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Sie

H

ie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
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Vielleicht mochten pa
si an hren Arzt oder Apotheker.

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 angewend
5 Was salen G vor dar Elrae von Pravesau - Prams beachtan?

2
4
PHARMA

Grund hierfirist, dass das Anionenaustauscherharz die|

Aufnahme von Pravastat - 1 A Phiama besincht

n kann, wenn die beiden Arzneimittel in einem zul
Rorean saticnen Abetand eingenommen w

* Arzneimitte, die die Immunreaktion beeinfiussen bz,

iclosporin. 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

wiez.B.
e das RSk fix Nebenwirungen erhohen.

(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhdhten
Risiko fiir das Auftreten von Muskelproblemen finren,
. R e

Hersoankelt verursachen kan Disse

tem filhven. Pravastatin - 1 A Pharma

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

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-

schmerzen n fuhe haben (ntabile Angina pectoris
jerringert Pravastatin - inen wei-

o cgerammen verden
Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombina-
on kann 4 sinem emonten Fisko lr s Autirten

von Muskelproblemen fren.

A
\eren Herzintar oder cinen Sehiagentall 20 icdn, und
‘2war unabhéingig von Ihren Cholesterinspiegein.

be
Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin - 1 A Pharma
das Risiko fir 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.
Betatigung und Gewichtsabnahme.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von

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

Bevor Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, teilen Sie
Ihrem Arzt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung und
Vorbeugung von Blutgerinnseln, sogenante “Vitamin-K-
Aatagonistef’ sahmen. Do diegeichziioe Ennatme
von Vitamin-K-Antagonisten it Pravastatin -

kann zur Erhghung der Ergebnisse von Shttests Vuhren‘ P
durchgefiihrt werden, um die Behandlung mit Vitamin-K-
Antagonisten zu iberwachen.

Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bakteriellen
Infektion einnehmen missen, missen Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels zeitweise nterbrechen. Inr Arzt wird
Ihnen mitteilen, wann Sie wieder mit der Einnahme von
Pravastatin - 1 A Pharma beginnen kénnen. Die Einnahme
Yo Prvastatn -1 APharma sisarran mi Rsdnsis|

-1APharma
Pravastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,
* wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind
o L

Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen‘)
wenn mehrere eine abnormale

@nn seften zu
Schmerzen der Muskulatur lhven Fhabdomyolse) ol

Einnahme yon Pravastann 1A Pharma zusam-
men mit

nformioren S Ihven Arzt, wenn Sie regelméig gréBere
Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

d Stillzeit

Leberfunktion zeigen (erhdhte Leberenzymwerte im
BluY

Wenn i schwanger ind odr stilen,odr wern S ver,
m hwang

werden oder wenn Sie stilen (siehe Abschnitt , Schwan-
gerschaft und Stillzeit)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen:

; wemn Sieeine Nierenarkrarkung haben

aben

Twerdan,
Tels Iven Avzt oder Apotheker um Rt

Schwangerschaft
S dirfen Pravastatin- 1 A Pharma wébvend der Schwar
Azt

tel nur unter besonderer Vomcm Fvauen im gebérfahigen
Atter verschreiben und ihnen diie potenziellen Risiken einer
P we

e Se cie Laborairantung na
oo Sl odor inVorwandtor n onerarblichen M-
kelerkrankung leiden

einer

falls Sie schwanger geworden sind, miissen Sie die Ein-
1

litten, die durch
ein anderes Cholesterin-senkendes Arzneimittel, wie
2.8, ein Statin oder ein Fibrat, ausgeldst wurden (sie-
he ,Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®)

Pravasta-
tin - 1A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Stilzeit
S difen Pravestatin- 1 A Phema wébrend der Szl

Schwéiche der Atemmuskulatur) oder okulére Myas-

(siehe Abschnitt ‘,Pravaslamn 1 APharma
darf nicht eingenommen werden

und Fahigkeit zum Bedi

g 3
Erkrankung manchmal verschiimmern oder zum Auf-
treten von Myasthenie fuhren konnen (siehe Ab-
schnitt 4)

wenn Sie regelméig grofiere Mengen Alkohol trinken
wenn Sie an schweren Atembeschwerden leiden

nen von Maschinen
Pravastatin - 1 A Pharma beeintréchtigt in der Regel nicht

von Maschinen. Wenn bei lhnen Schwindel, verschwom-
menes Sehen oder Doppeltsehen wahrend der Behand-
lung aufritt, vergonissem Sie sich, dass Sie in der Lage

Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure einneh-

menfhnen soche Arznimitl s Soize verabrsicht

i Sie in den letzten 7 Tagen solche

Heaneimite elngenommen haben/ihnen solche Arz-
icht

Hlon von Fusidnsaure und Pravastatin - 1 A Pharma

domyolyse) fihren.

sind, ein Maschinen
bevor Sie dis tun.

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

Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wahrend der Be-

ravastatin - 1 A

gen durchfilhren missen, um Ihr Risiko fir muskuldre

Nebenuirkungen einschétzen zu kinnen. Disse Bltun-
sind bei Ihnen

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 ehaten.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
bestef, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln be-
stent, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben,

he mit
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr
raten, die Sie wahrend des gesamten Behandlungszeit-
raums einhaiten solften.

Pravastatin - 1 A Pharma wird 1-mal taglich, vorzugsweise|
abends, unabhéngig von den Mahizeiten eingenommen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

e
Zur Behandlung hoher
Blutfettwerte

und anderer

Bei wenigen Menschen kinnen Statine

Dosis betrégt 10-40 mg 1-mal taglich.

Zur Vorbeugung w¢

‘auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Test festgestellt werden, mit dem erhohte Leberenzym-
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 o izt e

Die empfohlene Dosi betrégt 40 mg 1-mal taglich.

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

Dle tilhe Hechatdost van 40 mg Pravestain sote

geklarte ~kramy
ador sehwiache haban, ermioren 6 ofor Iren Arst

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
ur Diagno-

werden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
Velahe Dos fr e ‘gesignet st.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen (im Alter

weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendi

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin
1APharma m Arzt oder Apotheker, wenn Si
" Schwaren Atsmioschwarden eden

Kinder und Jugendiiche
Kinder und Jugendiche (im After von 8-18 Jahren) mit
den

die erhdhte verursacht (heterozy-
gote familidre Hypercholesterinamie)

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

von 14-18 Jah
10-40mg

Erbkrankhet, die
hoht (heterozygote familiare Hypercholesterinamie):

Bei Kindern vor der Pubertat, solfte er Arzt Nutzen und
Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie sorg-
faltig abwagen.

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

ot ocer

gerschaft’)

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankung

Die iibliche Dosis bei Patienten mit maBiger bis schwerer|
Nierenerkrankung oder schwerer Lebererkrankung be-|
tragt 1-mal taglich 1

ot

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

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

« andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als
brate bezeichnet werdenz. 8, Gemfbrozi,Fenoforat
und Nicotinséure. Die Kombination kann das Risiko
fir die Entwicklung von Muskelproblemen erhohen.

DI 1 Stu
de vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von Colesty-
ramin oder Colestipol eingenommen werden.

Wenn Sie gleichzitig Arzneimittel anwenden, welche die|
Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken (z. B
Ciclosporin), wird Inr Arzt Innen eine Anfangsdosis von|

Arzt auf bis zu 40 mg erhoht werden.

Dauer der Behandlung

Lipidsenker vom Typ

der
wio 2. B. Colestyramin oder Colestipol Pravasta-
tin-1A

o vor o 4 Simda naeh s Ematene des At
nenaustauscherharzes eingenommen werden. Der

Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbststandig.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
o



Pravastatin - 1 A Pharma st fur niedrigere und hohere Do-
sierungen auch in den Stirken 10 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-
tatin - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréere Menge von Pravasta-

tin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
soliten

« sefr starke Schmerzen oder Schwache der Muskelr|
aufgrund von Stérungen des Immunsystems (immun-
vermittelte nekrotisierende Myopathie)

einer Schwache der Atemmuskulatur)

schwche der Augen verursacht)
* Muskelriss

Ihrem Arzt,

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
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,

nehmen Sie einfach die normale Dosis zur Ublichen Zeit

ein. Nehmen Sie nicht die doppete Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

WumSieaeEinnnmwnPrmm-MHmm

Inlorm\eren Sie bitte stets Ihren Arzt, wenn Sie die Be-
handlung abbrechen mochten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

sehr selten auf-

Sen der AKtivitat verschimmert, bei Doppeltsehen oder
Hangen hrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurz-
atmigket,

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

« Abtraume

Gedéchtnisverlust

Depression

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

bergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
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 fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
n sind

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

i Arzneimittel und
Abt. Pharmakoviglan

die
treten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

enden Sie die Einnahme von Pravastatin - 1A Pharma,
wenn bei Ihnen ungekldrte oder anhaltende Gelenk-
schmerzen, Muskelschmerzen, -empfindlichkett, -schwéi-
che oder -krampfe autreten, vor allem wenn Sie sich
gleichzeitiq unwohl flhlen oder Sie erhdhte Temperatur

iaben. In sehr seftenen Fallen kénnen Muskelbeschwer-

D-53175 Bonn
Website: hitps://www,bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie isi -1APharma

und
kung fihren.

Sie soliten die Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma
abbrechen und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen,
wenn bei Iinen eines der folgenden Symptome autritt:
 Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Augen
oder Rachen

Schwierigkeiten beim Schlucken

Ausschlag, Nesselausschiag (Urtikaria)
Atemschwierigkeiten

t
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

e diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister nach ,verwendbar bis" oder ,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden,
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

gischer Reaktionen (Angioddem, Anaphylaxie), die so-
fort behandelt werden missen, in der Regel in einem
Krankenhaus.

lAndere Nebenwirkungen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandetten betreffen):

 Schiafstorungen, Schiaflosigkeit

Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit

Sehstérungen wie z. B. Verschwommen- oder Dop-

peltsehen

Magen- und Darmprobleme wie z. B. Verdauungssts-

rungen, Sodbrennen, Ubelket, Erbrechen, Magen-

schmerzen oder -beschwerden, Durchfall oder Ver-
stopfung, Blahungen

In der ihren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht Uber die Toiltte oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihver Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pravastatin - 1 A Pharma 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.
Jede

selausschlag (Urtikaria) oder Kopfhaut- und Haarwo—
bleme, einschiieBlich Haarausfall

Die sontigen Bestandiai sinc: Calumhycrogenphos:|

i
[p«

erlassen, nachtlicher Drang zum
Sowmistrngan
Muskel- und Gelenkschmerzen

nzlch, Eur),
Natriummonohydrogenphosphat-Dinydrat (Ph.Eur), Povi-
don K 30, Trometamol, E\sﬁﬂ‘\\\)'hydrox\druxm xH0

Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handeten betrefen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behancetn et
inn:

Phanm 20 mg aussieht
g I o Packun

Gelbe, lingiche, bedseilg oot Taets i et
cher Bruchkerbe, Pragung ,P

Bister (UOPAAPYC)
ckungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten

beinde Mlssemmmdungen oder Taubhemsgemm die An-

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den o

Kenn
aHerg

1 APharma GmbH
18

vomaton) Koo, Hamausscmag und Fieber (Lugus

Katarokton (Anaphyenc)

leme die eine Gelbférbung der Haut oder des
Auganwaﬁes hervorrufen kbnnen undioder Appetitver-
lust und aligemeines Unwohisein (Gelbsuch, Leberent-
2iindung), schnell auftretender Verlust der Leberfunktion,

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

hervorrufen kan)
Muskelschmerzen oder -schwache (Myopathie), Mus-
kelentzindung (Myositis, Polymyositis)

Dieeee

t in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
o don Tgencon Bessichmungen Segeihsson:
Osterreich: Pravastatin 1 A Pharma 20 mg - Tableften

Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im Blut vor-
kommen), was ein Anzeichen fir eine Lebererkrankung
sein kann. Moglicherweise mochte Ihr Arzt regelméBige
Kontrollen durchfihren, um diese zu dberpriifen.

. er

» anhaltende Muskelschwache
» Leberversagen, das zum Tod fiihren kann
« Ausschlag einschiieBlich Lichenoid-Hautausschiag

Pravastatin - 1 A Pharma 20 mg Tabletten

Diese Packungsbellage wurde zuletzt berar,
beitet im Mérz 2024,

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

s34



