Gebrauchsinformation:
Information fir Patienten

ratiopharm

Pravastatin-ratiopharm® 10 mg
Tabletten

Wirkstoff: Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- 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 personlich 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 fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pravastatin-ratiopharm® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin-ratiopharm®
beachten?

. Wie ist Pravastatin-ratiopharm® einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Pravastatin-ratiopharm® aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pravastatin-ratiopharm® und wofiir wird es
. angewendet?
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Pravastatin, der Wirkstoff in Pravastatin-ratiopharm®, gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Statine genannt werden und hohe Cholesterinwerte im
Blut senken. Cholesterin gehdrt zu den Fetten (Lipiden) und kann eine Ver-
engung der GefaBe im Herzmuskel verursachen (koronare Herzkrankheit).

Pravastatin-ratiopharm® wird angewendet

- zur Senkung hoher Cholesterinwerte im Blut, wenn Didt, kdrperliche
Bewegung, Gewichtsreduktion usw. nicht ausreichend wirksam sind

- als Ergdnzung zu einer Didt, wenn Sie ein erhohtes Risiko fir eine
durch hohe Cholesterinwerte bedingte Verengung der BlutgefaBe im
Herzen haben

- um das Risiko fir einen weiteren Herzinfarkt zu verringern, wenn Sie
bereits einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie anfallsartige Brust-
schmerzen haben (instabile Angina pectoris)

- zur Verringerung von Fetten (Lipiden) im Blut nach einer Organtrans-
plantation.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
. Pravastatin-ratiopharm® beachten?

Pravastatin-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pravastatin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie zurzeit Probleme mit der Leber haben, wie z. B. eine nicht
erklérliche Veranderung bei der Blutuntersuchung auf ,Transaminasen”

- wenn Sie schwanger sind, wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie
schwanger werden konnten oder wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pravastatin-
ratiopharm® einnehmen.

- wenn Sie Nierenprobleme haben

- wenn Sie dlter als 70 Jahre sind

- wenn Sie in der Vergangenheit Leberprobleme hatten

- wenn Sie eine Schilddriisenunterfunktion haben

- wenn Sie eine erbliche Muskelerkrankung haben oder derartige
Probleme in Ihrer Familie aufgetreten sind

- wenn Sie Fusidinsdure (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen) einnehmen bzw. per Injektion verabreicht bekommen
oder innerhalb der letzten 7 Tage Fusidinsdure eingenommen bzw.
per Injektion bekommen haben. Die Kombination von Fusidinsdure
und Pravastatin-ratiopharm® kann zu schwerwiegenden Muskel-
problemen (Rhabdomyolyse) fihren.

- wenn Sie in der Vergangenheit wahrend der Einnahme eines anderen
Cholesterin-senkenden Arzneimittels wie Nikotinsaure (Niacin), einem
Statin oder einem Fibrat wie z. B. Gemfibrozil Nebenwirkungen im
Bereich der Muskeln hatten

- wenn Sie Probleme im Zusammenhang mit einem Alkoholmissbrauch
haben (regelmaBiger Konsum groBer Mengen Alkohol)

- wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Wenn Sie eines dieser Probleme hatten, muss Ihr Arzt vor und moglicher-
weise wahrend lhrer Behandlung mit Pravastatin-ratiopharm® Blutunter-
suchungen vornehmen, um Ihr Risiko fir Nebenwirkungen im Bereich der
Muskeln beurteilen zu konnen.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin-ratiopharm® wird Ihr Arzt Sie
engmaschig tberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes)
haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung ent-
wickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind
und einen hohen Blutdruck haben.

Informieren Sie ebenfalls Inren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen
anhaltende Muskelschwéche auftritt. Zur Diagnose und Behandlung
dieses Zustands sind moglicherweise weitere Untersuchungen und
Arzneimittel notwendig.

Die Anwendung von Pravastatin-ratiopharm® bei Kindern vor der Pubertat
wird im Allgemeinen nicht empfohlen.

Das Arzneimittel wurde auBerdem nicht bei Patienten mit einer haufig
schwerwiegenderen Form erblicher hoher Cholesterinwerte, der so
genannten homozygoten familidren Hypercholesterindmie, untersucht.

Statine wie Pravastatin-ratiopharm® kdnnen manchmal eine Lungen-

erkrankung verursachen, insbesondere, wenn sie tiber einen langeren
Zeitraum eingenommen werden. Wenn es bei Ihnen zu Kurzatmigkeit,

einem trockenen Husten ohne Sekrethildung und einer Verschlechterung
Ihres Allgemeinzustands mit Miidigkeit, Gewichtsabnahme und Fieber
kommt, diirfen Sie Pravastatin-ratiopharm® nicht mehr einnehmen und
mussen lhren Arzt informieren.

Einnahme von Pravastatin-ratiopharm® zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/

angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- eine Gruppe von Cholesterin-senkenden Arzneimitteln, die Fibrate

genannt werden, wie z. B. Fenofibrat oder Gemfibrozil

Ciclosporin (ein Immunsuppressivum, das nach Organtransplantationen

verabreicht wird)

- Arzneimittel, die als Gallensdurebinder bezeichnet werden (eine
Klasse von Arzneimitteln, die verhindern, dass Gallenséuren aus dem
Verdauungstrakt wieder in den Korper aufgenommen werden und die
dadurch die Umwandlung von Cholesterin in Gallensauren begiinstigen),
wie z. B. Colestyramin, Colestipol (bitte lesen Sie auch Abschnitt 3, wenn
Sie gleichzeitig Gallensdurebinder einnehmen)

- die Antibiotika Erythromycin oder Clarithromycin.

- wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung von oder zur Vorbeugung vor
Blutgerinnseln einnehmen, das auch ,Vitamin-K-Antagonist” genannt
wird (z. B. Phenprocoumon oder Warfarin), so sprechen Sie vor der Ein-
nahme von Pravastatin-ratiopharm® mit Ihrem Arzt, denn die Anwendung
von Vitamin-K-Antagonisten zusammen mit Pravastatin kann zu erhéhten
Ergebnissen von Bluttests flhren, die zur Beobachtung einer Behand-
lung mit Vitamin-K-Antagonisten eingesetzt werden.

- Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion
einnehmen missen, mussen Sie dieses Arzneimittel voriibergehend
absetzen. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, ab wann Pravastatin-ratiopharm®
unbedenklich wieder eingenommen werden kann. Die Einnahme von
Pravastatin-ratiopharm® zusammen mit Fusidinséure kann in seltenen
Fallen zu Muskelschwache, -empfindlichkeit oder -schmerzen
(Rhabdomyolyse) fihren. Siehe Abschnitt 4. flr weitere Information Giber
Rhabdomyolyse.

Einnahme von Pravastatin-ratiopharm® zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrénken und Alkohol
Beschranken Sie Ihren Alkoholkonsum auf ein Minimum.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebéarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dirfen Pravastatin-ratiopharm® nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, sollten Sie eine
zuverlassige Methode der Empfangnisverhiitung anwenden. Wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Pravastatin-ratiopharm® schwanger werden,
mussen Sie die Einnahme der Tabletten beenden, sobald Sie von der
Schwangerschaft wissen und Ihren Arzt umgehend informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Pravastatin-ratiopharm® kann Benommenheit/Schwindel hervorrufen.
Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine
Maschinen bedienen, wenn Sie hiervon betroffen sind.

Pravastatin-ratiopharm® enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Pravastatin-ratiopharm® daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Pravastatin-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind. [hr Arzt wird Ihnen erklart haben, warum
es wichtig ist, dass Sie sich fettarm erndhren und Pravastatin-ratiopharm®
einnehmen.

Erwachsene (einschlieBlich dltere Patienten)

Bei hohen Cholesterinwerten
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis einmal
taglich 10 - 40 mg, bevorzugt abends.




Zur Vorbeugung einer Verengung der BlutgeféBe des Herzens oder eines
Herzinfarkts

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis 40 mg.

Nach einer Organtransplantation
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis 20 mg.

Wenn Sie gleichzeitig einen Gallenséurebinder wie Colestyramin oder
Colestipol einnehmen, sollten Sie Pravastatin-ratiopharm® mindestens eine
Stunde vor oder vier Stunden nach dem Gallensdurebinder einnehmen.
Wenn Sie die beiden Arzneimittel in einem zu geringen zeitlichen Abstand
einnehmen, konnen die Gallens&urebinder die Aufnahme von Pravastatin-
ratiopharm® in Ihren Kérper beeintréchtigen.

Leber- oder Nierenprobleme

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt lhnen méglicher-

weise eine niedrigere Dosis verordnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit leichter

erblicher Erhéhung der Cholesterinwerte (heterozygote familidre
Hypercholesterindmie)

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis bei Kindern
im Alter von 8 - 13 Jahren 10 - 20 mg pro Tag und bei Jugendlichen im
Alter von 14 - 18 Jahren 10 - 40 mg pro Tag.

Die Tabletten sollten vorzugsweise mit einem Glas Wasser eingenommen
werden. Pravastatin-ratiopharm® kann zu den Mahlzeiten oder unabhangig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pravastatin-ratiopharm® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder irgendjemand anderes) eine groe Menge der Tabletten
auf einmal eingenommen haben/hat oder wenn Sie glauben, dass ein
Kind eine der Tabletten eingenommen hat, missen Sie sich sofort mit
der Notfallambulanz des ndchstgelegenen Krankenhauses oder Ihrem
Arzt in Verbindung setzen. Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage,
verbleibende Tabletten und das Behdltnis mit ins Krankenhaus oder

zu Ihrem Arzt, damit der behandelnde Arzt weiB3, welche Tabletten
eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin-ratiopharm® vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie
es ein, sobald Sie daran denken, es sei denn, es ist fast Zeit flr die néchste
Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

¥

Gelegenthch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag oder Probleme im
Bereich von Kopfhaut und Haaren wie z. B. Haarausfall

- Muskel-und Gelenkschmerzen

- Benommenheit/Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen und
Schlafstorungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und Alptraume)

- Sehstorungen wie z. B. verschwommenes Sehen oder Doppeltsehen

- Blasenprobleme (schmerzhaftes oder haufiges Wasserlassen,
nachtlicher Harndrang) und Storungen der Sexualfunktion

- Magen- und Darmprobleme wie Verdauungsstérungen, Schmerzen,
Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung und Bléhungen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nehmen Sie die Tabletten nicht weiter ein und informieren Sie
unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz
des nachstgelegenen Krankenhauses auf, wenn bei Ihnen die
folgenden Beschwerden auftreten:

- eine allergische Reaktion (Anschwellen von Gesicht oder Hals, Muskel-
und Gelenkschmerzen, Quaddeln, Fieber, plotzliche Gesichtsrotung,
Kurzatmigkeit).

Dabei handelt es sich um eine sehr schwerwiegende, wenn auch seltene

Nebenwirkung. Moglicherweise benttigen Sie dringende arztliche Hilfe

oder miissen im Krankenhaus behandelt werden.

Nehmen Sie Pravastatin-ratiopharm® nicht weiter ein und setzen
Sie sich so bald wie méglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn
bei lhnen die folgenden Beschwerden auftreten:

- unerklérliche oder anhaltende Muskelschmerzen, Bertihrungsempfind-
lichkeit, Schwdche oder Krdmpfe. Dies gilt insbesondere, wenn Sie sich
gleichzeitig unwohl flihlen oder eine erhohte Korpertemperatur haben.

Dieser Zustand kann in sehr seltenen Fallen zu einer schwerwiegenden

und moglicherweise lebensbedrohlichen Erkrankung fortschreiten, die

Rhabdomyolyse genannt wird.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in etwa in der angegebenen
Haufigkeit beobachtet:

- schwerer blasenbildender Hautausschlag in Verbindung mit einem
allgemeinen Krankheitsgefinl

- Leberprobleme wie eine Hepatitis (Entziindung der Leber)

- Gelbfarbung der Haut und der weiBen Augenabschnitte

- Pankreatitis (Entzlindung der Bauchspeicheldrse)

- Probleme mit dem Berthrungsempfinden wie z. B. Brennen/Kribbeln
oder Taubheitsgeftihl, was auf eine Schadigung der Nervenendigungen
hinweisen kann

- in Einzelfallen Sehnenerkrankung oder Sehnenriss

- Anstieg bestimmter Enzymkonzentrationen im Korper.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)
- Anhaltende Muskelschwache

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen Statinen berichtet:
Geddchtnisverlust

- Depressmn

- in Ausnahmefdllen Atemprobleme einschlieBlich hartnéckigem Husten
und/oder Atemnot oder Fieber (interstitielle Lungenerkrankung), ins-
besondere unter einer Langzeittherapie (siehe 2. unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

- Blutzuckererkrankung (Diabetes mellitus): Die Haufigkeit ist abhéngig
vom Vorhandensein oder Fehlen von Risikofaktoren (Niichternblutzucker
bei 5,6 mmol/I, BMI > 30 kg/m?, erhohte Triglyceridwerte, bestehender

Bluthochdruck). Inr Arzt wird Sie wéhrend der Behandlung mit Pravastatin-

ratiopharm® (iberwachen.

- Dermatomyositis (Zustand, gekennzeichnet von einer Entziindung der
Muskeln und der Haut)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5 Wie ist Pravastatin-ratiopharm® aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

- Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

- Nicht tiber 30 °C lagern.

- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zZu schitzen.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker,

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pravastatin-ratiopharm® enthélt

- Der Wirkstoff ist: Pravastatin-Natrium.

Jede Tablette enthélt 10 mg Pravastatin-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Povidon K 30, Crospovidon
Typ A (Ph.Eur.), Calciumhydrogenphosphat, Natriumstearylfumarat
(Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Pravastatin-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Rosafarbene, gesprenkelte, runde, konvexe Tablette mit beidseitiger
Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Pravastatin-ratiopharm® 10 mg ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
- Teva Gyogyszergyar Zrt. -

Pallagi ut 13

4042 DEBRECEN
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Pravastatin-ratiopharm 10 mg Tabletten

Spanien: Pravastatina ratiomed 10 mg comprimidos EFG
Frankreich:  Pravastatine ratio 10 mg, comprimé
Niederlande: Pravastatinenatrium ratiopharm 10 mg tabletten
Portugal: Pravastatina ratiopharm

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2016.

Versionscode: Z07

H218991.07-207



