Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pravastatin - 1 A Pharma® 30 mg Tabletten

Wirkstoff: Pravastatin-Natrium
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was missen 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 mdéglich?

5. Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten und
= wofiir werden sie angewendet?

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung
erhéhter Cholesterinspiegel im Blut.

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg wird angewendet

- bei erhéhten Blutfettwerten (Hypercholesterindmie)
Behandlung von erhéhten Blutfettwerten, die nicht auf eine ande-
re Erkrankung zuriickzufiihren sind (primére Hypercholesterin-
amie oder gemischte Dyslipidamie), zusétzlich zu einer Diét,
wenn das Ansprechen auf eine Diat und andere nicht-pharma-
kologische Malinahmen (z. B. kérperliche Betatigung, Gewichts-
abnahme) nicht ausreichend sind.

- zur primaren Pravention
Verringerung der Haufigkeit von Herz-Kreislauf-bedingten
Ereignissen und Todesfallen (Morbiditat und Mortalitat) zusatz-
lich zu einer Diat bei Patienten mit mittleren oder stark erhéhten
Blutfettwerten (Hypercholesterindmie) und mit einem hohen
Risiko eines ersten Herz-Kreislauf-Ereignisses.

- zur sekundéren Préavention

Verringerung der Haufigkeit von Herz-Kreislauf-bedingten
Ereignissen und Todesféllen (Morbiditat und Mortalitét) 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 erhohten Chole-
sterinwerten zusatzlich zur Korrektur anderer Risikofaktoren.

- nach einer Transplantation

Verringerung von erhdhten Blutfettwerten nach einer Transplan-
tation (Post-Transplantations-Hyperlipiddmie) bei Patienten, die
nach Organtransplantation eine das Immunsystem schwachende
(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 miissen sie vor der Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma 30 mgqg Tabletten beachten?

2.

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg darf nicht eingenommen wer-

den, wenn Sie

- Uberempfindlich (allergisch) gegen Pravastatin-Natrium oder einen
der sonstigen Bestandteile von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg
sind

- an einer akuten Lebererkrankung einschlieRflich ungeklarter und
andauernder Erhéhungen (uber das 3-fache des oberen Norm-
wertes) bestimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen) leiden
(siehe unter "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pravastatin
- 1A Pharma 30 mg ist erforderlich™)

- schwanger sind oder stillen (siehe unter "Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist erforderlich").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma 30 mg ist erforderlich

- wenn Sie bereits einmal an einer Leberfunktionsstérung litten

- wenn Sie groe 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 familiarer
Hypercholesterinadmie nicht untersucht. Eine Behandlung ist nicht
angezeigt, wenn die Hypercholesterindmie aufgrund erhohter
HDL-Cholesterinwerte besteht.

Die Kombination von Pravastatin mit Fibraten wird, wie auch bei an-
deren HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (Statinen), nicht empfohlen.

Leberfunktionsstérungen
Wie bei anderen Arzneistoffen zur Senkung erhohter Blutfettwerte

wurde ein maRiger Anstieg der Leberenzymwerte (Transaminase-
spiegel) beobachtet. In den meisten Fallen gingen die Transaminase-
Werte wieder auf ihren Ausgangswert zuriick, ohne dass die Be-
handlung unterbrochen werden musste.

Wenn Sie erhéhte Transaminasespiegel entwickeln, sollten Sie
besonders durch lhren Arzt beobachtet werden. Bei dauerhafter
Erhdhung bestimmter Leberenzymwerte (ALT- und AST-Werte
Uber dem 3-fachen des oberen Normwertes) sollte die Behand-
lung unterbrochen werden.

Stérungen der Muskulatur

Wie bei anderen Arzneimitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, Statine) wurde die Anwendung
von Pravastatin mit dem Auftreten von Muskelschmerz (Myalgie),
Muskelerkrankung (Myopathie) und sehr selten einem Zerfall von
Muskelzellen (Rhabdomyolyse) in Verbindung gebracht.

Wenn Sie unter ungeklarten muskuldren Symptomen wie Schmer-
zen oder Empfindlichkeit, Muskelschwéache oder Muskelkrampfen
leiden und Statine einnehmen, muss eine Muskelerkrankung
(Myopathie) in Erwagung gezogen werden. In diesen Fallen sollten
die Creatinkinasespiegel (CK-Spiegel) gemessen werden. Die
Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sollte zeitweilig unter-
brochen werden, wenn die CK-Spiegel tiber dem 5-fachen des obe-
ren Normwertes liegen oder wenn ernste Beschwerden auftreten.

Sehr selten (in etwa einem Fall pro 100.000 Patientenjahren) tritt
ein Zerfall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) - mit oder ohne
nachfolgende Nierenfunktionsstérung (sekundare Niereninsuf-
fizienz) - auf. Ein Zerfall von Muskelzellen ist eine akute, mog-
licherweise todliche Skelettmuskelschadigung, die zu jeder Zeit
wahrend der Behandlung auftreten kann, durch massive Muskel-
zerstérung in Verbindung mit einem deutlichen Anstieg des CK-
Spiegels (meist Gber dem 30- oder 40-fachen des oberen Norm-
wertes) charakterisiert ist und zu einer Myoglobinausscheidung im
Harn (Myoglobinurie) fhrt.

Das Risiko fiir das Auftreten einer Muskelerkrankung (Myopathie)
unter Statinen scheint von der Wirkstoffmenge im Blut bzw. Ge-
webe abhéangig zu sein. Es kann abhangig von den Eigenschaften
der Wirkstoffe, deren Dosierung, deren Verstoffwechselung beim
Patienten und vom Einfluss anderer gleichzeitig eingenommener
Arzneimittel abhangig sein. Bestimmte korperliche Vorausset-
zungen des Patienten kénnen das Risiko fur muskulédre Neben-
wirkungen erhéhen. Daher ist eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-
Bewertung und besondere klinische Uberwachung durch lhren
behandelnden Arzt erforderlich. In einem solchen Fall ist die
Messung der CK-Werte vor dem Therapiebeginn mit Statinen
angezeigt (siehe unten).

Das Risiko und der Schweregrad muskuldrer Stérungen unter
Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg steigt bei gemein-
samer Gabe mit wechselwirkenden Arzneimitteln. Die Anwendung
von Fibraten (Gruppe von Arzneimitteln zur Senkung der Blutfett-
werte) allein ist gelegentlich mit dem Auftreten einer Muskelerkran-
kung (Myopathie) verbunden. Die gleichzeitige Einnahme eines
Statins (wie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg) mit Fibraten sollte im
Allgemeinen vermieden werden. Eine gemeinsame Einnahme von
Statinen und Nicotinsdure sollte mit Vorsicht erfolgen. Verstarktes
Auftreten von Myopathien wurde auch bei Patienten beschrieben,
die andere Statine in Kombination mit Hemmstoffen des Cytochrom
P450-Stoffwechsels einnahmen. Dies kann aus Wechselwirkungen
resultieren, die fur Pravastatin nicht beschrieben sind (siehe unter
Abschnitt "Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit
anderen Arzneimitteln"). Muskulare Symptome im Zusammenhang
mit einer Statin-Behandlung gehen normalerweise zurlick, wenn die
Statin-Behandlung unterbrochen wird.

Creatinkinase-Bestimmungen

Die Creatinkinase sollte nicht nach schweren korperlichen
Anstrengungen oder bei Vorliegen von mdglichen anderen
Ursachen eines CK-Anstieges gemessen werden, da dies die
Beurteilung der Messwerte erschwert. Falls die CK-Werte unter
normalen korperlichen Bedingungen deutlich erhéht sind_ (um
mehr als das 5-fache des oberen Normwertes), sollten zur Uber-
prifung innerhalb von 5-7 Tagen erneute Messungen durchge-
fuhrt werden.

Vor Behandlungsbeginn:

Wenn Sie bestimmte Faktoren aufweisen, die muskulare Sto-
rungen begtinstigen, wie eine eingeschrankte Nierenfunktion, eine
Schilddrusenunterfunktion, bereits eine in der Vorgeschichte
bekannte muskulare Stérung durch ein Statin oder Fibrat, eine erb-
liche Muskelerkrankung (bei lhnen oder in |hrer Familie) oder
wenn Sie grofle Mengen Alkohol zu sich nehmen, sollten die CK-
Spiegel vor Behandlungsbeginn gemessen werden. Eine Mes-
sung der CK-Spiegel vor Therapiebeginn sollte auch bei Personen
Uber 70 Jahren, besonders in Gegenwart oben genannter Fak-
toren, in Betracht gezogen werden.

Bei deutlich erhohten CK-Spiegeln (liber dem 5-fachen des obe-
ren Normwertes) sollte die Behandlung nicht begonnen werden
und die Ergebnisse sollten nach 5-7 Tagen uberpruft werden.

Waéhrend der Behandlung:

Bei Auftreten von ungeklarten Muskelschmerzen, -empfindlichkeit,
-schwéche oder -krampfen informieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt. In diesen Fallen sollten die CK-Spiegel gemessen werden.
Wenn ein bedeutend erhdhter CK-Spiegel festgestellt wird (lber
dem 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 muskularen Symptome schwerwiegend sind und tag-
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 zuriickkehren, kann die Wiederaufnahme der Einnahme
von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit der niedrigsten Dosierung
und unter engmaschiger Uberwachung 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 fur die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da noch keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorliegen.

Altere Menschen

Bei dieser Patientengruppe ist keine Dosisanpassung notwendig,
es sei denn, es liegen Faktoren vor, die das Eintreten einer
Nebenwirkung begiinstigen (siehe unter Abschnitt "Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist
erforderlich").

Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Fibrate

Die Anwendung von Fibraten (Gruppe von Arzneimitteln zur
Senkung der Blutfettwerte) allein ist gelegentlich mit dem Auftreten
einer Muskelerkrankung (Myopathie) verbunden. Ein erhdhtes
Risiko fir muskelbezogene unerwiinschte Ereignisse, einschliel3-
lich einem Zerfall von Muskelzellen wurde berichtet, wenn Fibrate
zusammen mit Statinen (wie z. B. Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg)
verabreicht wurden. Da solche unerwinschten Ereignisse mit
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg nicht ausgeschlossen werden
kénnen, sollte die kombinierte Anwendung von Pravastatin -
1 A Pharma 30 mg und Fibraten (z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) im
Allgemeinen vermieden werden (siehe Abschnitt "Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist
erforderlich”). Wenn diese Kombination als notwendig erachtet
wird, muss bei diesen Patienten eine sorgféltige klinische Uber-
wachung und Kontrolle der CK-Spiegel erfolgen.

lonenaustauscherharze, z. B. Colestyramin, Colestipol (Arznei-
mittel zur Senkung der Blutfettwerte)

Bei gleichzeitiger Anwendung mit lonenaustauscherharzen wird
die Bioverfligbarkeit von Pravastatin um 40 bis 50 % verringert. Es
gab keine klinisch signifikante Verringerung der Bioverfugbarkeit
oder der therapeutischen Wirksamkeit, wenn Pravastatin eine
Stunde vor oder vier Stunden nach Colestyramin oder eine Stunde
vor Colestipol verabreicht wurde (siehe Abschnitt "Wie sind
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten einzunehmen?").

Ciclosporin

Die gleichzeitige Gabe von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg und
Ciclosporin fiihrt zu einem ungefahr 4-fachen Anstieg der systemi-
schen Verfiigbarkeit von Pravastatin. Bei einigen Patienten kann der
Anstieg der Verfligbarkeit jedoch héher sein. Die klinische und bio-
chemische Uberwachung von Patienten, die diese Kombination
erhalten, wird daher empfohlen (sieche 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 gemeinsamen
Gabe mit Warfarin nicht verandert. Die Langzeitanwendung beider
Arzneimittel zeigte keine Veranderung in der blutgerinnungshem-
menden Wirkung von Warfarin.

Arzneimittel, die durch das Enzym Cytochrom P450 abgebaut

werden

Pravastatin wird nicht in bedeutendem Ausmal} durch das Enzym
Cytochrom P450 abgebaut. Daher kénnen Arzneistoffe, die durch
das Enzym Cytochrom P450 abgebaut werden oder Hemmstoffe
von Cytochrom P450, im Gegensatz zu anderen Statinen, mit
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg gleichzeitig eingenommen wer-
den, ohne bedeutende Veranderungen im Blutspiegel von Prava-
statin zu verursachen.

Das Fehlen einer Wechselwirkung mit Pravastatin - 1 A Phar-
ma 30 mg wurde besonders fiir einige Arzneimittel nachgewiesen,
die CYP3A4 hemmen, z. B. Diltiazem, Verapamil, ltraconazol,
Ketoconazol, Proteaseinhibitoren, Grapefruitsaft und CYP2C9-Hem-
mer, z. B. Fluconazol.

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sollte zusammen mit bestimmten
Arzneimitteln zur Abtétung von Bakterien (Makrolidantibiotika wie
Erythromycin oder Clarithromycin) mit Vorsicht eingenommen
werden, da in Studien ein Anstieg des Blutspiegels von Pravastatin
beobachtet wurde.

Andere Arzneimittel

In Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit Acetylsalicylsaure,
Arzneimitteln zur Bindung von uberschiissiger Magensaure
(Antazida, Gabe eine Stunde vor Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg),
Nicotinsdure oder Probucol (Arzneimittel zur Senkung der Blut-
fettwerte) wurden keine bedeutsamen Unterschiede in der Frei-
setzung beobachtet.

Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie grofRere Mengen Alkohol kon-
sumieren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden und sollte Frauen im gebarfa-
higen Alter nur gegeben werden, wenn eine Schwangerschaft un-
wahrscheinlich ist und wenn diese Uber die mdglichen Risiken
informiert wurden.

Wenn Sie planen, schwanger zu werden oder schwanger sind,
informieren Sie umgehend lhren behandelnden Arzt. Pravastatin -
1 A Pharma 30 mg muss wegen des mdglichen Risikos fiir den
Fétus abgesetzt werden.

Stillzeit

Pravastatin wurde in geringer Konzentration in der Muttermilch
nachgewiesen, deshalb diirfen Sie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg
wahrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg hat keinen oder einen vernach-
lassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen. Beim Fahren eines Fahrzeuges oder Bedienen
von Maschinen sollte jedoch berticksichtigt werden, dass wahrend
der Behandlung Schwindel auftreten kann.

Wie sind Pravastatin - 1 A Pharma 30 mqg Tabletten einzu-
nehmen?

3.

Nehmen Sie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Vor der erstmaligen Anwendung von Pravastatin - 1 A Phar-
ma 30 mg missen sekundare Ursachen fir eine Hypercholes-
terindmie ausgeschlossen werden und die Patienten auf eine
lipidsenkende Standard-Diat gesetzt werden, die wahrend des
gesamten Behandlungszeitraumes fortgesetzt werden sollte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Erwachsene

Erhéhte Blutfettwerte (Hypercholesterindmie)

Die empfohlene Dosis betragt 1-mal téglich 10-40 mg Pravastatin-
Natrium. Die therapeutische Wirkung setzt innerhalb einer Woche
ein und die volle Wirkung entfaltet sich innerhalb von vier Wochen.
Deshalb sollten die Fettwerte periodisch bestimmt und die Do-
sierung entsprechend angepasst werden. Die Tageshdchstdosis
betragt 40 mg Pravastatin-Natrium.



Kardiovaskulédre Préavention
In Studien betrug die einzig untersuchte Anfangs- und Erhaltungs-
dosis taglich 40 mg Pravastatin-Natrium.

Dosierung nach einer Transplantation

Nach einer Organtransplantation wird fir Patienten, die eine das
Immunsystem schwachende Behandlung erhalten, eine Anfangs-
dosis von taglich 20 mg Pravastatin-Natrium empfohlen (siehe Ab-
schnitt "Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit ande-
ren Arzneimitteln"). In Abhéngigkeit von den Fettwerten kann die
Dosierung unter engmaschiger medizinischer Kontrolle bis auf
40 mg Pravastatin-Natrium erhéht werden (siehe Abschnitt "Bei
Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit anderen Arz-
neimitteln”).

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)

Die Dokumentation der Wirksamkeit und Sicherheit bei Patienten
unter 18 Jahren ist begrenzt; deshalb wird die Anwendung von
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg fiir diese Patientengruppe nicht
empfohlen.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig, es sei
denn, es liegen Faktoren vor, die das Auftreten von Nebenwir-
kungen begiinstigen (siehe Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist erforderlich").

Eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion

Eine Anfangsdosis von 10 mg Pravastatin-Natrium pro Tag wird fur
Patienten mit einer maRigen oder schweren Einschréankung der
Nierenfunktion oder einer signifikanten Einschrankung der Leber-
funktion empfohlen. Die Dosierung sollte entsprechend dem
Ansprechen der Lipidparameter und unter medizinischer Kontrolle
angepasst werden.

Begleitmedikation

Die blutfettsenkende Wirkung von Pravastatin-Natrium auf das
Gesamtcholesterin und LDL-Cholesterin wird verstarkt durch
Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Senkung erhéhter Blut-
fettwerte (Gallenséure-bindende Anionenaustauscherharze, z. B.
Colestyramin, Colestipol). Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sollte
entweder eine Stunde vor oder mindestens vier Stunden nach
dem Anionenaustauscherharz eingenommen werden (siehe
Abschnitt "Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit
anderen Arzneimitteln").

Wenn Sie Ciclosporin allein oder in Kombination mit weiteren Arz-
neimitteln zur Unterdriickung des Immunsystems einnehmen, soll-
te die Behandlung mit einmal taglich 20 mg Pravastatin-Natrium
begonnen werden und eine Dosissteigerung bis auf 40 mg
Pravastatin-Natrium sollte unter Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt
"Bei Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg mit anderen
Arzneimitteln").

Art der Anwendung

Die Tabletten werden einmal taglich, vorzugsweise abends, unab-
héngig von den Mahlzeiten eingenommen.

Fur Dosierungen, die mit dieser Stérke nicht erreicht werden koén-
nen oder nicht praktikabel sind, stehen Pravastatin - 1 A Pharma
Tabletten mit 10 mg, 20 mg und 40 mg zur Verfligung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravastatin - 1 A Phar-
ma 30 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Ihr Arzt wird all-
gemeine MalRnahmen zur Behandlung der Uberdosierung ergrei-
fen und lhre Leberfunktion liberwachen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg
abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg unter-
brechen wollen, wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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 verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Pravastatin wurde in einer Dosierung von 40 mg in sieben groRen,
Placebo-kontrollierten Studien mit Gber 21.000 Patienten unter-
sucht. Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet. Keine
davon trat in der Pravastatin-Gruppe um mehr als 0,3 % haufiger
auf als in der Placebo-Gruppe.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Schlafstérungen, Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen (einschliellich verschwommenes
Sehen und Doppeltsehen)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Schnupfen, Husten

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Gelegentlich: Verdauungsstérungen/Sodbrennen, Bauchschmer-
zen, Ubelkeit/Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Blahungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht, Abnormalitaten
des Haaransatzes/der Haare, einschlieflich Haarausfall

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Blasenentleerungsstérungen (einschlief3lich er-
schwerte, schmerzhafte Blasenentleerung, veranderte Haufigkeit,
vermehrtes nachtliches Wasserlassen)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Sexuelle Funktionsstérungen (Dysfunktion)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Gelegentlich: Mudigkeit

Ereignisse von besonderem klinischen Interesse
Skelettmuskulatur

In Kklinischen Studien wurden Auswirkungen auf die Skelettmus-
kulatur berichtet, wie z. B. Schmerzen in der Skelettmuskulatur
einschliellich Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschmerz
(Myalgie), Muskelschwéache und erhéhter CK-Spiegel. Die
Haufigkeit von Muskelschmerzen und das Auftreten von erhéhten
CK-Spiegeln (liber das 10-fache des oberen Normwertes) waren
in 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 Leber

Erhéhungen bestimmter Leberenzyme (Transaminasespiegel)
wurden berichtet. In den drei Placebo-kontrollierten klinischen
Langzeit-Studien CARE, WOSCOPS und LIPID traten deutliche
Abweichungen von den Normalwerten der ALT und AST (mehr als
das 3-fache der oberen Normwertes) in einer ahnlichen Haufigkeit
(< 1,2 %) in beiden Behandlungsarmen auf.

Nebenwirkungen seit Markteinfiihrung
Zusatzlich zu den oben genannten wurden folgende Neben-
wirkungen seit der Markteinfiihrung von Pravastatin berichtet:

Erkrankungen_ des Immunsystems .
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Uber-

empfindlichkeitsreaktion mit Herz-Kreislauf-Schock (Anaphylaxie),
Gewebeschwellung (Angioddem) und schwerwiegende Hautreak-
tionen (Lupus erythematodes-ahnliches Syndrom)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Nervenerkrankungen in den auferen GliedmaRen
(periphere Polyneuropathie), insbesondere bei Einnahme Uber
einen langen Zeitraum, Kribbeln (Parasthesie)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Sehr selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Gelbsucht, Leberentziindung, plétzlicher massiver
Zerfall von Leberzellen (fulminante Lebernekrose)

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen

Sehr 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 mUssen Sie vor der Einnahme von
Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg Tabletten beachten?"

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel
des gleichen Typs) berichtet wurden:

« Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alptrdume
Gedachtnisverlust

Stérungen der Sexualfunktion

Depressionen

Atemprobleme einschlielich anhaltender Husten und/oder
Kurzatmigkeit oder Fieber

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie sind Pravastatin - 1 A_ Pharma 30 mg Tabletten auf-
5. zubewahren?

Arzneimittel, fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blister
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6 . Weitere Informationen

Was Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.
1 Tablette enthalt 30 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat, Mikrokristalline Cellulose, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Povidon K 30, Trometamol, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg sind gelbe, ovale, konvexe
Tabletten mit seitlicher Einkerbung.

Pravastatin - 1 A Pharma 30 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Juni 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46065290



