Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pravastatin ratiopharm 20 mg tabletti
Pravastatin ratiopharm 40 mg tabletti

pravastatiininatrium

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Pravastatin ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytat Pravastatin ratiopharm -tabletteja
Miten Pravastatin ratiopharm -tabletteja kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pravastatin ratiopharm -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok whE

1. Mita Pravastatin ratiopharm on ja mihin sita kaytetaan

Pravastatin ratiopharm kuuluu ladkeryhmaan HMG-CoA-reduktaasin estdjat (statiinit). Pravastatin
ratiopharm vahentaa elimiston pahan (LDL) kolesterolin tuotantoa ja lisd4 hyvéan (HDL) kolesterolin
tuotantoa. Kolesteroli on rasva-aine, joka voi aiheuttaa sepelvaltimotautia ahtauttamalla verisuonia,
jotka tuovat verta sydanlihakselle. Tdma tila, jota kutsutaan valtimoiden kovettumaksi tai
ateroskleroosiksi, voi johtaa rintakipuun (angina pectoris), sydankohtaukseen (infarkti) tai
aivohalvaukseen.

Jos sinulla on jo ollut sydéninfarkti tai on levossa rintakipua (epéstabiili angina pectoris), Pravastatin
ratiopharm auttaa vahentdmaén uuden sydaninfarktin tai aivohalvauksen riskia riippumatta
kolesteroliarvoistasi.

Jos sinulla on kohonneet kolesteroliarvot mutta ei ole sepelvaltimotautia, Pravastatin ratiopharm
vahentaa riskia sairastua siihen tai sydankohtaukseen.

Kun kaytat Pravastatin ratiopharm -tabletteja, ladkarisi antaa hoitoosi liittyen muita ohjeita, kuten
suosituksen véhérasvaiseen ruokavalioon, liikuntaan ja painonpudotukseen.

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

Pravastatiininatriumia, jota Pravastatin ratiopharm siséltad, voidaan joskus kdyttd4d myds muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&ékarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Pravastatin ratiopharm -tabletteja

Ala ota Pravastatin ratiopharm -tabletteja

o jos olet allerginen pravastatiininatriumille tai timén l&&kkeen 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 imetét (ks. kohta Raskaus ja imetys)
o jos sinulla on maksaongelmia (ks. kohta 2: Varoitukset ja varotoimet).

Kysy neuvoa laakaériltasi, jos olet epdvarma siitd, voitko kdyttdd Pravastatin ratiopharm -tabletteja.

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

Munuaissairaus tai Kilpirauhasen vajaatoiminta

Alkoholiongelmia (juot sdé&nnollisesti suuria maaria alkoholia)

Perinndllinen lihassairaus tai jollain l&hisukulaisella on perinndllinen lihassairaus

Jonkin toisen, esim. statiineihin tai fibraatteihin kuuluvan, kolesterolia alentavan ladkkeen
aiheuttamia lihashaittavaikutuksia

Jos sinulla on ollut maksaongelmia

o Jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

o Jos kaytét tai olet kayttanyt edeltdvien 7 péivan aikana fusidiinihappo-nimista ladketta
(bakteeritulehdusten hoitoon kéytettava ladke) suun kautta tai pistoksena. Fusidiinihapon ja
Pravastatin ratiopharm -valmisteen yhdistelma voi aiheuttaa vakavia lihasvaivoja
(rabdomyolyysi).

Jos sinulla on ollut jokin néisté sairauksista, la&kérisi ottaa verikokeen ennen Pravastatin
ratiopharm -hoitoa ja mahdollisesti sen aikana. VVerikokeen tuloksia kéytetadn arvioitaessa riskiasi
saada lihashaittavaikutuksia. VVerikokeen ottaminen lihashaittavaikutusriskin arvioimiseksi saattaa
myads olla tarpeen, jos olet yli 70-vuotias.

Mene takaisin ladkarin vastaanotolle mahdollisimman pikaisesti keskustellaksesi mieltasi
askarruttavista asioista ja noudata annettuja ohjeita.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilékunnalle myds, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -1adkitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméaan, 1aékéri seuraa tilannettasi tarkasti timéan ladkkeen
kdyton aikana. Kuulut riskiryhmaan, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Pienelld osalla kayttdjisté statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Tama voidaan todeta yksinkertaisella
testilld tutkimalla, ovatko veren maksaentsyymiarvot koholla. Tasta syysté ladkarisi tekee yleensa
tdman verikokeen (maksan toimintakoe) ennen Pravastatin ratiopharm -hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulla on selittdmatonté lihaskipua, -arkuutta, -heikkoutta tai -kramppeja ja kaytéat statiineja, ota
viipymattad yhteys ladkariin.

Kerro l&8kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle myds, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -1a&kitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Lapset ja nuoret (8—-18-vuotiaat), joilla on veren kolesterolipitoisuutta suurentava perinndllinen
sairaus (heterotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia)
Alle murrosikéisten lasten hoidosta on tehtévé huolellinen hy6ty-riskiarvio ennen hoidon aloittamista.

Muut ld8kevalmisteet ja Pravastatin ratiopharm

Kerro l&8kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat

kayttad muita ladkkeita.

On tarkeéd, etté kerrot laakarillesi, jos jo kdytat jotain seuraavista:

o fibraatteihin kuuluvia kolesterolia alentavia laakkeita (esim. gemfibrotsiilia tai fenofibraattia) ja
nikotiinihappoa, koska yhdistelmé voi lisaté lihasvaivojen riskié.



o laakkeitd, joita kdytetddn immuunivasteen sadtelemiseen, esim. siklosporiinia, koska yhdistelmé&
voi lisatd haittavaikutusten riskid.

) antibiootteja, kuten erytromysiinid, klaritromysiinia tai roksitromysiinid. Yhdistelma voi johtaa
lisdantyneeseen lihasongelmien riskiin.

o veren rasvoja alentavaa hartsityyppisté ladkettd, kuten kolestyramiinia tai kolestipolia.
Pravastatin ratiopharm tulisi ottaa tavallisesti v&hint&&n tuntia ennen hartsia tai nelj& tuntia
hartsin jalkeen. Hartsi voi nimittdin vaikuttaa Pravastatin ratiopharmin imeytymiseen, jos ndmé
kaksi l&akettd otetaan liian lahekkain.

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

o kolkisiinia (kihtiladke). Yhdistelméa saattaa suurentaa lihasvaivojen riskié.

o lenalidomidia (immuunijérjestelman toimintaan vaikuttava ladke). Yhdistelma saattaa
suurentaa lihasvaivojen riskia.

Jos kéaytét veritulppien hoitoon ja muodostumisen ehkéisyyn kaytettavaa laakettd, K-
vitamiiniantagonistia, kerro tasté la&kérille ennen Pravastatin ratiopharm -valmisteen ottamista, sill&
K-vitamiiniantagonistien ja Pravastatin ratiopharm -valmisteen samanaikainen k&aytto saattaa suurentaa
K-vitamiiniantagonistihoidon seurannassa kaytettavia verikoearvoja.

Jos sinun on kaytettava suun kautta otettavaa fusidiinihappoa bakteeritulehduksen hoitoon,
sinun on keskeytettava Pravastatin ratiopharm -valmisteen kaytto véaliaikaisesti. Ladkari kertoo,
milloin sinun on turvallista jatkaa Pravastatin ratiopharm -hoitoa. Pravastatin

ratiopharm -valmisteen ja fusidiinihapon samanaikainen kaytté voi aiheuttaa harvoin
lihasheikkoutta, -arkuutta tai -kipua (rabdomyolyysi). Lisatietoa rabdomyolyysisté, ks. kohta 4.

Pravastatin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Pravastatin ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman sitd. Kerro laékérillesi, jos kaytat
séannollisesti suuria méarié alkoholia.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Al4 kayta Pravastatin ratiopharm -tabletteja raskauden aikana. L&akéarit noudattavat erityista
varovaisuutta taméan ladkkeen maaraamisessa nuorille naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ja selittavéat
huolellisesti raskaudenaikaiseen pravastatiinihoitoon liittyvat riskit. Jos suunnittelet raskautta tai olet
tullut raskaaksi, kerro tasta ladkarillesi ja lopeta Pravastatin ratiopharm -hoito heti (ks. kohta 2: Al ota
Pravastatin ratiopharm -tabletteja).

Ala kayta Pravastatin ratiopharm -tabletteja imetyksen aikana, koska pravastatiini kulkeutuu
aidinmaitoon (ks. kohta 2: Ald ota Pravastatin ratiopharm -tabletteja).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pravastatin ratiopharmilla ei yleensa ole vaikutusta ajokykyyn, mutta jos sinulla ilmenee huimausta,
naon h&martymista tai kahtena ndkemistd, varmista, ettd olet kunnossa ennen kuin I&hdet ajamaan tai
kayttdméaan koneita.

Pravastatin ratiopharm sisaltéa laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérisi kanssa ennen
tdman laékevalmisteen ottamista.

Pravastatin ratiopharm siséaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltadd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3. Miten Pravastatin ratiopharm -tabletteja kaytetédan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1&akarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset

Tavanomainen Pravastatin ratiopharm -annos on 1040 mg kerran paivassé, mieluiten illalla.
Pravastatin ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman sita. Tabletit otetaan veden kera (puoli
lasillista). Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

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

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

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Tavanomainen annos munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on 10 mg kerran
paivassa.

Elinsiirron jalkeen
Tavanomainen aloitusannos on 20 mg kerran paivéssa. Laakéri voi nostaa annoksen 40 mg:aan.

Muut laakkeet
Pravastatin ratiopharm tulisi yleensé ottaa vahintaan tuntia ennen kolestyramiinin tai kolestipolin
ottoa tai 4 tuntia sen jalkeen.

Tavanomainen aloitusannos henkildille, jotka kdyttdvat immuunivastetta muuntavia laékkeita (esim.
siklosporiinia), on 20 mg kerran vuorokaudessa. Laakari voi nostaa annoksen 40 mg:aan.

Hoidon kesto

Laakari kertoo, miten pitk&an ladkehoitoa jatketaan. La&ke on otettava hyvin saannollisesti ja kayttoa
on jatkettava niin kauan kuin lagkari on madrannyt, vaikka hoito kestaisikin pitkaan. Alé lopeta hoitoa
omatoimisesti.

Jos sinusta tuntuu, ettd Pravastatin ratiopharm -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro siité la&kérillesi tai apteekkiin.

Jos otat enemman Pravastatin ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pravastatin ratiopharm -tabletin )
Jos unohdat ottaa annoksen, ala huolestu. Ota seuraava annos, kun sen aika on. Ala ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pravastatin ratiopharmin k&yton
Kerro aina laakarillesi, jos haluat lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.



Kysy heti neuvoa l14akariltd ja lopeta Pravastatin ratiopharm -tablettien kaytto, jos sinulle

ilmaantuu seuraavia oireita:

o Turvotusta kasvoissa, huulissa, suussa, kielessa, silmissa tai nielussa, nielemisvaikeuksia,
nokkosihottumaa tai hengitysvaikeuksia, huimausta. Namé ovat vakavien allergisten reaktioiden
(angioedeema, anafylaksi) oireita, jotka vaativat valitonta hoitoa, yleensa sairaalassa.

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

o Ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta ja/tai ruokahaluttomuutta ja yleistd sairaudentunnetta,
vatsakipua. Nama ovat vakavan maksatulehduksen ja/tai haimatulehduksen ja maksan toiminnan
nopean huononemisen merkkeja.

Muut haittavaikutukset:

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

) huimaus, paansarky, unihdiriot, unettomuus

. nakohairiot kuten nadn hamaértyminen ja kahtena ndkeminen

o vatsa- ja suolistovaivat kuten ruoansulatushairiot, narastys, vatsakivut tai epdmiellyttavé tunne
vatsassa, pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus ja ilmavaivat

o ihoreaktiot kuten kutina ja ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), hius- ja hiuspohjamuutokset,

mukaan lukien hiustenl&hto

virtsaamisen hairiot (kuten Kipu virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve, yéllinen virtsaamistarve)

seksuaaliset toimintah&iriot

vasymys

lihas- ja nivelkivut

jannetulehdus, johon voi liittyé jannerepeama.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)
o ihon liséantynyt herkkyys auringonvalolle.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

o tuntohairiét, kuten polttelu/pistely ja puutuminen (miké voi olla merkki vaurioituneista
hermopaéatteistd)

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

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

o poikkeavat tulokset verikokeissa: transaminaasiarvojen (entsyymien, joita veressé on
luonnostaan) nousu, joka voi olla merkki maksan toimintahdiriosta. La&karisi haluaa ehka
tarkistaa ndma arvot saénnollisin kokein.

o iho- ja lihastulehdus (dermatomyosiitti).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o jatkuva lihasheikkous
o ihottuma, myds jakalatautia muistuttava ihottuma

Joidenkin statiinien (samantyyppisten ladkkeiden) kéyton yhteydessa on ilmoitettu seuraavia
haittavaikutuksia:

) painajaiset

muistinmenetys

masentuneisuus

hengitysvaikeus, johon liittyy sitke&& ysk&a ja/tai hengenahdistusta tai kuumetta

diabetes — esiintyminen on todenndkdisempad, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Laakéri seuraa tilannettasi tdman
laékkeen kayton aikana.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1a8kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdaméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA
5. Pravastatin ratiopharm -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Pravastatin ratiopharm sisaltaa
Vaikuttava aine on pravastatiininatrium.
Yksi tabletti siséltdd 20 mg pravastatiininatriumia.
Yksi tabletti sisaltdd 40 mg pravastatiininatriumia.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

20 mg tabletit:

Vaaleanruskeita, taplikkaita, soikeita, molemmin puolin jakouurteellisia tabletteja, joissa toisella
puolella merkintd P 20

40 mg tabletit:
Vaaleanruskeita, taplikkaita, soikeita, molemmin puolin jakouurteellisia tabletteja, joissa toisella
puolella merkinté P 40”.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenia



tai

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola
tai

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

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
ratiopharm, PL 67, 02631 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2019



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Pravastatin ratiopharm 20 mg tablett
Pravastatin ratiopharm 40 mg tablett

pravastatinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Pravastatin ratiopharm ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Pravastatin ratiopharm
Hur du tar Pravastatin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Pravastatin ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Pravastatin ratiopharm ar och vad det anvands for

Pravastatin ratiopharm &r ett l1akemedel som tillhér gruppen HMG-CoA-reduktashdmmare (statiner),
vilka verkar genom att minska kroppens produktion av det onda” kolesterolet (LDL) och tka
nivderna av det ”goda” kolesterolet (HDL). Kolesterol &r ett fett som kan orsaka kranskérlssjukdom
genom att det tapper igen blodkarlen som forser hjartat med blod. Detta tillstand, kallat
aderforkalkning eller ateroskleros, kan leda till brostsmartor (angina pectoris), hjartinfarkt
(myokardinfarkt) eller stroke.

Om du har haft en hjartinfarkt eller har bréstsmartor nér du vilar (labil angina pectoris), hjalper
Pravastatin ratiopharm till att minska risken for en ny hjértinfarkt eller stroke, oavsett dina
kolesterolhalter.

Om du har hoga nivaer av kolesterol, men inte lider av kranskarlssjukdom, hjélper Pravastatin
ratiopharm till att minska risken for dig att drabbas av kranskérlssjukdom eller hjértinfarkt.

Nar du anvander Pravastatin ratiopharm kommer din lakare att rekommendera andra atgarder som en
del av din behandling, sasom fettsnal diet, motion och viktminskning.

Om du har genomgatt en organtransplantation och far medicin for att forhindra att din kropp stoter bort
det transplanterade organet, sanker Pravastatin ratiopharm de 6kade fettnivaerna.

Pravastatinnatrium som finns i Pravastatin ratiopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Pravastatin ratiopharm

Ta inte Pravastatin ratiopharm

o om du &r allergisk mot pravastatinnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

) om flera blodprover har visat funktionsstérningar i levern (héga nivaer av leverenzymer i
blodet)

o om du ar gravid eller det finns mojlighet att du blir gravid

. om du ammar (se avsnittet “Graviditet och amning”)



o om du har nagra leverproblem (se avsnitt 2: ”Varningar och forsiktighet”).
Fraga din lakare om du &r osaker pa om du kan ta Pravastatin ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Pravastatin ratiopharm om du har eller har
haft nagot av féljande:

Njursjukdom eller en underaktiv skoldkortel

Alkoholproblem (regelbundet drickande av mycket alkohol)

Du eller en slakting har en arftlig muskelsjukdom

Muskelbiverkningar orsakade av ett annat kolesterolsénkande lakemedel som tillhor t.ex.
gruppen statiner eller fibrater

Om du har haft leverproblem

o Om du har allvarlig lungfunktionsnedséttning

o Om du tar ett lakemedel som kallas fusidinsyra (lakemedel 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 lakare att behdva ta ett blodprov fore och
mojligen ocksa under behandlingen med Pravastatin ratiopharm. Blodproven kommer att anvandas till
att utvardera din risk for muskelrelaterade biverkningar. Det kan ocksa behdva tas ett blodprov om du
ar aldre an 70 ar for att bestamma din risk for muskelbiverkningar.

Ga tillbaka till din lakare sa snart som majligt for en diskussion om det dr nagonting som oroar dig och
folj de rad du far.

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och ldkemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller I6per risk att fa diabetes. Det & mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och har hogt blodtryck.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta upptacks med ett enkelt test som
identifierar 6kade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna orsak ordinerar din lakare vanligen detta
blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Pravastatin ratiopharm.

Om du har ofdrklarlig muskelvérk, -6mhet, -svaghet eller -kramper och tar statiner, kontakta din lakare
utan dréjsmal.

Tala ocksa om for din lakare eller apotekspersonal om du har ihallande muskelsvaghet. Ytterligare
tester och lakemedel kan behovas for att diagnostisera och behandla detta.

Barn och ungdomar (8-18 ar) med en arftlig sjukdom som okar kolesterolnivan i blodet
(heterozygot familjar hyperkolesterolemi):

Hos barn fore puberteten bor nytta/risk av behandlingen noggrant vérderas av lékare innan behandling
inleds.

Andra lakemedel och Pravastatin ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda

andra lakemedel.

Det 4r viktigt att du talar om for din lakare om du redan anvander nagot av foljande:

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

) lakemedel som anvands 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.

) blodfettsdnkande ldkemedel 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 inpa varandra.

. rifampicin (antibiotikum). Kombinationen kan leda till 6kade pravastatinnivaer. 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 (ldkemedel som paverkar immunsystemets funktion). Kombinationen kan medféra
en 6kad risk for muskelproblem.

Om du tar lakemedel som anvénds for behandling och férebyggande av blodproppar, s.k. vitamin K-
antagonister, ska du tala om det for din ldkare innan du tar Pravastatin ratiopharm, eftersom samtidig
anvandning av vitamin K-antagonister med Pravastatin ratiopharm kan héja resultaten av blodprover
som anvénds for uppféljning av behandling med vitamin K-antagonister.

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for behandling av en bakterieinfektion, maste du
tillfalligt sluta ta detta lakemedel. Din lakare talar om for dig nar du tryggt kan borja ta
Pravastatin ratiopharm igen. Samtidig anvandning av Pravastatin ratiopharm och fusidinsyra
kan i sallsynta fall orsaka muskelsvaghet, -0mhet eller -vark (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 lakaren om du regelbundet dricker stora
méngder alkohol.

Om du &r osaker angaende detta ska du folja din lakares rad.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvénd inte Pravastatin ratiopharm under graviditet. Ldkarna kommer att sarskilt ta hansyn till detta
vid forskrivning av ldkemedlet 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 lakare och genast avsluta behandlingen med Pravastatin ratiopharm
(se avsnitt 2: Ta inte Pravastatin ratiopharm).

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Pravastatin ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Pravastatin ratiopharm innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pravastatin ratiopharm



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna

Den vanliga dosen Pravastatin ratiopharm ar 10-40 mg en gang dagligen, helst pa kvéllen.
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.

Anvandning till barn och ungdomar (8 till 18 ar) med heterozygot familjar hyperkolesterolemi
Anvandning till barn och ungdomar (8-13 ar): Rekommenderat dosintervall ar 10-20 mg en gang
dagligen.

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

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

Efter en organtransplantation
Den vanliga startdosen &r 20 mg en gang dagligen. Lakaren kan oka dosen till 40 mg.

Andra lakemedel
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 anvéander lakemedel som reglerar eller anpassar
immunforsvaret (t.ex. ciklosporin) ar 20 mg en gang dagligen. Lakaren kan ¢ka dosen till 40 mg.

Behandlingens langd

Din lakare berattar hur lange behandlingen med detta liakemedel ska paga. Detta lakemedel ska
anvandas ytterst regelbundet sa lange som lakaren ordinerat, och detta kan vara en mycket lang tid.
Sluta inte ta lakemedlet utan lakarens tillstand.

Om du upplever att effekten av Pravastatin ratiopharm ar for stark eller fér svag, prata med din lakare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Pravastatin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Pravastatin ratiopharm

Om du glémmer en dos behdver du inte vara orolig. Ta da bara den vanliga dosen vid nasta
dostillfalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos.

Om du slutar att anvanda Pravastatin ratiopharm
Tala alltid om for din ldkare om du vill sluta med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Pravastatin ratiopharm och radfraga genast din ldkare om du upplever symtom sasom:



o svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga, 6gon eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och
svarigheter att andas, yrsel. Dessa ar symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (angioddem,
anafylaxi) som maste behandlas omedelbart, oftast pa sjukhus.

o oforklarlig eller ihallande muskelvark, -6mhet, -svaghet eller -kramper, sarskilt om du samtidigt
kanner dig sjuk eller har feber. I mycket sallsynta fall kan muskelproblem vara allvarliga
(rabdomyolys) och leda till en allvarlig och eventuellt livshotande njursjukdom.

) gulfargning av huden eller 6gonvitorna och/eller dalig aptit och allméan sjukdomskansla,
buksmarta. Dessa ar symtom pa allvarlig lever- och/eller bukspottkortelinflammation och snabb
forsamring av leverfunktionen.

Andra biverkningar

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

o yrsel, huvudvérk, somnstérningar, sémnldshet

o synstorningar, sdsom dimsyn och dubbelseende

o mag- och tarmbesvar, sdsom stérningar i matsmaltningen, halsbranna, buksmartor eller obehag i
buken, illaméaende, krakningar, diarré eller forstoppning och gasbildning

. hudreaktioner, sdsom klada och hudutslag, nasselutslag, har- och harbottenférandringar

inklusive haravfall

urineringsstérningar (sasom smarta vid urinering, tata urintémningar, nattlig urintrangning)

stérningar i den sexuella funktionen

trétthet

muskel- och ledvéark

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
) Okad hudkénslighet mot solljus

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

o kanselstorningar, sasom brannande/stickande kansla eller domningar (vilket kan vara ett tecken
pa skador i nervandorna)

) allergiskt tillstand med ledsmarta, utslag och feber (lupus erythematosus)

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

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

o hud- och muskelinflammation (dermatomyosit).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
) muskelsvaghet som &r ihallande
) utslag, bl.a. lichenoida utslag

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

o mardrommar

minnesforlust

depression

andningsbesvér inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber

diabetes - detta ar mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, dr verviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta l&kemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.



Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r pravastatinnatrium.
Varje tablett innehaller 20 mg pravastatinnatrium.
Varje tablett innehaller 40 mg pravastatinnatrium.

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

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg tabletter:
Ljusbruna, sprackliga, ovala, med brytskara pa bada sidorna och markta med P 20” p4 ena sidan.

40 mg tabletter:
Ljusbruna, sprackliga, ovala, med brytskara pa bada sidorna och mérkta med P 40” p4 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 marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenien
(iIeI)?(rS.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

glalliztas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
(Ie_lcleirPharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Nationella representanten for innehavaren av godkannandet for forsaljning:
ratiopharm, PB 67, 02631 Esho

Denna bipacksedel &ndrades senast 30.10.2019



