Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium
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Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrisben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4
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Was ist Pravastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Pravastatin - 1A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die als HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (oder

harma und wofiir wird es angewendet
5 Was salen G vor der Elrame von Pravestau - A Prams beachtan?

2
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Grund ierfir ist, dass das Anionenaustauscherharz
die Aufnahme von Pravastatin - 1 A Pharma beein-
tréchtigen kann, wenn die beiden Arzneimitel in einem
2u kurzen zeitlichen Abstand eingenommen werden,

Avzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzw.
B. Ciclosporin. Die Kombination

. Sie wirk
pereigene Bildung von ,schlechtem" Cholesterin verrin-
gern und die Spiegel des ,guten* Cholesterins erhohen.
Cholesterin ist ein Lipid, das durch Verengung der Biut-
gerBe, i s Herz it Bt versorgen, aine Jororars

kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhdhen.
. y i o o
(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhohten
Risiko fii das Auftreten von Muskelproblemen fihren.
o e

Hersoanklt verursachen kan Disce

tem filhren. Pravastatin - 1 A Pharma

net wwd Kanm 24 Brustschmer? (ngina pecior) Hers-
infarkt (Myokardinfarkt) oder Schiaganfallfufren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-
schmeraen in fun haben (ntabile Angina pectoris,

von Rifampicin eingenommen werden.
Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
tion kann zu einem erhdhten Risiko fr das Auftreten
von Muskelproblemen finren.

verringert Pravastatin - 1 A inen wel-
\eren Herzintar oder cinen Sehiagentall o0 ricdn, unc
‘2war unabhéingig von Ihren Cholesterinspiegein.

aber
Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin - 1 A Pharma
das Risiko fiir 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.
Betétigung und Gewichtsabnahme.

Wenn Sie eine.

.l | das die Funktion Ihres Im-
munsystems beeinflusst). Die Kombination kann zu
einem erhohten Risiko fr das Auftreten von Muskel-|
problemen fiihren.

Bevor Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, teilen Siel

Vorbeugung von Blutgerinnsein, sogenannte *Vitamin-K-
Antagonisten” einnehmen. Denn die gleichzeitige Ein-
nahme von Vitamin-K-Antagonisten mit Pravasta-
tin - 1 A Pharma kann zur Erhdhung der Ergebnisse von
Bluttests fiihren, die durchgefiihrt werden, um die Be-
handlung mit Vitamin-K-Antagonisten zu tiberwachen.

hatten und Medika-
mente einnehmen, die verhindern, dass Ihr Korper das.
Transplantat abstaBt, verringert Pravastatin - 1 A Pharma.
erhhte Lipidspiegel.

len Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die Ein-
I

Arzt wird Ihnen mi

len, wann Sie wieder mit der Ein-
e e e

Was sollten Sie vor der von 1
=1 APharma mit kann selten zu Muskelschwéiche,
Pravastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden, myolyse siehe Abschnitt 4.

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

he Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men’)

Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-

rzt, wenn Sie regelméiBig groBere
Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

und Stillzeit

eine abnormale

rere
Leberfunktion zeigen (erhohte L im
Blut)

werden oder wenn Sie stilen (siehe Abschnitt Schwan-
gerschaft und Stilzeit’).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitesprechen S mit vem Avzt oder Apatheker,bevor
i Pravastatin - 1 A Pharma simnetmer:

Sie eine Nwevenerkrsnkung haben
e Sie eine Schidsenunteruiton raben
wenn Sie eine Lebererkrankung hatte

1 Sie odlr o verwandter an ener erblichen Mus-
Keterkanbong ocon

nn Sie jemals an Muskelproblemen litten, die durch

ein anderes Cholesterin-senkendes Arzneimittel, wie
2.8 ein Statin oder ein Fibrat, ausgelGst wurden (sie-
he ,Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln*)
wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit aligemeiner
Muskelschwche, einschieBlich in einigen Fallen einer

,oder wen e ver
mut

T werdon, ragan Sovor dor Envatma disace piideo
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

hat
Sie drfen 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-Behandlung wahrend einer Schwanger-

2uwer-
den oder falls Sie schwanger geworden sind, missen Sie

unverziiglich Ihren Arzt informieren (siehe Abschnitt ,Pra-
vastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden’).

-1

einnehmen, da Pravastatin - 1A Pharma in die Muttemilch
Pravastatin -1

eingenommen werden’).

1 Au-
gen verursacht) haben oder haten, da Satine disse -

und Fa

igkeit zum Bedi
nen von Mascl

Pravastatin - 1

D
e Sie regemafiy grfero Mengen Alchol rnken

schinen. Wenn boilnen Schindel, veschwommenes Se-

wenn Sie an schweren

Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einne-

menfnen soche Arznimitl s Spritze verabsicht

i Sie in den letzten 7 Tagen solche

Heaneimine emgenommen haben/ihnen solche Arz-
icht

Hlon von Fusidnsaure und Pravastatin - 1 A Pharma

Goacem S i, s Si ncor Lage Snd, o Farrzec)
‘oder Maschinen bedienen zu konnen, bevor Sie dies tun.

Pravastatin - 1 A Pharma enthlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es st nahezu ,natriumei*,

Wie ist -1APharma
domyolyse) fiihren. s nietarieed
Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wird Ihr Arzt vor und wahrend der Be-
tatin - 1 Al Arzt oder Apot ., wenn Sie sich nicht sicher sind.

ravast

gen durchfilhren missen, um Ihr Risiko fir muskuldre

Nebenuirkungen sinschétzen zu konnen. Disse Btun-
sind bei lhnen

eriich, wenn Sie iber 70 Jahre alt sind.

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

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

Diitb
raten, die Sie wéhrend des gesamten Behandlungszeit-
raums einhatten sollten.

Pravastatin - 1 A Pharma wird 1-mal tiglich, vorzugsweise

abends, unabhéingig von den Mahizeiten eingenommen.

DieBruchkerbe dient nur um Telender Tabete, wenn Sig
haben,

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

bestent, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickein.
Das Risiko, eine 2u entwickeln be-
ha-

ur Behandlung hoher und anderer

steht, wenn Sie erhohte
ben,

Bei wenigen Menschen knnen Statine Auswirkungen
e Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
TTest festgestellt werden, mit dem erhohte Leberenzym-

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

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislaut-Erkrankungen
Die empfohlene Dosis betrégt 40 mg 1-mal taglich

Nach einer O

werte im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grund wird
Ihr

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

[Wern S wehrend der Eehand\ung it e Stath e
ekt ~kram;

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

Do tigche Hectatdost van 40 mg Pravestan soe
werden.

ador sehwiache haban, ormioreh S ofor Ien Arst

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
ur Diagn

. Inr Arzt wird Ihnen mitteilen,
welthe Doss fir Sie geoighet .

Anwendung bei

dern und Jugendiichen (im Alter

weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendi

Sprechen Sio vor der Behandlung mit Pravastatin
1APharma m Arzt oder Apotheker, wenn Si
i Schwaren Atamioschwarden eden

Kinder und Jugendiiche
Kinder und Jugendhche (m Alter von 8-18 Jahren) mit
e Erckeine . o im Blut

die erhohte verursacht (heterozy-
gote familiire Hypercholesterinamie)

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter von
Die empfohlene Dosis betragt 10-20 mg 1-mal taglich.

jon 14-18 Jahy
10-40mg

T
e i Pubertat, sollte der Arzt Nutzen und
Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie sorg-
faltig abwagen.

[Einnahme von Pravastatin . 1A Pharma zusam-
en mit anderer

ot ocer

hwan.-|

gerschaft').

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankung
Die tbliche Dosis bei Patienten mit maBiger oder schwe-
rer oder schwerer L

betrégt 1-mal téglich 10 mg.

ot

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

Arzneimittel
Dieses Arzneimittel sollte in der Regel mindestens|
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von|

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

andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als
brate bezeichet werden (. B. Gemfibozi, Fenofioran
und Nicotinsure. Die Kombination kann das Risiko
r die. erhshen.

oder Colestipol werden

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, welche die
Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken (z. B
Ciclosporin), wird Ihr Arzt Ihnen eine Anfangsdosis von|

Arzt auf bis zu 40 mg erhoht werden.

9

Lipidsenker vom Typ der

hr regel-

wie z. B. Colestyramin oder Colestipol. Pravasta-
tin-1 1Stu

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

Beenden Sie Inre Behandlung nicht selbststandig.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
P



Pravastatin - 1 A Pharma ist fr hohe

in den Starken 20 mg, 30 mg und 40 mg erhatich.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Pravasta-
fin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sol

anhaltende Muskelschwche

Leberversagen, das zum Tod fiifren kann

Ausschlag einschiieBlich Lichenoid-Hautausschlag

sefr starke Schmerzen oder Schwache der Muskeln

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

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

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 APharma
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 APharma
Informieren Sie bitte stets Ihren Arzt, wenn Sie die Be-
handlung abbrechen machten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

‘Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten auf-
treten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandetten betreffer):

h

‘enden Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma,
wenn bei Ihnen ungekldrte oder rpahence Gelenkc
‘schmerzen,

fihrt,
‘einer Schwiche der Atemmuskulatur)

schwache der Augen verursacht)
* Muskelriss

Ihrem Arzt, o

son dar At verschimmed, bl Coppalsahen odec
Héngen Ihrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder
atmigkeit

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

« Abtraume

; Saichnivert

Depres:

* Atemprobleme sinschiieBiich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grofer,

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Pravas-
tatin - 1 A Pharma iberwachen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

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

wirkungen, die nicht n dieser Packungsbilage angege-
1 sinc

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

o ot -iatmpla aufveten, vor alom wonn So o
gleichzeitig unwoh fuhlen oder Sie erhdhte Temperatur
haben. In sehr seltenen Fallen konnen Muskelbeschwer-
den erst sein (Rhabdomyolyse) und zu einer emsthaften
und méglicherweise lebensbedrohiichen Nierenerkran-
kung fiihren.

Sie soliten die Einnahme von Pravastatin - 1 APharma

‘abbrechen und unverziglich Ihren Arzt aufsuchen,

wenn bei Innen eines der folgenden Symptome auftit:

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Augen
oder Rachen

* Schierigkeiten beim Schiucken

« Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

* Atemschwierigkeiten

* Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome emsthafter aller-
gischer Reaktionen (Angioddem, Anaphylaxie), die so-
fort behandelt werden missen, in der Regel in einem
Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

« Schiafstrungen, Schiafiosigkeit

« Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit

* Sehstorungen wie z. B. Verschwommen- oder Dop-
peltsel

fr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherhet dieses Arznelmittels zur Verfligung gestellt
werden

5 Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma
ufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich aut.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder ,verw,
bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des|
angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiltzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser|
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-|
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-|

hen
Magen- und
rungen, Sodorenmon, Goalol Evbvechen Magen-
schmerzen oder -beschwerden, Durchfall oder Ver-
stopfung, Biahungen

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

sorgenist, verwenden. Sie tragen|

finden Sie unter
hitps://ww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

serlassen, g zum
Sexualstorungen
* Muskel- und Gelenkschmerzen

Komplikation

‘Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10000 Behanuenen betreffen):

bemaemssempnmungen uumaume«sgemm dieAn-

Was 1 APharma 10 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Pravastaﬂn Natrium.
Jede Tablette enthilt 10 mg Pravastatin-Natrium.

Dis sonstigen Bastandisi sinc: Calumhyclogenphos |
el
Lpﬂmucn], Carboxymethy/stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur),
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur), Povi-
don K 30, Trometamol, Eisen(l)-hychoxid-oxid x H.O

Wie Pravastatin - 1 A Pharma 10 mg aussieht
und Inhalt der Packur

Gelbe, langliche, beidseitig gewdlbte Tablette mit seiti-
cher Bruchkerbe, Pragung ,P 10"

Blister (AUOPA/AI/PVC)

Gnnen
allerg\schs
vorrufen kénnen, Hautausschlag und Fieber (LuDus

keitsreaktion (Anaphylaxie)
L Haut oder des.

20, 50 und 100 Tabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

AugenweiBes hervorufen kbnnen undoder Appetitver-
ust und aligemeines Unwohisein (Gelbsucht, Leberent-
ziindung), schnell auftretender Verlust der Leberfunktion,

hervomufen karr)
* Muskelschmerzen oder -schwache (Myopathie), Mus-
Keantetndung 4Myosms4 Polymyositis)

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut vor-
kommen), was ein Anzeichen fir eine Lebererkrankung

Kontrollen durchfdiren, um diese zu dberprifen.

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt dborar-
beitet im Marz 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

et





