PRAVA BASICS40 mg
TABLETTEN

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

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

=  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitten lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PRAVA BASICS und wofiir wird es
angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von PRAVA
BASICS beachten?

. Wie ist PRAVA BASICS einzunehmen?

. Welches Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist PRAVA BASICS aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST PRAVA BASICS UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Der Name dieses Arzneimittels ist PRAVA BASICS

40 mg Tabletten. Der Wirkstoff ist Pravastatin-

Natrium.

PRAVA BASICS gehort zu einer Arzneimittelgruppe,
die allgemein als ,Statine” bezeichnet wird. Die
Statine wirken, indem sie die Menge der fetthaltigen
Substanzen, einschlieRlich Cholesterin, in Ihrem Blut
regulieren.  Ist lhr Cholesterinspiegel zu hoch,
kénnen sich an den Wanden Ihrer Blutgefalle
fetthaltige Ablagerungen bilden. Dadurch werden die
GefaRe verengt und dies kann zu Schmerzen im
Brustbereich (Angina), einem Herzinfarkt oder einem
Schlaganfall fiihren.

Ihnen wurden eventuell PRAVA BASICS
verabreicht,

® um den hohen Cholesterinspiegel in
lhrem Blut zu senken. Dadurch wird die
Verhinderung einer Herzerkrankung,
eines Herzinfarktes oder eines
Schlaganfalls erleichtert.

® falls Sie bereits einen Herzinfarkt hatten
oder wenn Sie eine instabile Angina
haben, selbst wenn lhr
Blutcholesterinspiegel normal ist.
Dadurch wird das Risiko weiterer
Infarkte gesenkt.

® wenn bei Ihnen eine
Organtransplantation durchgefuhrt
wurde. Dies beugt einem hohen
Cholesterinspiegel vor, der auftreten
kann, wenn Sie Arzneimittel einnehmen,

die verhindern sollen, dass das
transplantierte Organ abgestof3en
wird.

Damit Sie sich selber helfen kdnnen, kann Ihnen lhr Arzt
zur Einnahme dieses Arzneimittels auch einige
Veranderungen  beziglich  |hrer  Lebensfihrung
vorschlagen. Dazu kénnen Gewichtsreduzierung,
fettarme Erndhrung und regelmaRige Ubungen gehéren.
Dieses Arzneimittel sollte als Zusatz zu diesen
Veranderungen eingesetzt werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von PRAVA
BASICS beachten?

PRAVA BASICS darf nicht eingenommen werden
= wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben;

= wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) auf
Pravastatin-Natrium oder andere Bestandteile dieser
Tabletten reagieren;

= wenn Sie schwanger sind oder die Mdglichkeit besteht,
dass Sie schwanger werden konnten;

= wenn Sie stillen.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob

Sie PRAVA BASICS nehmen kdnnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PRAVA
BASICS ist erforderlich, wenn

e Sie einmal Leber- oder Nierenprobleme hatten oder
Ihre Schilddriise unteraktiv ist;

e Sie regelmafig groRe Mengen Alkohol trinken;

e Sie oder ein Angehdriger eine angeborene
Muskelstérung haben;

e  bei lhnen durch die Einnahme eines anderen
cholesterinsenkenden Arzneimittels, wie z.B. einem
Statin oder Fibrat, Nebenwirkungen auftraten, die
sich auf Ihre Muskeln ausgewirkt haben.

e Sie schwere Atembeschwerden haben. Fragen Sie
hierzu Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
PRAVA BASICS einnehmen.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie unter einem
dieser Probleme leiden. Er muss vor und
moglicherweise wéahrend der Behandlung mit
PRAVA BASICS eine Blutuntersuchung
durchfiihren, um das Risiko, dass bei Ihnen
muskelbezogene Nebenwirkungen auftreten, zu
beurteilen. Diese Blutuntersuchung kann auch
dann fur Sie erforderlich werden, wenn Sie alter
als 70 Jahre sind.

Wenn Sie sich bezlglich der Einnahme von PRAVA
BASICS unsicher sind, wenden Sie sich so schnell wie
maoglich an lhren Arzt, besprechen Sie mit Ihm lhre
Bedenken und befolgen Sie seine Anweisungen.

Bei Einnahme von PRAVA BASICS mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie gerade andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn
Sie bereits mit einem der nachfolgenden Arzneimittel



behandelt werden, da die Kombination mit diesen zu
einem erhoéhten Risiko von Muskelproblemen fiihren
kann:

= Eine Gruppe von cholesterinsenkenden
Arzneimitteln, genannt Fibrate (z. B. Gemfibrozil,
Fenofibrat, siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von PRAVA BASICS ist
erforderlich®)

= Das Medikament Ciclosporin, das verwendet wird,
um eine Organabstof3ung nach einer
Transplantation zu verhindern;

= Die Antibiotika Erythromycin oder Clarithromycin
(zur Behandlung von durch Bakterien verursachten
Infektionen).

Die gleichzeitige Verwendung von PRAVA BASICS
und den Arzneimitteln Cyclosporin, Erythromycin
oder Clarithromycin kann zu einem erhéhten
Pravastatin-Spiegel in Ihrem Blut fihren.

Falls Sie auch einen lipidsenkenden
Anionenaustauscherharz, wie z.B. Colestyramin
oder Colestipol einnehmen, soll PRAVA BASICS
normalerweise mindestens eine Stunde vor oder
vier Stunden nach Verabreichung dieses Harzes
eingenommen werden, da das Harz die Aufnahme
von PRAVA BASICS beeintrachtigen kann, wenn
beide Arzneimittel in zu kurzem Abstand zueinander
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen PRAVA BASICS nicht einnehmen, wenn:

e Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
beabsichtigen

e Sie stillen

Falls Sie wahrend der Einnahme von PRAVA
BASICS schwanger werden, unterbrechen Sie die
Einnahme und suchen Sie sofort lhren Arzt auf.
Wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie wahrend
der Einnahme von PRAVA BASICS schwanger
werden kénnten, sprechen Sie mit lhrem Arzt
dartber.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie ein Medikament einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

PRAVA BASICS beeintréchtigt normalerweise nicht
Ihre Fahrtiichtigkeit. Sollten bei Ihnen
Schwindelgefiihle oder Sehstérungen auftreten,
dann stellen erst Sie sicher, dass Sie fahrtiichtig
sind und Maschinen bedienen kdnnen bevor Sie
damit beginnen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von PRAVA BASICS

Dieses Produkt enthélt Laktose. Wenn |hr Arzt lhnen
mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte Zuckerarten nicht
vertragen, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie
PRAVA BASICS einnehmen.

3. WIE IST PRAVA BASICS

EINZUNEHMEN
Ihr Arzt hat Sie vor Beginn der Behandlung mit
PRAVA BASICS wahrscheinlich auf einen fettarmen
Ernahrungsplan umgestellt. Die PRAVA BASICS-

Dosis ist von Person zu Person unterschiedlich. lhr Arzt
wird lhnen sagen, welche Dosis Sie einnehmen sollen.
Nehmen Sie die Tabletten stets gemaR den
Anweisungen lhres Arztes ein. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

PRAVA BASICS Tabletten sollen einmal taglich,
vorzugsweise abends, eingenommen werden. Nehmen
Sie die Tabletten mit oder ohne Nahrungsmittel mit einem
Glas Wasser ein.

Sie sollten Alkoholgenuss auf ein Minimum beschranken.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, wieviel Alkohol Sie bei
Behandlung mit diesem Arzneimittel zu sich nehmen
durfen, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tUbliche
Dosis:

Die Ubliche PRAVA BASICS-Dosis betragt 10-40 mg
einmal téglich. Nach einer Organtransplantation betragt
die Uibliche Dosierung 20 mg.

Die maximale Tagesdosis betragt 40 mg.

Fur Kinder zwischen 8 und 13 Jahren wird eine Dosis von
10 — 20 mg einmal taglich empfohlen, fur Jugendliche
zwischen 14 und 18 Jahren 10 — 40 mg einmal téglich.
PRAVA BASICS wird fur Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren nicht empfohlen.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenproblemen betragt
die Anfangsdosis Ublicherweise 10 mg einmal taglich.

Patienten, die Cyclosporin (ein Arzneimittel, das die
Immunabwehr unterdriickt) allein oder in Kombination mit
anderen die Immunabwehr unterdriickenden Arzneimitteln
einnehmen, sollten mit 20 mg einmal taglich beginnen und
die Dosis vorsichtig auf 40 mg steigern. lhr Arzt wird lhnen
die fur Sie richtige Dosierung nennen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
PRAVA BASICS zu stark oder zu schwach ist, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grolRere Menge PRAVA BASICS
eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, oder
wenn jemand irrtimlicherweise einige verschluckt,
suchen Sie lhren Arzt oder das nachstgelegene
Krankenhaus auf und fragen Sie um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von PRAVA BASICS
vergessen haben:

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, besteht kein
Grund zur Sorge. Fuhren Sie die Anwendung einfach
unverandert fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, um die vergessenen Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von PRAVA BASICS
abbrechen:

Wenn Sie die Einnahme von PRAVA BASICS
abbrechen, koénnen lhre Cholesterinspiegel oder
Lipidwerte erneut ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel, kann PRAVA BASICS

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt und
setzen Sie die Einnahme von PRAVA BASICS
ab, wenn bei lhnen unerklarliche oder dauerhafte
Muskelschmerzen, -verspannungen, -schwéchen
oder —krampfe auftreten, besonders dann, wenn
Sie gleichzeitig mit Unwohlsein oder erhdhter
Temperatur verbunden sind. In sehr seltenen
Fallen kann dies zu einem ernsthaften und
moglicherweise lebensbedrohlichem Zustand
voranschreiten, der Rhabdomyolyse genannt
wird.

In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000)
kénnen schwerwiegende allergische Reaktionen,
einschliellich Blutdruckabfall, ortliche
Anschwellen der Lippen, des Rachens und/oder
der Zunge, Schluckbeschwerden,
Nesselausschlag und Atembeschwerden
auftreten. Sollte dies eintreten, setzen Sie die
Tabletten ab und wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt.

Zu den gelegentlichen Nebenwirkungen, die bei 1 bis

10 von 1.000 Patienten auftreten, gehdren:

= Hautreaktionen wie zum Beispiel Juckreiz und
Hautausschlag oder Kopfhaut- und
Haarprobleme, einschlieBlich Haarausfall.

= Schwindel, Mudigkeit, Kopfschmerzen und
Schlafstérungen.

= Blasenprobleme (schmerzhaftes und haufiges
Wasserlassen, nachtlicher Harndrang) und
Probleme beim Geschlechtsverkehr.

= Magen- und Darmprobleme, wie
Verdauungsstérungen, Magenschmerzen,
Ubelkeit, Durchfall oder Verstopfung und
Bléahungen.

®  Probleme mit der Sehkraft, wie verschwommenes
oder doppeltes Sehen

Zu den sehr seltenen Nebenwirkungen, die bei
weniger als 1 von 10.000 Patienten auftreten,
gehoren:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Tastprobleme, einschlielich Brennen/Kribbeln
oder Taubheitsgefiihl, das ein Anzeichen fir
einen Nervenendenschaden sein kann.

e  Entziindung der Bauchspeicheldriise, die zu starken
Schmerzen im Bauchbereich fihrt.

e Leberprobleme, einschlie3lich Hepatitis und
Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen).

e  Sehnenprobleme, die manchmal durch Risse
verschlimmert werden und die Bewegungen
einschranken kénnen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden auf3erdem

berichtet:

e Albtraume

e  Gedachtnisverlust

e Depression

e Atemprobleme, einschlie3lich anhaltendem Husten,
Kurzatmigkeit oder Fieber, insbesondere wahrend
einer Langzeitbehandlung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PRAVA BASICS

AUFZUBEWAHREN?
AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwenden Sie PRAVA BASICS nicht mehr, wenn das
auf der Faltschachtel und dem Blisterstreifen
angegebene Verfalldatum Uberschritten ist. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel dirfen nicht Gber das Abwasser oder den
Hausmdll entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was PRAVA BASICS enthalt:
Die Wirksubstanz ist Pravastatin-Natrium. Jede Tablette
enthélt 40 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteilesind:
Lactose, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.) und Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172).

Wie PRAVA BASICS aussieht und Inhalt der
Packung:

PRAVA BASICS Tabletten sind dunkelgelb bis gelb
gefarbte, gesprenkelte, runde, bikonvexe, Tabletten.
PRAVA BASICS 40 mg Tabletten haben eine “P3”
Préagung auf der einen Seite und eine Bruchlinie auf der
anderen Seite.

PRAVA BASICS ist in Packungen zu 10, 20, 30 (N1), 50
(N2), 60 oder 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

D-51377 Leverkusen

Telefon: (0214) 403 99-0



Telefax: (0214) 403 99-199
E-Mail: info@ranbaxy.de
Internet: http://www.basics.de

Diese Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Finnland: Pravastatin Ranbaxy 40 mg tabletti
Osterreich: Pravastatin Ranbaxy 40 mg Tabletten
Schweden: Pravastatin Ranbaxy 40 mg tabletter
Belgien: DOC PRAVASTATINE 40 mg tabletten
Luxemburg: DOC PRAVASTATINE 40 mg comprimés
Spanien: Pravastatina Ranbaxy 40mg comprimidos EFG
Irland: BellPrav 40mg Tablets

Italien: Pravastatina Ranbaxy 40 mg compresse
Niederlande: Pravastatine 40 Ranbaxy tabletten 40 mg
Polen: Pravator

Portugal: Pravastatina Ranbaxy 40mg Comprimidos
Vereinigtes Konigreich: Pravastatin sodium 40mg tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Dezember 2010


http://www.basics.de/

