Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin - 1 A Pharma® 30 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die
beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

bevor Sie mit der Einnahme

« Heben Sie

wirkungen, die nicht in dieser

uf. Vielleicht mchten
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
ingegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Pravastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Pravastatin - 1A Pharma gehort zu siner Gruppe von Arz-
emiten dio s HMG-Con Recuktase-nhbitoren oder

Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma beachten?

2
4
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Grund hierfir ist, dass das Anionenaustauscherharz
die Aufnahme von Pravastatin - 1 A Pharma beein-|
tréchtigen kann, wenn die beiden Arzneimittel n einem
2u kurzen zeitlichen Abstand eingenommen werden.

* Arimitel, di die mmurveakiion beeinflussen bzw.

iclosporin. Die Kombination

e Bidong von secochtm: Cholostarn v
gern und die Spiegel des ,guten® Cholesterins erhahen.
Coiosern tt e Lip, G cutch Verengung dor Bt

Kann s Rk fir Nebemriungen emhon
. un
(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhohten|

gfae i das Horz i Bt vrsorgen,ane ororare Risiko fir das Auftreten von Muskelproblemen fihren
Frzaanitlt vrursachen ke, Dis « Rifampicin kann zu er-

Pravastatin- 1A Phar-
net wvd K Bostecmmert (Angina pectoris), Herz- der Ein-

infarkt (Myokardinarkt) oder Schiaganfall fiihren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-
schmerzen in Ruhe haben (nstabile Angina pectoris),

nahme von Rifampicin eingenommen werds
* Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
tion kann zu einem erhdhten Risiko fir das Auftreten
von Muskelproblamen fuhren

verringert Pravastatin - 1 A wei-
teren Herzinfarkt oder einen Schlagantall zu erleiden, und
‘zwar unabhiingig von Ihren Cholesterinspiegein.

aber
e Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin - 1 A Phar-
ma das Risiko fur das Auftreten dieser Krankheit oder
eines Herzinfarktes.
Wenn Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, wird Ih-
nen Ihr Arzt weitere MaBnahmen im Rahmen Ihrer Be-
handlung empfehlen, wie z. B. fettarme Diat, kérperliche
Betatigung und Gewichtsabnahme.

Wenn Sie eine O hatten und Medika-

| das die Funktion Ihres Im-
munsys«ems besinflusst). Die Kombination kann zu
einem erhdhten Risiko fiir das Auftreten von Muskel-
problemen fuhren.

Bevor Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, tellen Sie
Ihrem Arzt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung und
Vorbeugung von Blutgerinnseln, sogenannte “Vitamin-K-
Antagonisten” einnehmen. Denn die gleichzeitige Einnahmel
von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravastatin - 1 A Pharma

diel
durchgefilhrt werden, um die Behandiung mit Vitamin-K-
Antagonisten zu Uberwachen,

mente einnehmen, die verhindern, dass Ihr Korper das
Transplantat abstoBt, verringert Pravastatin - 1 A Pharma
emohte Lipidspiegel.

len Infektion einnehmen miissen, miissen Sie e Ein-
. me o ! n

Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie wieder mit der Ein-
1A o

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

1
kann selten zu Muskelschwiche,

Pravastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

» wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standtele dieses Arzneimittels sind

he Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men’)

mit

myolyse siehe Abschnitt 4.

Einnahme von Pravastatin - 1A Pharma zusam-
men mit Alkoh
Informaren S en Arz, wern Sie regelmabig gréRere
Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

und Stillzeit

wenn mehrere eine abnormale
Leberfunktion zeigen (erhéhte Leberenzymwerte im
)

werden oder wenn Sie iilen (siehe Abschnit Schwan-
gerschaft und Stillzeit)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen:
« wenn Sie eine Nierenerkrankung haben
wern Sk ene Sehidsenunteruniion haben
wenn Sie eine Lebererkrankun
1 Sic ocr o verwandter an ener erbichen Mus-
Ketrkrarkung loiden

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
e hy

2uwerden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Azt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatt
Sie dirfen Pravastatin - 1 A Pharma wérend der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen. Der Arzt wird dieses Arznel-
mittel nur unter besonderer Vorsicht Frauen im gebérfahi-
gen Alter verschreiben und ihnen die potenziellen Risiken
einer Pravastatin-Behandiung waihrend einer Schwanger-

den oder falls Sie schwanger geworden sind, miissen Sie|
1

litten, diie durch
ein anderes Cholesterin-senkendes Arzneimittel, wie
2.B. ein Statin oder ein Fibrat, ausgel6st wurden (sie-
he ,Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln’
wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner
Muskelschwache, einschiieBlich in einigen Fallen einer

pra-
vastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden").

Stillzeit
Siedirfen Pravastat - 1A Pharmaufend dor Stlzel
nicht einnehmen, da Pravastatin - 1 A Pharma in die Mut-
termih ibergecehe Abschri., Pravastain-1 APhar
ma darf nict werden")

Au-
gen verursach) haben oder hatten, da Statn diese -

d Fa

i un igkeit zum Bedi
nen von Maschinen

Pravastatin -

von Myastheni
« wwann Sie regemaBig aropare Mangen At tien

schinen. Wenn bei Ihnen Schwindel, verschwommenes Se-|
er

‘» wenn Sie an schweren

Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsure einneh-
men/ihnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht
werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche
Arzneimittel eingenommen haben/lhnen solche Arz-

tion von Fusidinséure und Pravastatin - 1 A Pharma

, dass Sie in der Lage sind, eln Fahrzeug
‘oder Maschinen bedienen zu konnen, bevor Sie dies tun,
Pravastatin - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol Natrium|
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei".

domyolyse) fhren.

Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wird Ihr Arzt vor und moglicherweise wahrend der Be-
handlung mit Pravastatin - 1 A Pharma Blutuntersuchun-
gen durchfiihren missen, um Ihr Risiko fur muskulére
Nebenwirkungen aschitzen 2u konnen. Diese Bluun-

erieh, wenn Sio ther 70 Jarve i st

‘Suchen Sie Ihren Arzt sobald wie méglich emeut auf, um
Ihre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie die Rat-
schiége, die Sie erhalten.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt Sie engmaschig berwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
bestent, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entuickein.

3 Wie ist -1APharma
einzunehmen?

che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem|
Azt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Sie hinsichtiich einer fettreduzierten Diat be-|
raten, die Sie wahrend des gesamten Behandlungszeit-|
raums einhaiten sollten.

Pravastatin - 1 A Pharma wird 1-mal taglich, vorzugsweise|
abends, unabhéngig von den Mahizeiten eingenommen,
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie|
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schiucken.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die emp-
fohlene Dosis:

Das Risiko, ei u entwickeln be-

Zur Behandlung hoher und anderer

steht, wenn ha-
lben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben,

Bei wenigen Menschen kénnen Statine Auswirkungen
‘auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Test festgestellt werden, mit dem erhohte Leberenzym-

(e im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grund wird

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

Zur Vorbeugung von Herz-Kieisiauf-Erluankungen
Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal tagiich.

Nach einer

Pravastatin - 1 A Pharma eine Blutuntersuchung veran-
lassen (Leberfunktionstest).

\Wenn Siewlrend dor Behandiung mit inom Stati un-
geklarte Amp

Ihr Arzt wird Innen eine Anfangsdosis von 1-mal taglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf bis|
2u 40 mg erhoht werden.

Die tagiche Hochldosis von 40 mg Pravastatn solte

oder sehwiacha rabon, formieron e sofor Ien Arst

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Diagno-

. hr Arzt wird Ihnen mittellen,
elahe Do i S gosgnet .

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter

weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendig,

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin
1 APharma mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Si
‘« an schweren Atembeschwerden leiden.

Kinder und Jugendiiche
Kinder und Jugendiche (im After von 8-18 Jahren) mit

die erhdhte verursacht (heterozy-
gote familidre Hypercholesterinamie)

Anwen
8-13 Jahren)
Die empfohlene Dosis betrégt 10-20 mg 1-mal téglich.

i Kin ndlichen (im Alter von

von 14-18 Jah
10-40mg

héht heterozygote familiare Hypercholesterinamie):
el Kinde vor der Puberat solte der At Nutzsn und

hwan-|

gerschaft’)

iamg 2owagen

Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Patienten mit

D dplehe Dosi s avmen it maiger odersche-
oder schwerer

betrigt 1.mal gich 10 6

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
hti "7

Arzneimittel

Dieses Arzneimittel sollte in der Regel mindestens

1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von
ipol

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

andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als
brate bezeichet werden (. B. Gemfiorozi, Fenofibrat
und Nicotinsaure. Die Kombination kann das Risiko
fir die Entwicklung von Muskelproblemen erhdhen.

o

fr Colest werden.

Wenn Sie gleichzitig Arzneimittel anwenden, welche die
Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken (z. B.
Giclosporin), wird Ihr Azt Ihnen eine Anfangsdosis von

Arzt auf bis zu 40 mg erhaht werden.

Dauer der Behandlung

Lipidsenker vom Typ der
wie z. B. Colestyramin oder Colestipol. Pravasta-
tin-1A

de vor oder 4 Stunden nach der Einnahme des Anio-
nenaustauscherharzes eingenommen werden. Der

Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbststandig.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
P



Pravastatin - 1 A Pharma
sierungen auch in den Stéirken 10 mg, 20 mg und 40 mg
erhatich,

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

Wenn Sie eine griBere Menge von Pravasta-
tin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
soliten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn jemand versehentiich einige Tabletten schiuckt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das nachste
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen.

ig g
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar):
anhaltende Muskelschwéiche
« Leberversagen, das zum Tod fiihven kann
« Ausschiag einschiieBlich Lichenoid-Hautausschiag
« sehr starke Schmerzen oder Schwiche der Muskeln

aufgrund von Storungen des Immunsystems (immun-
vermittelte nekrotisierende Myopathie)

fiihrt,
einer Schwéiche der Atemmuskulatur)

schwéiche der Augen verursacht)
* Muskelriss

in-1A Phar-
ma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie einfach die normale Dosis zur iblichen Zeit
ein. Nefmen Sie nicht die doppeite Menge i, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1A Phar-
ma abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
glich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

‘Schwenwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-
troten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandetten betreffer):
Suchen Sie so bald wie moglich Ihren Arzt auf und

sen der Aktivitat verschiimmert, bei Doppeltsehen oder|
Héingen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwerden oder Kurz-|
atmigkeit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen Sta-
tinen (Arzneimitteldes gleichen Typs) berichtet:
« Abtraume

g
3

Aamprobleme_sinschiieBlich anhaltonder Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

« Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grofer,

Gbergewichtig sind und einen hohen Blutauck haben.
I Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Pravas-
tatin - 1A Pharma Gberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-|
n sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

beendenSi innahme von Pravastatin - 1A Phar-

ma, wenn bei lhnen firr Arzneimittel und
:hmerzen, -schwa-  Abt.

che oder -krampfe aufireten, vor allem wenn Sie sich ~ Kurt-Georg-} K\esmgev Allee 3

izl unwoh e oder S chdhis Tomporatur D-53175 Bon

haen. In Konnen Website: d

urd mSsllchervlse abenateckohihen Neranstcan-
kung

Sie sollten die Einnahme von Pravastatin - 1A Pharma

abbrechen und unver 'gllch thren Arzt autsuchen,
wenn bei Ihnen eines.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

-1APharma

5Wle ist i

: Linpen, Mund,

 Schwierigkeiten beim Schiucken
« Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)
« Atemschwierigkeiten

 Schwindel

Es handelt sich hierbei

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dern Umkar-
ton und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
bis*

gischer Reaktionen (Angioddem, Anaphylaxie), die so-
fort behandelt werden missen, in der Regel in einem
Krankenhaus.

lAndere Nebenwirkungen:
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):
 Schlafstorungen, Schiaflosigkeit

Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit
Sehstérungen wie z. B. Verschwommen- oder Dop-

mehr verwenden,
Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des,
angegebenen Monats.

Nicht dber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

H
§8¢

ingen. Sodbraman. Goaleh, Exbrechan. Mogen:

finden Sie unter
hitps: biarm,

schmerzen oder Durchfall oder Ver-
stopfung, Blahungen

Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschiag, Nes-
selausschlag (Urtikaria) oder Kopfhaut- und Haarpro-
bleme, einschlieBlich Haarausfall

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

serlassen, néchtiicher Drang zum Wasserlassen)
Sexualstorungen
Muskel- und Gelenkschmerzen

Komplikation

Setene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handeten betreffen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

» Strungen des Tastsinnes, wie z. B. brennende oder krib-
belnde Missempfindungen oder Taubheitsgefihl, e An-

Was in -1 A Ptlarmn 30 mg enthalt
Der Wirkstoff st Pravastatin-Natriu
Jede Tablette enthalt 30 mg Pravastatin-Natrium,

Die sonstigen Bestandiai sind: Caliumhyclogenphos |
g

[pﬂanzhn:h], Carboxymethy/stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur),

Natriummonohydrogenphosphat-Dinydrat (Ph.Eur), Povi-

don K 30, Trometamol, Eisen(l)-hycoxid-oxid x H,0

Wie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg aussieht
und Inhalt der Packun:
Geloe, ianglche,beidatiy gawolte Tablte it et
cher Bruchkerbe, Prégung ,

Blister (AVOPA/AV/PVC)

20,50 und 100 Tabletten

Kénn
. aHerglscne die
vorrufen kénnen, Hautausschlag und Fieber (LuDus

Keitsreaktion (Anaphylaxie)
Leberprobleme die eine Gelbfarbung der Haut oder des
AugenweiBes hervorrufen kbnnen und/oder Appetitver-
lust und aligemeines Unwohisein (Gelbsucht, Leberent-
Zindung),schnell aufretender Verust der Laberfunidion,

hervorrufen kann)

den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

cher
Telefon: (08024) 908-3030

Herstel
Sohitza Pharma Gl

. Mus-

(Myosits, Poly

Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut vor-
kommen), was ein Anzeichen fiir eine Lebererkrankung
sein kann. Moglicherweise mochte Ihr Arzt regelmaBige
Kontrollen durchfihren, um diese zu dberprifen.

39|79 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wilnscht gute Besserung!

agaaasse





