Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Pravastatin ratiopharm 20 mg table tti
Pravastatin ratiopharm 40 mg table tti

pravastatiininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Pravastatin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Pravastatin ratiopharm -tabletteja
Miten Pravastatin ratiopharm -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pravastatin ratiopharm -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Pravas tatin ratiopharm on ja mihin sitia kéyte tiéin

Pravastatin ratiopharm kuuluu lidkeryhmidin HMG-CoA -reduktaasin estéjét (statiinit). Pravastatin
ratiopharm védhentéé elimiston pahan (LDL) kolesterolin tuotantoa ja lisid hyvian (HDL) kolesterolin
tuotantoa. Kolesteroli on rasva-aine, joka voi aiheuttaa sepelvaltimotautia ahtauttamalla verisuonia,
jotka tuovat verta sydinlihakselle. Tama4 tila, jota kutsutaan valtimoiden kovettumaksi tai
ateroskleroosiksi, voi johtaa rintakipuun (angina pectoris), syddnkohtaukseen (infarkti) tai
aivohalvaukseen.

Jos sinulla on jo ollut syddninfarkti tai on levossa rintakipua (epéstabiili angina pectoris), Pravastatin
ratiopharm auttaa vihentdméén uuden syddninfarktin tai aivohalvauksen riskid rijppumatta
kolesteroliarvoistasi.

Jos sinulla on kohonneet kolesteroliarvot mutta ei ole sepelvaltimotautia, Pravastatin ratiopharm
vahentda riskid sairastua sithen tai syddnkohtaukseen.

Kun kiytit Pravastatin ratiopharm -tabletteja, lidkérisi antaa hoitoosi littyen muita ohjeita, kuten
suosituksen vihdrasvaiseen ruokavalioon, likuntaan ja painonpudotukseen.

Jos sinulle on tehty elinsiirto ja kdytdt hylkimisen estolddkettd, Pravastatin ratiopharm laskee
kohonneita rasva-arvoja.

Pravastatiininatriumia, jota Pravastatin ratiopharm sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Pravas tatin ratiopharm -table tte ja

Ali ota Pravastatin ratiopharm -tablette ja

o jos olet allerginen pravastatiininatriumille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos useissa verikokeissa on todettu maksatoiminnan poikkeavuus (suurentuneet veren

maksaentsyymipitoisuudet)



o jos olet raskaana tai jos on mahdollista, ettd tulet raskaaksi
o jos imetdt (ks. kohta Raskaus ja imetys)
o jos sinulla on maksaongelmia (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet).

Kysy neuvoa lddkériltési, jos olet epdvarma siitd, voitko kayttdd Pravastatin ratiopharm -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pravastatin
ratiopharm -tabletteja, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista:

Munuaissairaus tai kilpirauhasen vajaatoiminta

Alkoholiongelmia (juot sddnndllisesti suuria midrid alkoholia)

Perinndllinen lihassairaus tai jollain Idhisukulaisella on perinndllinen lihassairaus

Jonkin toisen, esim. statineihin tai fibraatteihin kuuluvan, kolesterolia alentavan lddkkeen

aiheuttamia lihashaittavaikutuksia

o Jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai siimédmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).

o Jos sinulla on ollut maksaongelmia

o Jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

o Jos kaytit tai olet kdyttinyt edeltdvien 7 pdivian aikana fusidiinthappo-nimistd lddkettd

(bakteeritulehdusten hoitoon kéytettdva lddke) suun kautta tai pistoksena. Fusidiinihapon ja

Pravastatin ratiopharm -valmisteen yhdistelmé voi aiheuttaa vakavia lihasvaivoja

(rabdomyolyysi).

Jos sinulla on ollut jokin ndistd sairauksista, ladkarisi ottaa verikokeen ennen Pravastatin
ratiopharm -hoitoa ja mahdollisesti sen aikana. Verikokeen tuloksia kédytetddn arvioitaessa riskidsi
saada lihashaittavaikutuksia. Verikokeen ottaminen lihashaittavaikutusriskin arvioimiseksi saattaa
myds olla tarpeen, jos olet yli 70-vuotias.

Mene takaisin lddkérin vastaanotolle mahdollisimman pikaisesti keskustellaksesi mieltdsi
askarruttavista asioista ja noudata annettuja ohjeita.

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -lddkitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, ldékéri seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen
kéyton aikana. Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Pienelld osalla kéyttijistd statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Tdma voidaan todeta yksinkertaisella
testilld tutkimalla, ovatko veren maksaentsyymiarvot koholla. Téstd syysta lddkarisi tekee yleensa
tdmén verikokeen (maksan toimintakoe) ennen Pravastatin ratiopharm -hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulla on selittdmatontd lihaskipua, -arkuutta, -heikkoutta tai-kramppeja ja kdytdt statiineja, ota
vipyméttd yhteys ladkariin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisdtutkimukset ja -lidkitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Lapset januoret (8—18-vuotiaat), joilla on veren kolesterolipitoisuutta suure ntava perinnéllinen
sairaus (heterotsygoottinen familiaaline n hyperkolesterolemia)
Alle murrosikdisten lasten hoidosta on tehtdva huolellinen hy6ty-riskiarvio ennen hoidon aloittamista.

Muut lifike valmis teet ja Pravas tatin ratiopharm



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

kayttdd muita lAdkkeitd.

On tirkedé, ettd kerrot ladkarillesi, jos jo kéytit jotain seuraavista:

o fibraatteihin kuuluvia kolesterolia alentavia ladkkeitd (esim. gemfibrotsiilia tai fenofibraattia) ja
nikotiinihappoa, koska yhdistelmé voi lisétéd lihasvaivojen riskid.

o ladkkeitd, joita kdytetddn immuunivasteen siddtelemiseen, esim. siklosporiinia, koska yhdistelméa
voi lisdtd haittavaikutusten riskia.

o antibiootteja, kuten erytromysiinid, klaritromysiinid tai roksitromysiinid. Yhdistelmé voi johtaa
lisidntyneeseen lihasongelmien riskiin.

o veren rasvoja alentavaa hartsityyppistd lddkettd, kuten kolestyramiinia tai kolestipolia.

Pravastatin ratiopharm tulisi ottaa tavallisesti vihintdédn tuntia ennen hartsia tai nelja tuntia
hartsin jilkeen. Hartsi voi nimittdin vaikuttaa Pravastatin ratiopharmin imeytymiseen, jos ndméa
kaksi lddkettd otetaan lian ldhekkdin.

o rifampisiinia (antibiootti). YhdistelImi saattaa suurentaa pravastatiinipitoisuuksia. Pravastatin
ratiopharm pitéisi yleensé ottaa vihintdén kahta tuntia ennen rifampisiinia.

o kolkisiinia (kihtilidke). Yhdistelmé saattaa suurentaa lihasvaivojen riskia.

o le nalidomidia (immuunijérjestelmén toimintaan vaikuttava ldéke). Yhdistelmd saattaa

suurentaa lihasvaivojen riskid.

Jos kéytit veritulppien hoitoon ja muodostumisen ehkdisyyn kéaytettavaa ladkettd, K-
vitamiiniantagonistia, kerro tésti lddkérille ennen Pravastatin ratiopharm -valmisteen ottamista, silld
K-vitamimniantagonistien ja Pravastatin ratiopharm -valmisteen samanaikainen kédyttd saattaa suurentaa
K-vitamiiniantagonistihoidon seurannassa kdytettidvid verikoearvoja.

Jos sinun on kiytettivi suun kautta otettavaa fusidiinihappoa bakte eritulehduksen hoitoon,
sinun on keskeytettivi Pravastatin ratiopharm -valmis teen kaytto viliaikaisesti. Lidkéri kertoo,
milloin sinun on turvallista jatkaa Pravastatin ratiopharm -hoitoa. Pravastatin

ratiopharm -valmis teen ja fusidiinihapon samanaikaine n kiytto voi aihe uttaa harvoin

lihas heikkoutta, -arkuutta tai -kipua (rabdomyolyysi). Lisitie toa rabdomyolyysis ti, ks. kohta 4.

Pravastatin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Pravastatin ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman sitd. Kerro lddkarillesi, jos kéaytit
sddnnollisesti suuria méarid alkoholia.

Jos et ole varma, kuinka toimia, seuraa lidkérisi ohjeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ali kiiyti Pravastatin ratiopharm -tabletteja raskauden aikana. Li#kirit noudattavat erityisti
varovaisuutta tdmén lidkkeen mddrdamisessd nuorille naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ja selittdvét
huolellisesti raskaudenaikaiseen pravastatiinihoitoon hittyvit riskit. Jos suunnittelet raskautta tai olet
tullut raskaaksi, kerro tisti likirillesi ja lopeta Pravastatin ratiopharm -hoito heti (ks. kohta 2: Ali ota
Pravastatin ratiopharm -tabletteja).

AlA kiiyti Pravastatin ratiopharm -tabletteja imetyksen aikana, koska pravastatini kulkeutuu
didinmaitoon (ks. kohta 2: Ali ota Pravastatin ratiopharm -tabletteja).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pravastatin ratiopharmilla ei yleensé ole vaikutusta ajokykyyn, mutta jos sinulla ilmenee huimausta,
nadn hamartymistd tai kahtena ndkemistd, varmista, ettd olet kunnossa ennen kuin ldhdet ajamaan tai
kéyttiméadn koneita.

Pravastatin ratiopharm sis:ltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.



Pravas tatin ratiopharm sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Pravas tatin ratiopharm -table tte ja kiyte tiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset

Tavanomainen Pravastatin ratiopharm -annos on 10—40 mg kerran pdivassd, micluiten illalla.
Pravastatin ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman sitd. Tabletit otetaan veden kera (puoli
lasillista). Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kaytto heterotsygoottista familiaalista hyperkolesterolemiaa sairastaville lapsille ja nuorille (8—
18-vuotiaille)

Kéyttd lapsille ja nuorille (8—13-vuotiaille): Suositeltu annosalue on 10—-20 mg kerran vuorokaudessa.
Kaytto lapsille ja nuorille (14—18-vuotiaille): Suositeltu annosalue on 10—40 mg kerran vuorokaudessa.

Munuaiste n ja maksan vajaatoiminta
Tavanomainen annos munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on 10 mg kerran
péivissa.

Elinsiirron jilkeen
Tavanomainen aloitusannos on 20 mg kerran péivissa. Ladkéri voi nostaa annoksen 40 mg:aan.

Muut lddkkeet
Pravastatin ratiopharm tulisi yleensé ottaa vihintdan tuntia ennen kole styramiinin tai kolestipolin
ottoa tai 4 tuntia sen jilkeen.

Tavanomainen aloitusannos henkilGille, jotka kdyttdvat immuunivastetta muuntavia lidkkeitd (esim.
siklosporiinia), on 20 mg kerran vuorokaudessa. Lé4kéri voi nostaa annoksen 40 mg:aan.

Hoidon kesto

Laskéri kertoo, miten pitkddn laékehoitoa jatketaan. Lidke on otettava hyvin sdédnnéllisesti ja kayttod
on jatkettava niin kauan kuin i#kéri on mi4rinnyt, vaikka hoito kestdisikin pitkéin. Ali lopeta hoitoa
omatoimisesti.

Jos sinusta tuntuu, ettd Pravastatin ratiopharm -tablettien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko,
kerro siitd lddkarillesi tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Pravas tatin ratiopharm -table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pravastatin ratiopharm -table tin
Jos unohdat ottaa annoksen, dld huolestu. Ota seuraava annos, kun sen aika on. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pravastatin ratiopharmin kéyton
Kerro aina lddkérillesi, jos haluat lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kysy heti neuvoa laikirilti ja lopeta Pravastatin ratiopharm -table ttie n kiytto, jos sinulle

ilmaantuu seuraavia oireita:

° Turvotusta kasvoissa, huulissa, suussa, kielessé, silmissé tainiclussa, niclemisvaikeuksia,
nokkosihottumaa tai hengitysvaikeuksia, huimausta. Naméa ovat vakavien allergisten reaktioiden
(angioedeema, anafylaksi) oireita, jotka vaativat vilitontd hoitoa, yleensa sairaalassa.

o Selittimatontd ja itsepintaista lihaskipua, -arkuutta, -heikkoutta tai -kramppeja, etenkin, jos
samaan aikaan tunnet olosi huonoksi tai sinulle nousee kuume. Hyvin harvinaisissa tapauksissa
nidma lihasoireet voivat olla vakavia (rabdomyolyysi) ja voivat johtaa vakavaan ja mahdollisesti
henked uhkaavaan munuaisvaurioon.

o Thon tai silménvalkuaisten keltaisuutta ja/tai ruokahaluttomuutta ja yleistd sairaudentunnetta,
vatsakipua. Naméi ovat vakavan maksatulehduksen ja/tai haimatulehduksen ja maksan toiminnan
nopean huononemisen merkkeja.

Muut haittavaikutukset:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 100:sta)

° huimaus, padnsarky, unihdiriét, unettomuus
o nékohdiriot kuten nd6n hdmértyminen ja kahtena nikeminen
o vatsa- ja suolistovaivat kuten ruoansulatushéiriot, nérdstys, vatsakivut tai epdmiellyttdva tunne

vatsassa, pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus ja imavaivat
o ithoreaktiot kuten kutina ja ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), hius- ja hiuspohjamuutokset,
mukaan lukien hiustenlihto
virtsaamisen hdiriét (kuten kipu virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve, yollinen virtsaamistarve)
seksuaaliset toimintah&iriot
vasymys
lihas- ja nivelkivut
jannetulehdus, johon voi littyd jannerepedma.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)
o ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalla 10 000:sta)

o tuntohéiridt, kuten polttelu/pistely ja puutuminen (mikd voi olla merkki vaurioituneista
hermopéétteistd)

o allerginen tila, johon littyy nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta (lupus erythematosus)

o lihaskipu tai -heikkous (myopatia), lihastulehdus (myosiitti, polymyosiitti)

o poikkeavat tulokset verikokeissa: transaminaasiarvojen (entsyymien, joita veressi on
luonnostaan) nousu, joka voi olla merkki maksan toimintahéiriostd. Ladkérisi haluaa ehka
tarkistaa nimé arvot sdénndllisin kokein.

o iho- ja lihastulehdus (dermatomyosiitti).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o jatkuva lihasheikkous

o ihottuma, myos jakéldtautia muistuttava ihottuma
o myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myds
hengityslihaksissa)

o silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus)



Keskustele ladkarin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai simidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Joidenkin statiinien (samantyyppisten lddkkeiden) kiyton yhteydessd on ilmoitettu seuraavia
haittavaikutuksia:

o painajaiset

o muistinmenetys

o masentuneisuus

o hengitysvaikeus, johon littyy sitkedd yskda ja/tai hengenahdistusta tai kuumetta

o diabetes — esiintyminen on todenndkdisempii, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-

arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkéariseuraa tilannettasi timén
ladkkeen kédyton aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pravastatin ratiopharm -tablettien siilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran (Kéyt.viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivéa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pravas tatin ratiopharm sisiltia
Vaikuttava aine on pravastatiininatrium.
Yksi tabletti sisdltdd 20 mg pravastatiininatriumia.
Yksi tabletti sisdltdd 40 mg pravastatiininatriumia.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, dinatriumfosfaatti, vedeton,
kroskarmelloosinatrium, natriumlauryylisulfaatti, povidoni K25, ruskea rautaoksidi (E172), vedeton
kolloidinen piioksidi, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

20 mg tabletit:

Vaaleanruskeita, taplikkditd, soikeita, molemmin puolin jakouurteellisia tabletteja, joissa toisella
puolella merkintd P 20”.

40 mg tabletit:



Vaaleanruskeita, taplikkaitd, soikeita, molemmin puolin jakouurteellisia tabletteja, joissa toisella
puolella merkintd P 40”.

AVAl-lapipainopakkaukset:
1, 7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 ja 100x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Ls:k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenia

El%k S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

ga;lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
El::k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
ratiopharm, PL 67, 02631 Espoo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.03.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pravastatin ratiopharm 20 mg table tt
Pravastatin ratiopharm 40 mg table tt

pravastatinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Pravastatin ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Pravastatin ratiopharm
Hur du tar Pravastatin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Pravastatin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Pravastatin ratiopharm ér och vad det anvénds for

Pravastatin ratiopharm r ett likemedel som tillhér gruppen HMG-CoA-reduktashdmmare (statiner),
vilka verkar genom att minska kroppens produktion av det ”onda” kolesterolet (LDL) och 6ka
nivaerna av det ”goda” kolesterolet (HDL). Kolesterol dr ett fett som kan orsaka kranskérlssjukdom
genom att det tdpper igen blodkérlen som forser hjartat med blod. Detta tillstdnd, kallat
aderforkalkning eller ateroskleros, kan leda till brostsmértor (angna pectoris), hjartinfarkt
(myokardinfarkt) eller stroke.

Om du har haft en hjdrtinfarkt eller har brostsmértor nir du vilar (labil angina pectoris), hjdlper
Pravastatin ratiopharm till att minska risken for enny hjirtinfarkt eller stroke, oavsett dina
kolesterolhalter.

Om du har hoga nivéer av kolesterol, men inte lider av kranskarlssjukdom, hjilper Pravastatin
ratiopharm till att minska risken for dig att drabbas av kranskérlssjukdom eller hjartinfarkt.

Nér du anvénder Pravastatin ratiopharm kommer din likare att rekommendera andra atgirder som en
del avdin behandling, sasom fettsnal diet, motion och viktminskning.

Om du har genomgétt en organtransplantation och far medicin for att férhindra att din kropp stoter bort
det transplanterade organet, sanker Pravastatin ratiopharm de okade fettnivaerna.

Pravastatinnatrium som finns i Pravastatin ratiopharm kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pravas tatin ratiopharm

Ta inte Pravastatin ratiopharm

o om du &r allergisk mot pravastatinnatrium eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

o om flera blodprover har visat funktionsstorningar i levern (hdga nivder av leverenzymer i
blodet)

o om du ar gravid eller det finns mojlighet att du blir gravid
o om du ammar (se avsnittet ”Graviditet och amning”)



o om du har nigra leverproblem (se avsnitt 2: ”Varningar och forsiktighet™).
Fréga din likare om du &r oséiker pd om du kan ta Pravastatin ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Pravastatin ratiopharm om du har eller har
haft ndgot av foljande:

Njursjukdom eller en underaktiv skoldkortel

Alkoholproblem (regelbundet drickande av mycket alkohol)

Du eller en slikting har en arftlig muskelsjukdom

Muskelbiverkningar orsakade av ett annat kolesterolsdnkande lakemedel som tillhor t.ex.

gruppen statiner eller fibrater

o Om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmédn muskelsvaghet, i vissa fall 4ven ide
muskler som anvéinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstindet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4)

o Om du har haft leverproblem

o Om du har allvarlig lungfunktionsnedsittning

o Om du tar ett likemedel som kallas fusidinsyra (likemedel mot bakterieinfektioner) via munnen

eller som injektion eller har tagit det under de senaste 7 dagarna. Kombination av fusidinsyra

och Pravastatin ratiopharm kan orsaka allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

Om du har haft nagon av dessa sjukdomar kommer din likare att behova ta ett blodprov fore och
mojligen ocksé under behandlingen med Pravastatin ratiopharm. Blodproven kommer att anvéndas till
attutvirdera din risk for muskelrelaterade biverkningar. Det kan ocksa behdva tas ett blodprov om du
dr dldre &n 70 ar for att bestdmma din risk for muskelbiverkningar.

Ga tillbaka till din likare s& snart som mdjligt for en diskussion om det dr ndgonting som oroar dig och
folj de rad du far.

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du har en ihillande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och lakemedel kan behovas for att undersdka och behandla detta.

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller Ioper risk att fa diabetes. Det &dr mer troligt att du l6per risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, dr 6verviktig och har hdgt blodtryck.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta uppticks med ett enkelt test som
identifierar dkade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna orsak ordinerar din likare vanligen detta
blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Pravastatin ratiopharm.

Om du har oforklarlig muskelvérk, -6mhet, -svaghet eller -kramper och tar statiner, kontakta din likare
utan drojsmal.

Tala ocksa om for din likare eller apotekspersonal om du har ihdllande muskelsvaghet. Ytterligare
tester och likemedel kan behovas for att diagnostisera och behandla detta.

Barn och ungdomar (8—18 dr) med en érftlig s jukdom som 6kar kolesterolnivian i blode t
(heterozygot familjir hyperkolesterolemi):

Hos barn fore puberteten bor nytta/risk av behandlingen noggrant virderas av likare innan behandling
nleds.

Andra likemedel och Pravastatin ratiopharm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anviinda

andra lakemedel.
Det ar viktigt att du talar om for din likare om du redan anvinder nagot av foljande:



o kolesterolsinkande likemedel som tillhér gruppen fibrater (t.ex. gemfibrozil eller fenofibrat)
och nikotinsyra). Kombinationen kan 6ka risken for muskelproblem.

o lakemedel som anvénds for att justera eller anpassa immunforsvaret, t.ex. ciklosporin, eftersom
kombinationen kan 6ka risken for biverkningar.
o antibiotikumen erytromycin, klaritromycin och roxitromycin. Kombinationen kan medféra en

okad risk att utveckla muskelbesvér.

o blodfettsdnkande likemedel av resintyp, t.ex. kolestyramin eller kolestipol.
Pravastatin ratiopharm ska vanligen tas minst en timme fore eller fyra timmar efter att du tagit
resinen. Detta pa grund av att resinen kan minska upptaget av Pravastatin ratiopharm om de tva
lakemedlen tas for tatt inpd varandra.

. rifampicin (antibiotikum). Kombinationen kan leda till 6kade pravastatinniver. Pravastatin
ratiopharm ska vanligen tas minst tva timmar innan du tar rifampicin.

. kolkicin (lakemedel mot gikt). Kombinationen kan medfora en 6kad risk for muskelproblem.

. lenalidomid (likemedel som paverkar immunsystemets funktion). Kombinationen kan medfora

en Okad risk for muskelproblem.

Om du tar likemedel som anvénds for behandling och férebyggande av blodproppar, s.k. vitamin K-
antagonister, ska du tala om det for din likare innan du tar Pravastatin ratiopharm, eftersom samtidig
anvindning av vitamin K-antagonister med Pravastatin ratiopharm kan hoja resultaten av blodprover
som anvands for uppfoljning av behandling med vitamin K-antagonister.

Om du méste ta fusidinsyra via munnen for be handling av en bakterieinfektion, maste du
tillfalligt sluta ta detta liikemedel. Din liikare talar om for dig niir du tryggt kan borja ta
Pravastatin ratiopharm igen. Samtidig anvindning av Pravastatin ratiopharm och fusidinsyra
kan i sillsynta fall orsaka muskelsvaghet, -6mhet eller -virk (rabdomyolys). Se avsnitt 4 for mer
information om rabdomyolys.

Pravastatin ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Pravastatin ratiopharm kan tas med eller utan mat. Tala om for likaren om du regelbundet dricker stora
méngder alkohol.

Om du ér osdker angdende detta ska du folja din Iikares rad.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind inte Pravastatin ratiopharm under graviditet. Lékarna kommer att sérskilt ta hinsyn till detta
vid forskrivning av likemedlet till unga kvinnor som kan bli gravida och noggrant forklara vilka risker
som associeras med pravastatinbehandling under graviditet. Om du planerar att bli gravid eller har
blivit gravid ska du informera din likare och genast avsluta behandlingen med Pravastatin ratiopharm
(se avsnitt 2: Ta inte Pravastatin ratiopharm).

Anvind inte Pravastatin ratiopharm om du ammar, eftersom Pravastatin ratiopharm utséndras i
modersmjolken (se avsnitt 2: Ta inte Pravastatin ratiopharm).

Korformaga och anvindning av maskiner

Pravastatin ratiopharm paverkar vanligen inte din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner,
men om du upplever yrsel, dimsyn eller dubbelseende ska du kontrollera att du &r i skick innan du kor
bil eller anvinder maskiner.

Pravastatin ratiopharm inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar denna medicin.

Pravastatin ratiopharm inne halle r natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Pravastatin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna

Den vanliga dosen Pravastatin ratiopharm &ar 10-40 mg en ging dagligen, helst pa kvillen.
Pravastatin ratiopharm kan tas med eller utan mat. Tabletterna bor tas tillsammans med ett halvt glas
vatten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Anvindning till barn och ungdomar (8 till 18 ar) med heterozygot familjir hyperkolesterolemi
Anviandning till barn och ungdomar (8-13 &ar): Rekommenderat dosintervall 4r 10-20 mg en gang
dagligen.

Anvéndning till barn och ungdomar (14-18 &r): Rekommenderat dosintervall &r 10-40 mg en gang
dagligen.

Nedsatt njur- och le verfunktion
Den vanliga dosen ér 10 mg en gang dagligen for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Efter en organtransplantation
Den vanliga startdosen dr 20 mg en ging dagligen. Léakaren kan 6ka dosen till 40 mg.

Andra likemedel
Pravastatin ratiopharm ska vanligtvis tas minst en timme fore eller fyra timmar efter att du har tagit
kolestyramin eller kolestipol.

Den vanliga startdosen for personer som anvinder likemedel som reglerar eller anpassar
immunforsvaret (t.ex. ciklosporin) dr 20 mg en gdng dagligen. Léakaren kan 6ka dosen till 40 mg.

Behandlingens lingd

Din ldkare berdttar hur linge behandlingen med detta likemedel ska paga. Detta likemedel ska
anvéndas ytterst regelbundet sa linge som ldkaren ordinerat, och detta kan vara en mycket lang tid.
Sluta inte ta likemedlet utan likarens tillstand.

Om du upplever att effekten av Pravastatin ratiopharm dr for stark eller for svag, prata med din likare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Pravastatin ratiopharm

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Pravastatin ratiopharm
Om du glommer en dos behdver du inte vara orolig. Ta da bara den vanliga dosen vid nista

dostillfille. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Pravastatin ratiopharm
Tala alltid om for din likare om du vill slita med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta ta Pravastatin ratiopharm och radfriaga genast din likare om du upplever symtom sasom:

o svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga, 6gon eller svalg, svérigheter att svilja, ndsselutslag och
svarigheter att andas, yrsel. Dessa dr symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (angioddem,
anafylaxi) som méste behandlas omedelbart, oftast pa sjukhus.

o oforklarlig eller ihallande muskelvérk, -omhet, -svaghet eller -kramper, sdrskilt om du samtidigt
kénner dig sjuk eller har feber. I mycket séllsynta fall kan muskelproblem vara allvarliga
(rabdomyolys) och leda till en allvarlig och eventuellt livshotande njursjukdom.

o gulfargning av huden eller 6gonvitorna och/eller délig aptit och allmén sjukdomskénsla,
buksmarta. Dessa ar symtom pé allvarlig lever- och/eller bukspottkortelinflammation och snabb
forsdmring av leverfunktionen.

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

° yrsel, huvudvark, somnstérningar, sémnldshet
synstorningar, sdsom dimsyn och dubbelseende

o mag- och tarmbesvér, sdsom storningar i matsméltningen, halsbrénna, buksmértor eller obehag i
buken, illamaende, krakningar, diarré eller forstoppning och gasbildning

° hudreaktioner, sdsom klada och hudutslag, nésselutslag, har- och harbottenférandringar

inklusive haravfall

urineringsstorningar (sdsom smérta vid urinering, tita urintdmningar, nattlig urintringning)
storningar i den sexuella funktionen

trétthet

muskel- och ledvirk

seninflammation som kan forsvaras p.g.a. senbristningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o okad hudkénslighet mot solljus

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o kéanselstorningar, sdsom brannande/stickande kénsla eller domningar (vilket kan vara ett tecken
pé skador i nervéindorna)

o allergiskt tillstind med ledsmérta, utslag och feber (lupus erythematosus)

o muskelsmarta eller -svaghet (myopati), inflammation i muskler (myosit eller polymyosit)

o onormala blodprover: 6kad mingd transaminaser (en grupp enzymer som finns naturligt i
blodet), vilket kan vara ett tecken pa leverproblem. Likaren kan vilja gora tester med jamna
mellanrum for att kontrollera detta

o hud- och muskelinflammation (dermatomyosit).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

o muskelsvaghet som &r ihallande

o utslag, bla. lichenoida utslag

o myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmidn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de muskler
som anvinds vid andning).

o okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat).

Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvirras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande dgonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Foljande biverkningar har rapporterats for vissa statiner (mediciner av samma typ):
o mardréommar

o minnesfortust

o depression

o andningsbesvir inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber



o diabetes - detta 4r mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och
har hogt blodtryck. Liakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Pravastatin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplysningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen dr pravastatinnatrium.
Varije tablett innehéller 20 mg pravastatinnatrium.
Varje tablett innehéller 40 mg pravastatinnatrium.

Ovriga innehallsimnen &r: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, vattenfri dinatriumfosfat,
kroskarmellosnatrium, natriumlaurilsulfat, povidon K25, brun jarnoxid (E172), kolloidal vattenfti
kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg tabletter:
Ljusbruna, spriackliga, ovala, med brytskara pa bada sidorna och méirkta med ”P 20” pa ena sidan.

40 mg tabletter:
Ljusbruna, spriackliga, ovala, med brytskara pa bada sidorna och mérkta med P 40 pé ena sidan.

Al/Al-blister:
1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 och 100x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland



eller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Nationella representanten for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning :
ratiopharm, PB 67, 02631 Esbo

Denna bipacksedel iindrades senast 28.03.2023



