
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Liebe Patientin, lieber Patient!Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie. - Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Pravastatin - 1 A Pharma® 30 mg Tabletten
Wirkstoff: Pravastatin-Natrium

Was sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten undwofür werden sie angewendet?
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist ein Arzneimittel zur Senkungerhöhter Cholesterinspiegel im Blut.
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg wird angewendet - bei erhöhten Blutfettwerten (Hypercholesterinämie)Behandlung von erhöhten Blutfettwerten, die nicht auf eine ande-re Erkrankung zurückzuführen sind (primäre Hypercholesterin-ämie oder gemischte Dyslipidämie), zusätzlich zu einer Diät,wenn das Ansprechen auf eine Diät und andere nicht-pharma-kologische Maßnahmen (z. B. körperliche Betätigung, Gewichts-abnahme) nicht ausreichend sind.
- zur primären PräventionVerringerung der Häufigkeit von Herz-Kreislauf-bedingtenEreignissen und Todesfällen (Morbidität und Mortalität) zusätz-lich zu einer Diät bei Patienten mit mittleren oder stark erhöhtenBlutfettwerten (Hypercholesterinämie) und mit einem hohenRisiko eines ersten Herz-Kreislauf-Ereignisses.
- zur sekundären PräventionVerringerung der Häufigkeit von Herz-Kreislauf-bedingtenEreignissen und Todesfällen (Morbidität und Mortalität) bei Pa-tienten mit einem Herzinfarkt, oder bei denen in der Kranken-vorgeschichte ein Zustand mit unzureichender Sauerstoff-versorgung des Herzmuskels (instabile Angina pectoris) festge-stellt wurde, und entweder normalen oder erhöhten Chole-sterinwerten zusätzlich zur Korrektur anderer Risikofaktoren.
- nach einer TransplantationVerringerung von erhöhten Blutfettwerten nach einer Transplan-tation (Post-Transplantations-Hyperlipidämie) bei Patienten, dienach Organtransplantation eine das Immunsystem schwächende(immunsuppressive) Behandlung erhalten (siehe unter Abschnitte"Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit ande-ren Arzneimitteln" und "3. Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 
30 mg Tabletten einzunehmen").

Was müssen sie vor der Einnahme von Pravastatin - 
1 A Pharma 30 mg Tabletten beachten?

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg darf nicht eingenommen wer-den, wenn Sie- überempfindlich (allergisch) gegen Pravastatin-Natrium oder einender sonstigen Bestandteile von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mgsind- an einer akuten Lebererkrankung einschließlich ungeklärter undandauernder Erhöhungen (über das 3-fache des oberen Norm-wertes) bestimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen) leiden(siehe unter "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pravastatin
- 1 A Pharma 30 mg ist erforderlich")- schwanger sind oder stillen (siehe unter "Besondere Vorsicht beider Einnahme von Pravastatin - 1 APharma 30 mg ist erforderlich").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma 30 mg ist erforderlich- wenn Sie bereits einmal an einer Leberfunktionsstörung litten- wenn Sie große Mengen Alkohol zu sich nehmen.
Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin - 1 A Pharma
30 mg mit Ihrem Arzt oder Apotheker- wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.
Pravastatin wurde bei Patienten mit homozygoter familiärerHypercholesterinämie nicht untersucht. Eine Behandlung ist nichtangezeigt, wenn die Hypercholesterinämie aufgrund erhöhterHDL-Cholesterinwerte besteht. Die Kombination von Pravastatin mit Fibraten wird, wie auch bei an-deren HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (Statinen), nicht empfohlen.
LeberfunktionsstörungenWie bei anderen Arzneistoffen zur Senkung erhöhter Blutfettwertewurde ein mäßiger Anstieg der Leberenzymwerte (Transaminase-spiegel) beobachtet. In den meisten Fällen gingen die Transaminase-Werte wieder auf ihren Ausgangswert zurück, ohne dass die Be-handlung unterbrochen werden musste.Wenn Sie erhöhte Transaminasespiegel entwickeln, sollten Siebesonders durch Ihren Arzt beobachtet werden. Bei dauerhafterErhöhung bestimmter Leberenzymwerte (ALT- und AST-Werteüber dem 3-fachen des oberen Normwertes) sollte die Behand-lung unterbrochen werden.
Störungen der MuskulaturWie bei anderen Arzneimitteln zur Senkung erhöhter Blutfettwerte(HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, Statine) wurde die Anwendungvon Pravastatin mit dem Auftreten von Muskelschmerz (Myalgie),Muskelerkrankung (Myopathie) und sehr selten einem Zerfall vonMuskelzellen (Rhabdomyolyse) in Verbindung gebracht. 
Wenn Sie unter ungeklärten muskulären Symptomen wie Schmer-zen oder Empfindlichkeit, Muskelschwäche oder Muskelkrämpfenleiden und Statine einnehmen, muss eine Muskelerkrankung(Myopathie) in Erwägung gezogen werden. In diesen Fällen solltendie Creatinkinasespiegel (CK-Spiegel) gemessen werden. DieEinnahme von Pravastatin - 1 APharma 30 mg sollte zeitweilig unter-brochen werden, wenn die CK-Spiegel über dem 5-fachen des obe-ren Normwertes liegen oder wenn ernste Beschwerden auftreten. 
Sehr selten (in etwa einem Fall pro 100.000 Patientenjahren) trittein Zerfall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) - mit oder ohnenachfolgende Nierenfunktionsstörung (sekundäre Niereninsuf-fizienz) - auf. Ein Zerfall von Muskelzellen ist eine akute, mög-licherweise tödliche Skelettmuskelschädigung, die zu jeder Zeitwährend der Behandlung auftreten kann, durch massive Muskel-zerstörung in Verbindung mit einem deutlichen Anstieg des CK-Spiegels (meist über dem 30- oder 40-fachen des oberen Norm-wertes) charakterisiert ist und zu einer Myoglobinausscheidung imHarn (Myoglobinurie) führt. Das Risiko für das Auftreten einer Muskelerkrankung (Myopathie)unter Statinen scheint von der Wirkstoffmenge im Blut bzw. Ge-webe abhängig zu sein. Es kann abhängig von den Eigenschaftender Wirkstoffe, deren Dosierung, deren Verstoffwechselung beimPatienten und vom Einfluss anderer gleichzeitig eingenommenerArzneimittel abhängig sein. Bestimmte körperliche Vorausset-zungen des Patienten können das Risiko für muskuläre Neben-wirkungen erhöhen. Daher ist eine sorgfältige Nutzen/Risiko-Bewertung und besondere klinische Überwachung durch Ihrenbehandelnden Arzt erforderlich. In einem solchen Fall ist dieMessung der CK-Werte vor dem Therapiebeginn mit Statinenangezeigt (siehe unten).
Das Risiko und der Schweregrad muskulärer Störungen unterEinnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg steigt bei gemein-samer Gabe mit wechselwirkenden Arzneimitteln. Die Anwendungvon Fibraten (Gruppe von Arzneimitteln zur Senkung der Blutfett-werte) allein ist gelegentlich mit dem Auftreten einer Muskelerkran-kung (Myopathie) verbunden. Die gleichzeitige Einnahme einesStatins (wie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg) mit Fibraten sollte imAllgemeinen vermieden werden. Eine gemeinsame Einnahme vonStatinen und Nicotinsäure sollte mit Vorsicht erfolgen. VerstärktesAuftreten von Myopathien wurde auch bei Patienten beschrieben,die andere Statine in Kombination mit Hemmstoffen des CytochromP450-Stoffwechsels einnahmen. Dies kann aus Wechselwirkungenresultieren, die für Pravastatin nicht beschrieben sind (siehe unterAbschnitt "Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mitanderen Arzneimitteln"). Muskuläre Symptome im Zusammenhangmit einer Statin-Behandlung gehen normalerweise zurück, wenn dieStatin-Behandlung unterbrochen wird.
Creatinkinase-BestimmungenDie Creatinkinase sollte nicht nach schweren körperlichenAnstrengungen oder bei Vorliegen von möglichen anderenUrsachen eines CK-Anstieges gemessen werden, da dies dieBeurteilung der Messwerte erschwert. Falls die CK-Werte unternormalen körperlichen Bedingungen deutlich erhöht sind (ummehr als das 5-fache des oberen Normwertes), sollten zur Über-prüfung innerhalb von 5-7 Tagen erneute Messungen durchge-führt werden.
Vor Behandlungsbeginn:Wenn Sie bestimmte Faktoren aufweisen, die muskuläre Stö-rungen begünstigen, wie eine eingeschränkte Nierenfunktion, eineSchilddrüsenunterfunktion, bereits eine in der Vorgeschichtebekannte muskuläre Störung durch ein Statin oder Fibrat, eine erb-liche Muskelerkrankung (bei Ihnen oder in Ihrer Familie) oderwenn Sie große Mengen Alkohol zu sich nehmen, sollten die CK-Spiegel vor Behandlungsbeginn gemessen werden. Eine Mes-sung der CK-Spiegel vor Therapiebeginn sollte auch bei Personenüber 70 Jahren, besonders in Gegenwart oben genannter Fak-toren, in Betracht gezogen werden.
Bei deutlich erhöhten CK-Spiegeln (über dem 5-fachen des obe-ren Normwertes) sollte die Behandlung nicht begonnen werdenund die Ergebnisse sollten nach 5-7 Tagen überprüft werden.

Während der Behandlung:Bei Auftreten von ungeklärten Muskelschmerzen, -empfindlichkeit,-schwäche oder -krämpfen informieren Sie bitte umgehend IhrenArzt. In diesen Fällen sollten die CK-Spiegel gemessen werden.Wenn ein bedeutend erhöhter CK-Spiegel festgestellt wird (überdem 5-fachen des oberen Normwertes), muss die Einnahme von
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg unterbrochen werden. Eine The-rapieunterbrechung sollte auch in Betracht gezogen werden,wenn die muskulären Symptome schwerwiegend sind und täg-liches Unbehagen verursachen, selbst wenn der Anstieg des CK-Wertes unter dem 5-fachen des oberen Normwertes liegt.
Wenn die Symptome nachlassen und die CK-Spiegel zum Nor-malwert zurückkehren, kann die Wiederaufnahme der Einnahmevon Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit der niedrigsten Dosierungund unter engmaschiger Überwachung in Betracht gezogen wer-den. Wenn in so einem Fall bei Ihnen eine erbliche Muskelkrank-heit vermutet wird, wird die Wiederaufnahme der Einnahme von
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg nicht empfohlen.
Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)Dieses Arzneimittel wird nicht für die Anwendung bei Kindern undJugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da noch keine ausrei-chenden Erfahrungen vorliegen.
Ältere MenschenBei dieser Patientengruppe ist keine Dosisanpassung notwendig,es sei denn, es liegen Faktoren vor, die das Eintreten einerNebenwirkung begünstigen (siehe unter Abschnitt "BesondereVorsicht bei der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg isterforderlich").
Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit ande-ren ArzneimittelnBitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andereArzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-bungspflichtige Arzneimittel handelt.
FibrateDie Anwendung von Fibraten (Gruppe von Arzneimitteln zurSenkung der Blutfettwerte) allein ist gelegentlich mit dem Auftreteneiner Muskelerkrankung (Myopathie) verbunden. Ein erhöhtesRisiko für muskelbezogene unerwünschte Ereignisse, einschließ-lich einem Zerfall von Muskelzellen wurde berichtet, wenn Fibratezusammen mit Statinen (wie z. B. Pravastatin - 1 APharma 30 mg)verabreicht wurden. Da solche unerwünschten Ereignisse mit
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg nicht ausgeschlossen werdenkönnen, sollte die kombinierte Anwendung von Pravastatin - 
1 A Pharma 30 mg und Fibraten (z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) imAllgemeinen vermieden werden (siehe Abschnitt "Besondere Vor-sicht bei der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg isterforderlich"). Wenn diese Kombination als notwendig erachtetwird, muss bei diesen Patienten eine sorgfältige klinische Über-wachung und Kontrolle der CK-Spiegel erfolgen.
Ionenaustauscherharze, z. B. Colestyramin, Colestipol (Arznei-
mittel zur Senkung der Blutfettwerte)Bei gleichzeitiger Anwendung mit Ionenaustauscherharzen wirddie Bioverfügbarkeit von Pravastatin um 40 bis 50 % verringert. Esgab keine klinisch signifikante Verringerung der Bioverfügbarkeitoder der therapeutischen Wirksamkeit, wenn Pravastatin eineStunde vor oder vier Stunden nach Colestyramin oder eine Stundevor Colestipol verabreicht wurde (siehe Abschnitt "Wie sind
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten einzunehmen?").
CiclosporinDie gleichzeitige Gabe von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg undCiclosporin führt zu einem ungefähr 4-fachen Anstieg der systemi-schen Verfügbarkeit von Pravastatin. Bei einigen Patienten kann derAnstieg der Verfügbarkeit jedoch höher sein. Die klinische und bio-chemische Überwachung von Patienten, die diese Kombinationerhalten, wird daher empfohlen (siehe Abschnitt "3. Wie sind
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten einzunehmen?").
Warfarin und andere Arzneimittel zum Einnehmen, die die Blutge-
rinnung hemmen Die Blutspiegel von Pravastatin waren nach der gemeinsamenGabe mit Warfarin nicht verändert. Die Langzeitanwendung beiderArzneimittel zeigte keine Veränderung in der blutgerinnungshem-menden Wirkung von Warfarin.
Arzneimittel, die durch das Enzym Cytochrom P450 abgebaut
werdenPravastatin wird nicht in bedeutendem Ausmaß durch das EnzymCytochrom P450 abgebaut. Daher können Arzneistoffe, die durchdas Enzym Cytochrom P450 abgebaut werden oder Hemmstoffevon Cytochrom P450, im Gegensatz zu anderen Statinen, mit
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg gleichzeitig eingenommen wer-den, ohne bedeutende Veränderungen im Blutspiegel von Prava-statin zu verursachen.
Das Fehlen einer Wechselwirkung mit Pravastatin - 1 A Phar-
ma 30 mg wurde besonders für einige Arzneimittel nachgewiesen,die CYP3A4 hemmen, z. B. Diltiazem, Verapamil, Itraconazol,Ketoconazol, Proteaseinhibitoren, Grapefruitsaft und CYP2C9-Hem-mer, z. B. Fluconazol.
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sollte zusammen mit bestimmtenArzneimitteln zur Abtötung von Bakterien (Makrolidantibiotika wieErythromycin oder Clarithromycin) mit Vorsicht eingenommenwerden, da in Studien ein Anstieg des Blutspiegels von Pravastatinbeobachtet wurde.
Andere ArzneimittelIn Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit Acetylsalicylsäure,Arzneimitteln zur Bindung von überschüssiger Magensäure(Antazida, Gabe eine Stunde vor Pravastatin - 1 APharma 30 mg),Nicotinsäure oder Probucol (Arzneimittel zur Senkung der Blut-fettwerte) wurden keine bedeutsamen Unterschiede in der Frei-setzung beobachtet.
Bei Einnahme von Pravastatin - 1 APharma 30 mg zusammenmit Nahrungsmitteln und Getränken Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie größere Mengen Alkohol kon-sumieren.
Schwangerschaft und StillzeitFragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen ArzneimittelnIhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg darf während der Schwanger-schaft nicht eingenommen werden und sollte Frauen im gebärfä-higen Alter nur gegeben werden, wenn eine Schwangerschaft un-wahrscheinlich ist und wenn diese über die möglichen Risikeninformiert wurden. Wenn Sie planen, schwanger zu werden oder schwanger sind,informieren Sie umgehend Ihren behandelnden Arzt. Pravastatin -
1 A Pharma 30 mg muss wegen des möglichen Risikos für denFötus abgesetzt werden.
StillzeitPravastatin wurde in geringer Konzentration in der Muttermilchnachgewiesen, deshalb dürfen Sie Pravastatin - 1 APharma 30 mgwährend der Stillzeit nicht einnehmen.
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg hat keinen oder einen vernach-lässigbaren Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und das Bedienenvon Maschinen. Beim Fahren eines Fahrzeuges oder Bedienenvon Maschinen sollte jedoch berücksichtigt werden, dass währendder Behandlung Schwindel auftreten kann.

Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten einzu-nehmen?
Nehmen Sie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg immer genau nachder Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oderApotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Vor der erstmaligen Anwendung von Pravastatin - 1 A Phar-
ma 30 mg müssen sekundäre Ursachen für eine Hypercholes-terinämie ausgeschlossen werden und die Patienten auf einelipidsenkende Standard-Diät gesetzt werden, die während desgesamten Behandlungszeitraumes fortgesetzt werden sollte.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche DosisErwachsene
Erhöhte Blutfettwerte (Hypercholesterinämie)Die empfohlene Dosis beträgt 1-mal täglich 10-40 mg Pravastatin-Natrium. Die therapeutische Wirkung setzt innerhalb einer Wocheein und die volle Wirkung entfaltet sich innerhalb von vier Wochen.Deshalb sollten die Fettwerte periodisch bestimmt und die Do-sierung entsprechend angepasst werden. Die Tageshöchstdosisbeträgt 40 mg Pravastatin-Natrium.

Die Packungsbeilage beinhaltet:1. Was sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten und wofür werden sie angewendet?2. Was müssen Sie vor der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten beachten?3. Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten einzunehmen?4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?5. Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten aufzubewahren?6. Weitere Informationen
1.

2.

3.



Kardiovaskuläre PräventionIn Studien betrug die einzig untersuchte Anfangs- und Erhaltungs-dosis täglich 40 mg Pravastatin-Natrium.
Dosierung nach einer TransplantationNach einer Organtransplantation wird für Patienten, die eine dasImmunsystem schwächende Behandlung erhalten, eine Anfangs-dosis von täglich 20 mg Pravastatin-Natrium empfohlen (siehe Ab-schnitt "Bei Einnahme von Pravastatin - 1 APharma 30 mg mit ande-ren Arzneimitteln"). In Abhängigkeit von den Fettwerten kann dieDosierung unter engmaschiger medizinischer Kontrolle bis auf 40 mg Pravastatin-Natrium erhöht werden (siehe Abschnitt "BeiEinnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit anderen Arz-neimitteln").
Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)Die Dokumentation der Wirksamkeit und Sicherheit bei Patientenunter 18 Jahren ist begrenzt; deshalb wird die Anwendung von
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg für diese Patientengruppe nichtempfohlen.
Ältere PatientenBei älteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig, es seidenn, es liegen Faktoren vor, die das Auftreten von Nebenwir-kungen begünstigen (siehe Abschnitt "Besondere Vorsicht bei derEinnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist erforderlich").
Eingeschränkte Nieren- oder LeberfunktionEine Anfangsdosis von 10 mg Pravastatin-Natrium pro Tag wird fürPatienten mit einer mäßigen oder schweren Einschränkung derNierenfunktion oder einer signifikanten Einschränkung der Leber-funktion empfohlen. Die Dosierung sollte entsprechend demAnsprechen der Lipidparameter und unter medizinischer Kontrolleangepasst werden.
BegleitmedikationDie blutfettsenkende Wirkung von Pravastatin-Natrium auf dasGesamtcholesterin und LDL-Cholesterin wird verstärkt durchKombination mit anderen Arzneimitteln zur Senkung erhöhter Blut-fettwerte (Gallensäure-bindende Anionenaustauscherharze, z. B.Colestyramin, Colestipol). Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sollteentweder eine Stunde vor oder mindestens vier Stunden nachdem Anionenaustauscherharz eingenommen werden (sieheAbschnitt "Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mitanderen Arzneimitteln").Wenn Sie Ciclosporin allein oder in Kombination mit weiteren Arz-neimitteln zur Unterdrückung des Immunsystems einnehmen, soll-te die Behandlung mit einmal täglich 20 mg Pravastatin-Natriumbegonnen werden und eine Dosissteigerung bis auf 40 mgPravastatin-Natrium sollte unter Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt"Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit anderenArzneimitteln").
Art der AnwendungDie Tabletten werden einmal täglich, vorzugsweise abends, unab-hängig von den Mahlzeiten eingenommen.Für Dosierungen, die mit dieser Stärke nicht erreicht werden kön-nen oder nicht praktikabel sind, stehen Pravastatin - 1 A Pharma
Tabletten mit 10 mg, 20 mg und 40 mg zur Verfügung.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie denEindruck haben, dass die Wirkung von Pravastatin - 1 A Phar-
ma 30 mg zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine größere Menge Pravastatin - 1 APharma 30 mgeingenommen haben, als Sie solltenWenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird all-gemeine Maßnahmen zur Behandlung der Überdosierung ergrei-fen und Ihre Leberfunktion überwachen.
Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mgvergessen habenNehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherigeEinnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin -  1 A Pharma 30 mgabbrechenFalls Sie die Behandlung mit Pravastatin - 1 APharma 30 mg unter-brechen wollen, wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Neben-wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-de Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Häufig: 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: Häufigkeit auf Grundlage der verfügbarenDaten nicht abschätzbar
Mögliche NebenwirkungenPravastatin wurde in einer Dosierung von 40 mg in sieben großen,Placebo-kontrollierten Studien mit über 21.000 Patienten unter-sucht. Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet. Keinedavon trat in der Pravastatin-Gruppe um mehr als 0,3 % häufigerauf als in der Placebo-Gruppe.
Psychiatrische ErkrankungenGelegentlich: Schlafstörungen, Schlaflosigkeit 
Erkrankungen des NervensystemsGelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen
AugenerkrankungenGelegentlich: Sehstörungen (einschließlich verschwommenesSehen und Doppeltsehen)
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und MediastinumsGelegentlich: Schnupfen, Husten
Erkrankungen des Magen-Darm-TraktesGelegentlich: Verdauungsstörungen/Sodbrennen, Bauchschmer-zen, Übelkeit/Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Blähungen
Erkrankungen der Haut und des UnterhautzellgewebesGelegentlich: Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht, Abnormalitätendes Haaransatzes/der Haare, einschließlich Haarausfall
Erkrankungen der Nieren und HarnwegeGelegentlich: Blasenentleerungsstörungen (einschließlich er-schwerte, schmerzhafte Blasenentleerung, veränderte Häufigkeit,vermehrtes nächtliches Wasserlassen)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der BrustdrüseGelegentlich: Sexuelle Funktionsstörungen (Dysfunktion)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsortGelegentlich: Müdigkeit
Ereignisse von besonderem klinischen Interesse
SkelettmuskulaturIn klinischen Studien wurden Auswirkungen auf die Skelettmus-kulatur berichtet, wie z. B. Schmerzen in der Skelettmuskulatureinschließlich Gelenkschmerzen, Muskelkrämpfe, Muskelschmerz(Myalgie), Muskelschwäche und erhöhter CK-Spiegel. DieHäufigkeit von Muskelschmerzen und das Auftreten von erhöhtenCK-Spiegeln (über das 10-fache des oberen Normwertes) warenin drei Placebo-kontrollierten klinischen Langzeit-Studien (CARE,WOSCOPS und LIPID) vergleichbar zu Placebo (siehe unter"Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pravastatin - 
1 A Pharma 30 mg ist erforderlich").
Auswirkungen auf die LeberErhöhungen bestimmter Leberenzyme (Transaminasespiegel)wurden berichtet. In den drei Placebo-kontrollierten klinischenLangzeit-Studien CARE, WOSCOPS und LIPID traten deutlicheAbweichungen von den Normalwerten der ALT und AST (mehr alsdas 3-fache der oberen Normwertes) in einer ähnlichen Häufigkeit(< 1,2 %) in beiden Behandlungsarmen auf.
Nebenwirkungen seit MarkteinführungZusätzlich zu den oben genannten wurden folgende Neben-wirkungen seit der Markteinführung von Pravastatin berichtet:
Erkrankungen des ImmunsystemsSehr selten: Überempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Über-empfindlichkeitsreaktion mit Herz-Kreislauf-Schock (Anaphylaxie),Gewebeschwellung (Angioödem) und schwerwiegende Hautreak-tionen (Lupus erythematodes-ähnliches Syndrom)
Erkrankungen des NervensystemsSehr selten: Nervenerkrankungen in den äußeren Gliedmaßen(periphere Polyneuropathie), insbesondere bei Einnahme übereinen langen Zeitraum, Kribbeln (Parästhesie)
Erkrankungen des Magen-Darm-TraktesSehr selten: Entzündung der Bauchspeicheldrüse (Pankreatitis)
Leber- und GallenerkrankungenSehr selten: Gelbsucht, Leberentzündung, plötzlicher massiverZerfall von Leberzellen (fulminante Lebernekrose)
Skelettmuskulatur- und BindegewebserkrankungenSehr selten: Zerfall von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse),der mit akutem Nierenversagen infolge von Myoglobin im Harn(Myoglobinurie) assoziiert sein kann*, Muskelerkrankung (Myo-pathie)*, Sehnenbeschwerden, manchmal durch Riss (Ruptur)kompliziert
*siehe unter Abschnitt "2. Was müssen Sie vor der Einnahme von
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten beachten?"
Mögliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimitteldes gleichen Typs) berichtet wurden:• Schlafstörungen, wie Schlaflosigkeit und Alpträume• Gedächtnisverlust• Störungen der Sexualfunktion• Depressionen• Atemprobleme einschließlich anhaltender Husten und/oderKurzatmigkeit oder Fieber
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-geführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder SieNebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-mation angegeben sind.

Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten auf-zubewahren?
Arzneimittel, für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blisterangegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
AufbewahrungsbedingungenNicht über 30 °C lagern.In der Originalverpackung aufbewahren.

Weitere Informationen
Was Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg enthältDer Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.1 Tablette enthält 30 mg Pravastatin-Natrium.
Die sonstigen Bestandteile sind:Calciumhydrogenphosphat, Mikrokristalline Cellulose, Magne-siumstearat (Ph.Eur.), Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A)(Ph.Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),Povidon K 30, Trometamol, Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E 172).
Wie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg aussieht und Inhalt derPackung
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sind gelbe, ovale, konvexeTabletten mit seitlicher Einkerbung.
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhältlich.
Pharmazeutischer Unternehmer1 A Pharma GmbHKeltenring 1+382041 OberhachingTelefon: 089/6138825-0
HerstellerSalutas Pharma GmbHOtto-von-Guericke-Allee 139179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet:Juni 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf !
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung! 46065290
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