberschritten werden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,

welche Dosis fr Sie gesignet ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter

die ettt Cholsatseinwerts verurtacit Meterozy-
g Hypercholester
‘Anuendung e Kindern und Jugendlichen m Aler von

8-13 Jahren)
Die empfohlene Dosis betragt 10-20 mg 1-mal taglich.

Anwendung b n 14-18 Jahren)

gt 10-40 mg 1-mal tagiich (fin
hwan-

Bl Kirtervor e Puberi, soie der st otsan anc
Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie sorg-
faltig abwagen.

Einnahme von Pravastatin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Se e Aret ocer Apothker wemn S an-
ters Aznoimitel sonetmen/arenden Klrzich -
re ittel

gerschaft’).

Patienten i Enschiokang cer Niaren- odar Le-

b

Do Gblche Dosisbei Patienten it méfiger bis sohwe-
for od

rer Einschrankung der Nieren-
trégt 1-mal taglich 10 mg.

n oder
beabs\chhgen Py oot e

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
ereits mit einem der folgenden Arzneimittel behandelt

werden:

« andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die ais Fi-
brate bezeichnet werden (z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat),

die Entwickiung von Muskelproblemen erhéhen.

Arzneimittel
Diosos Arzneimittel solte in der Regel mindestens
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von
Colestyramin oder Colestipol eingenommen werden.

Wenn i glichzeii Arzneimitl anvienden, wolohe

fe_Immunant unterdricken
(@B Clclusponn}, e Aot nen ane Anfangsdo-
sis von 1-mal taglich 20 mg verordnen. Die Dosis kann
von Ihrem Arzt auf bis zu 40 mg erhoht werden.

Lipidsenker vom Typ der
wie 2. B. Colestyramin oder Colestipol. Pravastatin

HEXAL sollin der Regel mindestens 1 Stunde vor oder

Inr Arzt wird Sie Gber die Daver der Behandiung it
diesem Arzneimittel informieren. Dieses Arzneimittel ist
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e regelmaig und s lange einzunhmen, wie es -

v Arzt rl, auch wenn es sich um einen sehr lan-
gen Zeitraum handet. Beenden Sie Ihre Behandiung
nicht selbststandig,

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravas-
tatin HEXAL 2u stark oder zu schwach it

Wenn Sie eine groBere Menge von Pravastatin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn jemand versehentich einige Tabletten schiuckt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das nachste
Krankenhaus, um sich beraten zu assen.

Wen: nahme von Pravastatin HEXAL
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie einfach die normale Dosis zur Gblichen Zeit
ein. Nehmen Sie nich die doppeite Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin HEXAL
abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
fels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

+ okulére Myasthenie (sine Erkrankung, die eine Mus-|
kelschwéiche der Augen verursacht)
« Muskelriss

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwéichegefiinl verspiiren, das sich

hen oder Hangen Inrer Augenlider, Schiuckbeschwerden
oder Kurzatmigkeit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden be einigen Sta-

tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichet:

« Abtraume

Gedachtnisverlust

Depression

Atemprobleme _einschiieBlich ~anhaltender

und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

« Blutzuckererkrankung (Diabstes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grofer,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfetiwerte ha-
ben, bergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandiung mit
diesem Arzneimittel Giberwachen.

Husten

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Si sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeiage angege-
ben sind

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt, Pharmakovigilanz

Welche i
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aure-
ten missen.

sind

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-
frton bl 2 1 von 10.000 Bahanclln berfter):
Suchen Sie 5o bald wie mdglich Ihren.

lnden e cie Elnnahme von Pravi wenn
bei Ihnen ungekiarte oder anhaltende Gelenkschmer-
zen,  Muskelschmerzen, -empfindiichkeit, -schwéiche
(oder -krampfe auftreten, vor aliem wenn Sie sich gleich-
zeitig unwoh fihlen oder Sie erdhte Temperatur haben.
I sefr sektenen Fallen kénnen Muskelbeschwerden ernst
sein (Rhabdomyolyse) und zu einer ernsthaten und mog-

D-53175 Bom
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber|

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-

stellt werden

Wie ist Pravastatin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.

Nicht iber 30 °C lagern.

ie sollten die Einnahme von Pravastatin HEXAL ab-

brechen und unverziglich hren Arzt aufsuchen, wenn

bei lhnen eines der folgenden Symptome auftit z. B

 Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
gen

Schwierigieiten beim Schiucken

Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

Atemschwierigkeiten

Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome emsthafter al-
lergischer Reaktionen (Angiosdem, Anapfyiari), die
sofort behandeit werden missen, in der Regel

nem Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1100 Behandelten betreffen):

 Schiafstérungen, Schiaflosigeit

 Schwindel, Kopfschmerzen, Mdigkeit
Sehstorungen wie 2. B. Verschwommen- oder Dop-
patsaban |

Magen- un

In der ifoewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U-
Karton und dem Blisterstreifen nach ,verwendbar bis"|
angegebenen Verfalldatum nicht mefr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haus-
haltsabal. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznel-
mittel 2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bel

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
‘mationen

Was Pravastatin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Pravastat
Jede Tablette enthilt 20 mg Pravastatin-Natrium.

o

rungen, Sudbrennen. Goale,

hat, Eur)

[pfianziich),

2B,
“erbrochen, Nagen-
) P

fung, Blahungen

je Jusieiz und
Nesselausschiag (Urtkaria) oder Kopfhast- und Haar
probleme, einschlieBlich Haarausfall

« Blasenprobleme _(schmerzhaftes oder haufigeres
Wasserlassen, nachlicher Drang zum Wasseriassen)

£¢

 Entziindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

eitene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handeiten betreffen)

Sehr seltene Ncbunwlrkllnuerl (kann bis zu 1 von

10,000 Behandelten betreffen)

* Storungen des Tastsinnes, o 2.6 bronnend odor
kribbelnde Missempfindungen oder Taubheitsgefihl,
die Anzeichen fr eine Schadigung von Nervenendi-
‘gungen sein konnen

« allergische Erkrankungen, die Gelenkschmerzen her-
vorrufen kbnnen, Hautausschiag und Fieber (Lupus

Natriummonohydrogenphosphat-Dinydrat (Ph.Evr), Povi-
don K 30, Trometamol, Eisen(l}-hydroxic-oxid x H,0

Wie Pravastatin HEXAL aussieht und Inhalt der
ackun:

gelbe, langliche, bikonvexe Tablette mit seftlicher Bruch-
kerbe und der Prégung P 20.

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

Industristrae 25

Tolfon: (08024) 908-0
8024)

Telefa 908-1290
E-Mall: service@hexal.com
Hersteller

Salutas

ute und schwere L
Keitsreaktion (Anaphy/axie)

i eine Gelbférbung der Haut oder
des AugenweiBes hervorrufen konnen und/oder Ap-
peitveriust und aligemeines Unwohisein (Gelbsucht,
Leberentzlindung), schnell auftretender Verlust der
Leberfunktion, Bauchspeicheldrisenentzindung (die
Magenschmerzen hervorrufen

» Muskelschmerzen oder -schwache (Myopathie), Mus-
Kkelentziindung (Myositis, Polymyositis

abnomale Blutwerte: erhohte Transaminasewerte

{sine Grupps von Enzymen, e von Natur aus m Bt

vorkommen), die ein Anzeichen von Leberproblemen

Moglicherweise mochte Inr Arzt regelmé-

Bige Kontrollen durchfilhen, um diese zu Uberprifen.

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

 anhaltende Muskelschwéiche

 Leberversagen, das zum Tod filhren kann

» Ausschlag einschiieBlich Lichenoid-Hautausschiag
 sefr starke Schmerzen oder Schwéiche der Muskeln
aufgrund von Stérungen des Immunsystsms (immun-
Vermitate nekrotisieende Myopathie)

Viyastnersa grévis (ine Errankun), e 20 allgemei-
ner Muskelschwéiche fihrt, einschlielich in einigen
Fallen einer Schwéiche der Atemmuskulatur)

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mngl»dss«nmn

des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
ftschland: Pravastatin HEXAL 20 mg Tabletten

Niederlande: Pravastatinenatrium Sandoz 20 mg, tabletten

iiberar-

Diese Packungsbellage wurde zuletzt
beitet im Marz

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