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beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

. Vielleicht mochten

nochmas esen

« Wenn Sie weitere Fragen haben,
« Dieses Arzneimi
Menschen

‘wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothet
ittel wurde Ihnen perséniich verschrieben. Geben Sie es mcm 0 Dt weite.Es kann anderen
oo, auch wern lece e gleichen Beschwerden haben

+ Wenn Sia Nebenwirkungen bemarken, warden S sich an hren ATt oder Anmheker Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht n di

ingegeben sind.
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Was ist Pravastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es

i wird es angewendet?
2. Was solen Sie vor der Einnanme von Pravastatn . 1 A Pharma beachien?

-
yi
PHARMA

die Aufnahme von Pravastatin - 1 A Pharma beein-
ihigen ke, wernclo bkden Aznainite in dnem
werden.

Pravastatin - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitiai, die ds

stand
« Avenaimite, dio d\elmmunreakﬂon Secinflussen bz

foder Statine bezaichnet werden Si wirken, ndem
die korpereigene Bildung von ,schlechtem® Cholester
el o Spiegel des guten” Cholostons er.
ein Lipid, das durch

unterdriicken, wie z. orin. Die Kombination
Kann das Risiko fir Nebenwwkungena hohen.

(Antibiotika). Die Kombination K s cnom e
Risiko fir das Auftreten von Muskelproblemen filren.

Blutgerae, de das Here mit Bt vevsorgen eine korona-
s Heczaanchlt varursachan kann. Diss Krarkhots-
bild, das

Rifampicin Die Komsinaion kanw
2u erhohten Pravastatinwerten fiitven. Pravastatin -
1 APharma solte gewshnlich ndasons s oo
der

zeichnet wird, rustsc meuwgmpenmsy
Herzinfarkt 1Myokavumfalkl) ‘oder Schlaganfall filren.

Wenn Sie bereits einen Herzinark! hatten oder Brust-
s wei

ogantall oo, und

[rwar unabhangi von Iven Gholestenspiegein

\Wen Sl shonte Cholstarinspiagl.abereine korona-

e Herzlaankheit haben, verringert Pravastatin - 1

s sk il a8 Aot ot Karkbon ocr

eines Herzinfarktes.

In i Pravastat - 1 APharma sinehman, i lnen

v Arewatre Madnatimen im Rahmen v Behanding
empfehlen, wie 2. B. fettarme Dit, kmpevhche Betiitigung
e ovaastrsi,

Wenn Si eine Organtransplantaton haten und Medika:
mente einnehmen, die verhindern, dass Ihr Korper das.
Transplantat abstéBt, verringert Pravastatin - 1 A Phar.
ma erhahte Lipidspiegel.

2 'Was sollten Sie vor der Einnahme von
in - 1 A Pharma

* Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
on ke 24 inem maten Risko for das Auteten
von Muskelproblemen fih

Lenalidomid (vznamitel, 4as de Funktion hres I
munsystems beeinflusst). Die Kombination kann zu
einem erhohten Risiko fir das Auftreten von Muskel-
problemen fiihren.

Bevor Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, teilen
Sio Brom At ik, wern So Arelmital i Baren
lung und Vorbeugung von Blutgerinnseln, sogenannte
“Vitamin-K- tagunlsten ionehmen. D s glechr
zeitige Einnahme von Vitamin-K-Antagonisten mit Pra:

vastatn 1 A Pharma kanm 7o Erheong s Erogbrie
se von Bluttests fihven, die durchgefGhrt werden, um die
Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten zu dberwachen.

teriellen Infektion einnenmen mussen, miissen
Sie die Einnahme dieses Arzneimittels zeitweise
unterbrechen. IhrArzlwlrdlhnen mitteilen, wann
me von Pravastatin
-1 A Pharma beginnen ' onnen. Dis Einnahme|
von Pravastatin - 1 A Pharma zusammen mit

nn selten zu
Empﬁndlichkeil oder Schmerzen der Muskula-

Pravastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

* wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

L
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)

ur fi ir mehr Informa:
Honen' Rhahdomyolyse siehe Abschnitt 4.

-1A
men mit Alkohol

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie regelmébig groBere

Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

und Stillzeit

Blu

jenn Sie ver|

berfunkti L

werden oder wenn Sie silen (siche Abschnitt Schwan-
gerschaft und Stilzeit).

ten, schwangerzu sen oder beabschlgen, schwan-
ger . fagen S vor der Einalime dieses Arz-
et ren At oder ‘Apotheker um R

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen:
= wenn Sie eine Nierenerkrankung haben

/e drfen Pravastatin - harma wahrend der|
Schwangerschaft nieht einhmen. Der ATzt wird di:
222 Arsnlmitl ur untar besordere Vorsct Frauen

1A P

delln Risiken eisr Pravtatn| Benandung wanrend

= wenn Sie eine Lebererkrankung hatten
. ein Mus-
kelerkrankung leiden

wenn Sie jemals an Muskelproblemen liten, die durch
ein anderes Cholesterin- senkend Arzneimittel, wie

einer jenau erkldren. Falls Sie pla-
e, schnger 2 werdom oder falls e schwanger ge-
worden sind, missen Sie die Einnahme

n- 1 A Phaima ahbrechen und inverzigicn von A

2.B. ein Statin oder ein Fibrat,
P Einhahme von Pravastatin - 1 A Pharma susam-
men mit anderen Arzneimitteln’)
wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit aligemei-
T MUSKBSCIVCs; SrscrileBici i airigen Faten
che der

informier ravastatin - 1 A Pharmal
Gart nioht inganommén werden®)

er
einer Schwi okuldre

rankung, die eine
che der Augen veursachi haben oderhaten,ca Sa-
tine diese Erkrankung manchmal verschiimmern ot
Zum Aufirien von Myasthenis fuven Konnen (sehe
‘Abschnitt 4)

= wenn Sie regelmasig gréBere Mengen Alkohol trinken

= wenn Sie an schweren Atembeschwerden leiden

 wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-

1
milch ibergeht (siehe Abschnitravasttin - 1 APhaa
darf nicht eingenommen werdent)

Verkenrslucntigkeil und Fahigkeit zum Bedie-
Pra iarma_beeintrachtigt in der Regel

e Verkehls(uchngkew ‘oder die Fahigket zum Be-
dienen von Maschinen. Wenn bei Ihnen Schwindel, ver-

irkstoff
men/ihnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht
werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben/ihnen solche Arz-
eimitel s Seatze versbraicht wude Die Kombl
nation von Fusidinsaure und Pravastati

kann zu lebensbedrohlichen Muskelpmb\emen i
domyolyse) firen.

[Woan bel Inen eines disse Probleme sufgaisten st
v Arzt d der
hsndlung it Provastatin

gen durchfiihren miissen, um Inr Risiko fir muskulare
Nebenwirkungen einschétzen zu konnen. Diese Blutun-

sind bel Ihner
derich, wenn Sie ilber 70 Jahre alt sind

Suchen Sie Ihren Arzt sobald wie mdglich erneut auf, um
esprechen, und
schiage, die Sie erhalten.

Wahrend der Behandiung mit Pravastatin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt Sie engmaschig berwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder

besteht, wenn Sie erndhte Blutzucker- und Blutfetiwer-
te haben, dbergewichtig sind und einen hohen Biut-
druck haben.

Bei wenigen Menschen kénnen Statine Auswirkungen
auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen

d wi
Ihr Azt gewchmich vor und wabvend der Behand\ung
mit Pravastatin

n oder walvend det
Behandlung auftritt, vergewissern Sie sich, dass Sie
der Lage s, ein Fanrseug oder Maschinen bedienan|
2u kénnen, bevor Sie dies tun.

Pravastatin - 1 A Pharma enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Sie hinsichtiich einer fettreduzierten Diat
beraten, die Sie wahrend des gesamten Behandiungs-
zeitraums einhalten solten.

Pravastatn- 1 APhama wind 1-mal gl vorugswel
‘abends, unabhangig von den Mahizeiten eingenom-

men. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Falla vom A it andersverordel bt ke -
fohlene D

Erwachsene
Zur Behandlung hoher und anderer

Die empfohlene Dosis betrégt 10-40 mg 1-mal taglich.

anlassen (Leberﬁunkl\ons!esl)

ur Vorbeugung von
Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal taglich.

Wenn Sie wahrend
geklarte Muskelschmerze
oder —schwéiche haben,

rzen, -Krimple, rempﬂndhchkewl
oformiren S sofor Iren Ar

Informieren Sie ebenfals Ihen Azt oder Apotheker

rn bel nen anhltende Muskaiscwiche aufiit
[Zor Diagnose und Benandiung desss Zustandes sind
méglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimit-
el notwendig.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravasta-
tin 1 4 Pharma mit Inrem Arzt odr Apotheker,
wenn

o Schweren Atembeschwerden eiden

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendiiche (m Alter von 8-18 Jahren) mit
einer Erbkranki holesterinspiegel im Blut

Bel Kindem v derPubartal,sote der At Nutzan und

einer O
Ihr Arzt wird Ihnen eine Anfangsdosis von 1-mal taglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf bis,
20 40 mg erhoht werden.

Die tigliche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin solite
rl herclhan werens. At ke ian mialen
welche Dosis fiir Sie geeignet

Anwendung dern und Jugendiichen (im

Alter von s 18 Jahren) mit einer bestimmten
die erhohte

verursacht (heterozygote familiére Hypercho-

lesterinzmie)

Anwendung bei Kindern und Jugendichen (im Alter von
Die empfohlene Dosis betrigt 10-20 mg 1-mal tagiich.

‘Anwendung b ter von 14-18 Jahren)
o

Risiko g vor Einleiten der
g ebwagen.

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
a Kiirzlich

10-40 mg
hwan-

gerschaft)

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankung
DieGolche Dosls bei Patentn mit mabige oderschwe-
hw

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

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

 andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als Fi-
brate bezeichnet werden (2. B. Gemfibrozil, Fenofibrat)
und Micotinasurs. Die Kombination ka s ko for
e Entwicking von Muskelpoblamen el
» Upissier vom T onenausauscherharz,
W' B, Colestyramin oder Galestipol. Pravasa:
i AP o mr Regel mindestens 1 Stun-
oder 4 Stunden nach dor Einarime des A
fonenaustauscherharzes eingenommen werd
o et o dass as-ovomanastassenerhors

Betrigt 1-mal hglch 10 mg.

Einnahme anderer Arzneimittel

Dieses Arzneimittel sollte in der Regel mindestens
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von
Colestyramin oder Colestipol singenommen werden

Wenn Sie gleichzsitig Arzneimittel anwenden, wel-
che die Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken
(z. B. Ciclosporin), wird Ihr Arzt Ihnen eine Anfangsdo-
sis von 1-mal téglich 20 mg verordnen. Die Dosis kann
von Ihrem Arzt auf bis zu 40 mg erhont werden.

Dauer der Behandiuny
Ihr Arzt wird Sie Uber die Dauer der Behandlung mit
diosem Arzneimitel informieren. Dicses Arencimitel st
Fortsetzung auf der Rilckseite >>
342321




‘sehr regelmaBig und so lange einzunehimen, wie es Ih-
nen h Azt i, such wenn s sich um ingn gehr -
gen Zeitraum handelt. Beenden Sie Ihre Behandung
nicht selbststandig.

Pravastatin - 1 A Pharma st fur niedrigere Dosierungen
‘auch in den Starken 10 mg, 20 mg und 30 mg erhatich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
‘Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravas-
tatin - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

eine gréBere Menge von Pravastatin -
A Pnarma einganommen e, , als Sie solten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
\wenn jomand. versehentich anige Tableten schucd,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das nichste
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
inehmen Sie einfach die normale Dosis zur Giblichen Zeit
inNefmen S nicht e Goppelic enge e, wenn S
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma abbrechen
Informieren Sie bitte stets Ihren Arzt, wenn Sie die Be-
handlung abbrechen mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche sind

« sehr starke Schmerzen oder Schwache der Muskeln
aufgrund von Stérungen des Immunsystems (mmun-
vermittelte nekrotisierende Myopathie)

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu aligemei-
ner Muskelschwache fiih, einschiieBlich in einigen
Fallen einer Schwéiche der Atemmuskulatur)

« okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-
kelschwache der Augen verursacht)

* Muskeriss

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefiihl verspiren, das sich
nach Phasen der AKtivitét verschiimmert, bei Doppeltse-
hen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwerden
oder Kurzatmigkeit

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen Sta-
tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet:
« Albtraume
« Gedachtnisverlust
sion

g

« Atemprobleme _einschiisBich _anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
« Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erohte Blutzucker- und Blutiettwerte ha-
ben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
n. I Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Pravastatin - 1 A Pharma dberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-|
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angege-
ben sin

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fur Arzneimittel und

méglich?

Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ton mssen.

chwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten au-

treten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffe

Suchen Sie <o bald wie mglich lhren Arztaufund be-
‘enden Sie die Einnahme von Pravas
lwenn bl Inen ungedirte oder rmatonds Gs\ank-

Abt. Pharmakovigilanz
Kur Gy Kiesinger-Alea

D-5317¢

Website hios:/fwwi bfarm de

‘anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, konnen Siel

dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma

e ccer -iotmple aufreton, vor allem won S e
gleichzeitig unwohi fahlen oder Sie erdhte Temperatur
haben. In sehr seltenen Fallen kénnen Muskelbeschwer-
don st soin (Fhabdomyolyse) und zu oiner ermstatten

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Umkar-

lerenerkran-
kung fhren.

5l saltendis Einshume von Pravastati 1 APharma
‘abbrechen h Ihren Arzt aufsuchen,

e e Tinen enes dor faigendien Symptome aufit

* Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
gen oder Rachen

« Schwierigkeiten beim Schiuc

« Ausschiag, Nesselausschlag (Urtikaria)

« Atemschuierigkeiten

« Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome ernsthater al-

lergischer Reaktionen (Angiogder, Anaphylaxie). die

sofort behandelt werden massen, in der Regel in ei-

nem Krankenhaus

lAndere Nebenwirkungen:

(aslegentiche Nebenwirkungen (kann b zu 1 von

0 Behandelten betreffen):

S hatrungen Sehanosigke

« Schwindsl, Kopfschmerzen, Midigkelt

+ Sehstorungen wie 2. B. Verschwommen- oder Dop-
peltsehen

Magen- und Darmprobleme wie 2. B. Verdauungs-

storungen, Sodbrennen, Ubelket, Erbrechen, Magen-

schmerzen oder -beschwerden, Durchiall oder Ver-

stoptung,Biungen

dem
ton und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des,
angegebenen Monats.

Nicht ber 30 °C lagern.
in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhal
vor Feuchtigkeit zu schiitzen,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

Apotheke,
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
bel,

Sie unter hitps://www bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
ationen

Was Pravastaf Pharma 40 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.
Jede Tablette enthalt 40 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandislis sind: Galcurydrogenphos-

[pﬂamcm Carboxymethylstarke-Natrium (Typ 4) (Ph. Eur]‘

Nesselausschiag 4Ur\lkana) odsv Kapmam- und Haar-
robleme, einschief

Blasenprobleme 4schmsuha«ss " oder hiufigeres
Wasserlassen, nachtiicher Drang zum Wasserlassen)
Sexualstérungen

Muskel- und Gelenkschmerzen

Entziindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handalten betreffer)
arhoihte Empfindlchkelt der Haut gegentber Son-
nenlicht

Sehr seltene Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

Stérungen des Tastsinnes, wie z. B. brennende oder
kribbeinde Missempfindungen oder Taubheitsgefi,
die Anzechen r i Schadigung von Nervrend

ungen
Slergiscne Erkrankungen, die Gelenkschmerzen her-
vorrufen kénn und Fieber (Lupus

don K 30, Trometamol, Essenfl)-hydroxid-oxid x H b

Wie Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg aussieht
und Inhalt der Packung
Gelbe,lngliche, beldselg gewtict Tabit mitsoi
licher Bruchkerbe, Prégung ,P

Biister (AVOPA/AUPVC)
Packungsgrofien: 20, 50 und 100 Tabletten

E5 werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht,

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Industriestrase 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

ieitsreaktion (Anaphylaxie)
* Leberprobleme die eine Gelbfarbung der Haut oder
jenweiBes hervorrufen kénnen und/oder Ap-
petitverlust und allgemeines Unwohisein (Gelbsucht,
Leberentzindung). schnell auftretender Verlust der
Labertrkden, Galchapachakiissranzinirg (do
Magenschmerzen hervorrufen
Nodechmersan bder Shwiche (Myopatie), Mus-
kelentziindung (Myositis, Polymyositis)

Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut vor-
kommen), was ein Anzeichen fir eine Lebererkrankung
sk, Miglcharveise mdchtsh At regemabigs
Kontrollen durchihen, um diese zu iber

. taut und der Muskeln
sitis)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-
ar

« anhaltende Muskelschwéche
* Lebenversagen, das zum Tod filhren kann
* Ausschiag einschlieBlich Lichenoid-Hautausschiag

of
39179 Barleben

Dieses Arzneimitel ist in den Mitgliedsstaaten

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich:  Pravastatin 1A Pharma 40 mg - Tabletten
Deutschland: Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg Tabletten

ese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

46349321





