Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Pravastatin ,,ratiopharm* 40 mg-Tabletten

Wirkstoff: Pravastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche 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?
3. Wie ist Pravastatin ,,ratiopharm‘ einzunechmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pravastatin ,,ratiopharm* aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pravastatin ,,ratiopharm* und wofiir wird es angewendet?

Pravastatin ,,ratiopharm® gehdrt zur Gruppe der so genannten Statine und ist ein Cholesterin-Synthese
Hemmer (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer).

Pravastatin ,,ratiopharm® senkt den erhohten Cholesterinspiegel und andere Blutfettwerte, wodurch
das Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko und die Héufigkeit von Herz-Kreislaufereignissen vermindert
werden.

Pravastatin ,,ratiopharm‘ wird angewendet
zur Senkung erhohter Cholesterinwerte im Blut oder gemischter, von der Norm abweichender
Blutfettwerte zusétzlich zu einer Didt, wenn eine Didt und andere nichtmedikamentdse
MafBnahmen (z. B. korperliche Betétigung, Gewichtsabnahme) alleine zur Behandlung nicht
ausgereicht haben.
zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf bedingten Todesfdllen oder Erkrankungen bei mifBig oder
stark erhohten Cholesterinwerten und bei einem hohen Risiko eines ersten Herz-
Kreislaufereignisses wie Herzinfarkt oder Angina pectoris, zusétzlich zu einer Diét.
zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf bedingten Todesféllen oder Erkrankungen, wenn Sie bereits
einen Herzinfarkt erlitten hatten oder an instabiler Angina pectoris leiden und entweder normale
oder erhdhte Cholesterinwerten haben (zusétzlich zur Korrektur anderer Risikofaktoren).
zur Verringerung erhohter Blutfettwerte, wenn Sie nach einer Herz- oder Nierentransplantation
Medikamente zur Unterdriickung der Immunabwehr erhalten.

2. 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 an einer akuten Lebererkrankung leiden oder wenn bestimmte Leberwerte dauerhaft

erh6ht sind,

wenn Sie schwanger sind oder stillen.
wenn Sie ein Arzneimittel mit der Bezeichnung Fusidinsdure (zur Behandlung bakterieller
Infektionen) einnehmen oder wihrend der letzten 7 Tage eingenommen bzw. erhalten haben (oral
oder iiber Injektion). Die Kombination von Fusidinsdure mit Pravastatin ,,ratiopharm* kann zu
schweren Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pravastatin ,,ratiopharm® einnehmen,

wenn Sie frither an einer Lebererkrankung litten,

wenn Sie Nierenprobleme haben,

wenn Sie an Schilddriisenunterfunktion leiden,

wenn Sie frither schon einmal Muskelprobleme nach Einnahme eines Statins (HMG-CoA-
Reduktase-Inhibitoren) oder Fibrates (z.B. Gemfibrozil, Fenofibrat) hatten,

wenn Sie oder Verwandte an einer erblichen Muskelerkrankung leiden oder litten,

wenn Sie einen erhéhten Alkoholkonsum haben.

Wihrend der Behandlung mit Pravastatin ,,ratiopharm* kann Thr Arzt entscheiden, Thre Leberfunktion
regelmiBig kontrollieren zu lassen. Dies ist erforderlich, weil durch Pravastatin ,ratiopharm® die
Leberfunktionswerte erhoht sein konnen. In den meisten Féllen gehen die erhohten Werte wieder auf
ihren Ausgangswert zuriick, ohne dass die Behandlung unterbrochen werden muss.

Bitte kontaktieren Sie Thren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Pravastatin ,,ratiopharm* beginnen,
wenn Sie schwere Atembeschwerden haben.

Nehmen Sie umgehend Kontakt zu lhrem Arzt auf, wenn Sie Muskelbeschwerden wie
Muskelschmerzen, Verspannungen, Muskelschwéchen oder Muskelkrdmpfe bemerken, fiir die Sie
keine Erklarung haben. Thr Arzt wird dann eventuell die Blutspiegel bestimmter Muskelenzyme (u.a.
die Creatin-Kinase) bestimmen. Wenn der Blutspiegel bestimmter Muskelenzyme stark erhoht ist oder
wenn die Muskelbeschwerden so stark sind, dass sie Thnen tdgliches Unbehagen bereiten, wird Thr
Arzt Thre Behandlung eventuell unterbrechen. Wenn die Muskelbeschwerden nachlassen und die
Blutspiegel bestimmter Muskelenzyme zum Normalwert zuriickkehren, kann Thr Arzt die Behandlung
mit einer niedrigen Dosierung und unter engmaschiger Uberwachung wieder aufnehmen.

Informieren Sie ebenfalls Thren Arzt oder Apotheker, wenn bei Thnen anhaltende Muskelschwéche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind mdglicherweise weitere Untersuchungen
und Arzneimittel notwendig.

Pravastatin sollte wie andere Statine (HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren) nicht in Kombination mit
Fibraten (z.B. Gemfibrozil, Fenofibrat) angewendet werden

Wenn Sie an einer bestimmten, seltenen Stoffwechselstorung mit Cholesterinerhbhung (homozygote
familidre Hypercholesterinimie) leiden, ist eine Behandlung mit Pravastatin ,ratiopharm® nicht
angezeigt. Klinische Erfahrungen mit Pravastatin ,,ratiopharm* liegen fiir diese Erkrankung nicht vor.

Solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt Sie sorgfiltig iberwachen, ob Sie Diabetes
haben (= zuckerkrank sind) oder ob bei Ihnen das Risiko besteht, dass Sie Diabetes entwickeln. Wenn
Sie hohe Zucker- und Fettwerte im Blut haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben,
ist es wahrscheinlich, dass bei Ihnen das Risiko besteht, dass Sie Diabetes entwickeln.

Kinder und Jugendliche

Pravastatin wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 8 Jahren empfohlen, da bisher nur
begrenzte Informationen zu seiner Wirksamkeit und Sicherheit bei dieser Altersgruppe vorliegen.
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Zur Dosierung bei Kindern ab 8 Jahren und Jugendlichen siche Abschnitt 3. ,,Wie ist Pravastatin
»ratiopharm® einzunehmen? (Kinder und Jugendliche)®.

Bei der Anwendung von Pravastatin bei Méadchen im gebarfdhigen Alter sind die Hinweise unter
Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit* zu beachten.

innahme von Pravastatin ,,ratiopharm* zusammen mit anderen Arzneimitteln
E h P tatin ,,ratioph “ t and A ttel

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich eingenommen /angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden.

Pravastatin ,ratiopharm und einige andere Arzneimittel konnen einander in ihrer Wirkung
beeinflussen.

Folgende Wechselwirkungen sind méglich:

Mit Fibraten (bestimmte andere blutfettsenkende Arzneimittel): Die Anwendung von Fibraten
allein (z.B. Gemfibrozil, Fenofibrat) ist gelegentlich mit dem Auftreten von Muskelerkrankungen
verbunden. Ein erhohtes Risiko von Muskelerkrankungen bis hin zur Zerstérung von
Skelettmuskelzellen wurde berichtet, wenn Fibrate zusammen mit anderen Statinen eingenommen
wurden. Da solche unerwiinschten Ereignisse auch mit Pravastatin nicht ausgeschlossen werden
konnen, sollte die kombinierte Anwendung von Pravastatin und Fibraten im Allgemeinen vermieden
werden. Wenn diese Kombination als notwendig erachtet wird, muss eine sorgfiltige klinische
Uberwachung der Blutspiegel bestimmter Muskelenzyme erfolgen.

Mit Colestyramin/Colestipol (bestimmte andere blutfettsenkende Arzneimittel): Bei Kombination
mit Colestyramin/Colestipol soll Pravastatin ,,ratiopharm® entweder eine Stunde vor oder 4 Stunden
nach Colestyramin oder eine Stunde vor Colestipol eingenommen werden.

Mit Ciclosporin (zur Unterdriickung der Immunabwehr): Die gleichzeitige Einnahme von
Pravastatin ,,ratiopharm* und Ciclosporin fiihrt zu einem erheblichen Anstieg der Verfligbarkeit von
Pravastatin im Blut. Bei gleichzeitiger Einnahme wird daher eine spezielle drztliche Uberwachung
empfohlen.

Durch ein bestimmtes Enzymsystem (Cytochrom P450) verstoffwechselte Arzneimittel: In der
Leber werden viele Arzneistoffe durch das sogenannte Cytochrom P450-System umgewandelt oder
abgebaut. Deshalb kann es zwischen Arzneimitteln, die durch dasselbe System umgewandelt werden,
zu einer gegenseitigen Beeinflussung kommen. Pravastatin ,ratiopharm hat keinen bedeutenden
Einfluss auf die Enzymsysteme in der Leber, daher ist auch keine Wechselwirkung mit Arzneistoffen,
die in der Leber umgewandelt werden, zu erwarten. Das Fehlen einer bedeutenden Wechselwirkung
mit Pravastatin ,,ratiopharm‘ wurde speziell fiir einige Arzneimittel nachgewiesen, besonders fiir z. B.
Diltiazem, Verapamil (Herzkreislauf-wirksame Arzneimittel), Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol
(Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV-Infektionen)
und Grapefruitsaft).

Pravastatin soll zusammen mit Erythromycin oder Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung
bakterieller Infektionen) mit Vorsicht verabreicht werden.

Fusidinsiure:

Wenn bei Thnen eine orale Fusidinsiure-Therapie zur Behandlung einer bakteriellen Infektion
notwendig ist, muss die Einnahme dieses Arzneimittels voriibergehend abgebrochen werden. Ihr
Arzt wird IThnen mitteilen, sobald es sicher ist, die Einnahme von Pravastatin ,ratiopharm“
wieder aufzunehmen. Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin ,ratiopharm“  und
Fusidinsiure kann in seltenen Fiéllen zu Muskelschwiiche, -empfindlichkeit oder -schmerzen
(Rhabdomyolyse) fiihren. Fiir mehr Informationen beziiglich Rhabdomyolyse sieche Abschnitt 4.

Falls Sie ein blutgerinnungshemmendes Arzneimittel zur Behandlung von Blutgerinnseln und deren
Bildung, genannt “Vitamin K-Antagonist“ einnehmen, informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie
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Pravastatin ,,ratiopharm® einnehmen, da die gleichzeitige Einnahme von Vitamin K-Antagonisten und
Pravastatin ,,ratiopharm‘ die Ergebnisse von Bluttests zur Uberwachung der Behandlung mit Vitamin
K-Antagonisten erhéhen kann.

Andere Arzneimittel: In Untersuchungen zur Wechselwirkung mit Acetylsalicylsdure
(Schmerzmittel), Arzneimittel gegen Ubersiuerung des Magens (sollen eine Stunde vor Pravastatin
eingenommen werden), Nikotinsdure oder Probucol (bestimmte andere blutfettsenkendes
Arzneimittel) wurden keine bedeutenden Unterschiede in der Verfiigbarkeit beobachtet.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Pravastatin ,,ratiopharm® darf wihrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Frauen im
gebérfahigen Alter sollten Pravastatin ,ratiopharm* nur dann einnehmen, wenn geeignete
empfangnisverhiitende MaBBnahmen getroffen sind.

Bei Kinderwunsch sollte Pravastatin ,ratiopharm* nach Riicksprache mit dem Arzt rechtzeitig vor
Beginn der Schwangerschaft abgesetzt werden. Uber den Eintritt einer Schwangerschaft wihrend der
Behandlung sollte der Arzt sofort informiert werden.

Bei Méadchen im gebérfahigen Alter ist besonders zu betonen, dass Gefahren mit einer Pravastatin-
Einnahme wihrend der Schwangerschaft verbunden sind. Gegebenenfalls miissen sie zuverldssige
empfangnisverhiitende Maflnahmen treffen.

Pravastatin wurde in sehr geringen Konzentrationen in der Muttermilch nachgewiesen. Deshalb diirfen
Sie Pravastatin ,,ratiopharm® nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pravastatin hat keinen bzw. nur einen vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen. Beim Fahren eines Fahrzeuges oder beim Bedienen von Maschinen sollte
jedoch beriicksichtigt werden, dass wihrend der Behandlung Schwindel auftreten kann.

Pravastatin ,,ratiopharm* enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Pravastatin ,ratiopharm® erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Pravastatin ,,ratiopharm* einzunehmen?
2

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vor der erstmaligen Einnahme von Pravastatin ,ratiopharm* sind vom behandelnden Arzt andere
Ursachen fiir erhohte Blutfettwerte auszuschlieBen werden. Der Arzt wird Sie auf eine
blutfettsenkende Standard-Didt setzen, die Sie wéihrend des gesamten Behandlungszeitraumes
fortsetzen sollen.

Dosierung zur Senkung erhohter Cholesterinwerte und anderer Blutfettwerte

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis 10 bis 40 mg Pravastatin pro Tag. Vor
allem am Anfang der Behandlung sollten die Cholesterinwerte und Blutfettwerte periodisch bestimmt
und die Dosierung entsprechend angepasst werden. Eine maximale Tagesdosis von 40 mg Pravastatin
sollte nicht iiberschritten werden.

Dosierung zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf bedingten Todesfillen oder Erkrankungen
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, Anfangs- und Erhaltungsdosis 40 mg pro Tag.

Dosierung zur Senkung erhohter Blutfettwerte nach einer Organtransplantation
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist am Anfang der Behandlung die {ibliche Dosis 20 mg
Pravastatin pro Tag. In Abhéngigkeit vom Ansprechen der Fettwerte kann die Dosierung unter
engmaschiger medizinischer Kontrolle bis auf 40 mg Pravastatin angepasst werden.

Die vom Arzt verordnete Tagesdosis wird einmal téglich, vorzugsweise abends, mit oder ohne
Nahrung eingenommen.

Patienten mit eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird fiir Patienten, die eine miBig oder stark eingeschrinkte
Nierenfunktion oder eine bedeutende Einschrankung der Leberfunktion aufweisen, eine Anfangsdosis
von 10 mg tdglich empfohlen. Die Dosierung soll entsprechend dem Ansprechen der Fettwerte und
unter medizinischer Kontrolle angepasst werden.

Altere Patienten

Wenn keine besonderen Risikofaktoren vorliegen, ist bei dlteren Menschen keine Dosisanpassung
notwendig.

Kinder und Jugendliche

Fiir Kinder (8 - 13 Jahre) werden 10-20 mg Pravastatin 1 x téglich empfohlen, da Dosierungen {iber 20
mg bei dieser Altersgruppe nicht gepriift wurden.

Pravastatin wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern wunter 8 Jahren empfohlen, da die
Dokumentation der Wirksamkeit und Sicherheit begrenzt ist.

Fiir Jugendliche (14 - 18 Jahre) betrégt die iibliche Dosierung 10 - 40 mg Pravastatin 1 x tdglich.

Bei der Anwendung von Pravastatin bei Maddchen im gebarfahigen Alter miissen auch die Hinweise
unter Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit* beachtet werden.

Begleitbehandlung

Pravastatin ,ratiopharm™ kann zur Wirkungsverstirkung mit einem gallensdurebindenden
lonenaustauscherharz (Colestyramin, Colestipol) kombiniert werden.

Bei Kombination mit einem Ionenaustauscherharz soll Pravastatin ,,ratiopharm entweder eine Stunde
vor oder mehr als 4 Stunden nach diesem eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sollten Patienten, die zur Unterdriickung der kdrpereigenen
Abwehrreaktionen Ciclosporin allein oder in Kombination mit weiteren Arzneimitteln einnehmen, die
Behandlung mit 20 mg Pravastatin einmal tdglich beginnen. Eine Dosissteigerung bis auf 40 mg
tiglich darf nur unter klinischer Uberwachung durch den behandelnden Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pravastatin
»ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Pravastatin ,,ratiopharm® eingenommen haben, als Sie
sollten

Bislang sind die Erfahrungen mit einer Uberdosierung von Pravastatin begrenzt.

Wenn Sie durch zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind einige Tabletten geschluckt hat,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung
iiber die erforderlichen MaBlnahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin ,,ratiopharm* vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.
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Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin ,,ratiopharm* abbrechen

Setzen Sie bitte das Arzneimittel nicht plétzlich und ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab. Bei
Auftreten von Nebenwirkungen wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, welche GegenmalBnahmen es
hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen, die bei der Behandlung mit Pravastatin ,,ratiopharm‘ berichtet wurden, sind:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
Angstgefiihl, Nervositét
Angina pectoris (Schmerzen im Brustbereich aufgrund Mangeldurchblutung des Herzmuskels)
Erkiltung, Schnupfen, Atemnot, Husten, Infektionen der oberen Atemwege
Brustschmerz (nicht Herz-bedingt)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Allergie, Schwellungen im Gesichts-/Nackenbereich
Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen, einschlieBlich Schlaflosigkeit und Albtrdume,
Storung des Geschmackssinnes
Sehstorungen, (einschlieBlich verschwommenes Sehen und Doppeltsehen), Triibung der
Augenlinse
allgemeine  Verdauungsstérungen/Sodbrennen,  Bauchschmerzen,  Ubelkeit/Erbrechen,
Verstopfung, Durchfall, Blahungen, verminderter Appetit
Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht, Verdnderungen des Haaransatzes/der Haare (einschlieBlich
Haarausfall), trockene Haut
Schmerzen der Skelettmuskulatur, einschlieBlich Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe,
Muskelschwiche und erh6hte Muskelenzymwerte
Storungen beim Wasserlassen, z.B. erschwerte oder schmerzhafte Blasenentleerung, hiufiger
Harndrang oder néchtlicher Harndrang
Sexualbeschwerden, verdanderter Sexualtricb
Miidigkeit, Fieber, Hautr6tung mit Hitzegefiihl (Flush)
Veranderung der Leberwerte

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
starke Verminderung der Blutpléttchen, wodurch erhdhtes Risiko einer Blutung und Neigung
zu Blutergiissen besteht
Uberempfindlichkeitsreaktionen [Schwellungen von Haut und Schleimhaut (Angioddem),
schwere Hautreaktionen (Lupus erythematodes-dhnliches Syndrom)]
Empfindungsstérungen in Hénden oder Fiilen insbesondere bei Einnahme iiber einen langen
Zeitraum, Missempfindungen (Kribbeln)
Atembeschwerden, einschlieBlich fortbestehendem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder
Fieber
Entziindung der Bauchspeicheldriise
Gelbsucht, Leberentziindung, massive Zerstorung von Leberzellen
Zerstorung von Skelettmuskelzellen, die ein akutes Nierenversagen zur Folge haben kann,
Muskelerkrankung, Sehnenstorungen, manchmal mit Bénderriss

Hiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)




Diabetes mellitus: Die Haufigkeit wird davon abhéngen, ob Risikofaktoren vorliegen (erhdhte
Blutzuckerwerte [Niichtern-Blutzucker >5,6 mmol/L], Ubergewicht JBMI> 30 kg/m?], erhohte
Blutfett(Triglycerid)werte, Bluthochdruck in der Vorgeschichte).

Depressionen

Gedéchtnisverlust

Dermatomyositis (Erkrankung, die durch eine Entziindung der Muskeln und der Haut
charakterisiert ist)

anhaltende Muskelschwiche

Nehmen Sie umgehend Kontakt zu Threm Arzt auf, wenn Sie Muskelbeschwerden wie
Muskelschmerzen, Verspannungen, Muskelschwéchen oder Muskelkrdmpfe bemerken, fiir die Sie
keine Erklarung haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Pravastatin ,,ratiopharm* aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pravastatin ,,ratiopharm* enthalt

- Der Wirkstoff ist: Pravastatin
Jede Tablette enthdlt 40 mg Pravastatin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon, Lactose-Monohydrat (Milchzucker), Magnesiumoxid, mikrokristalline Zellulose, gelbes
Eisenoxid (E172), Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat.

Wie Pravastatin ,,ratiopharm* aussieht und Inhalt der Packung
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http://www.basg.gv.at/

Pravastatin ,,ratiopharm* 40 mg sind gelbe, bikonvexe Oblongtabletten mit Teilungskerbe an beiden
Breitseiten.

Die Tabletten kdnnen geteilt werden.

Pravastatin ,,ratiopharm® ist in Blisterpackungen mit 30 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
A-1140 Wien

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.:+43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Zulassungsnummer: 1-22625

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung

Es gibt keine spezifische Behandlung im Falle einer Uberdosierung. Im Falle einer Uberdosierung
sollten die Patienten symptomatisch behandelt werden und unterstiitzende MaBnahmen nach Bedarf
eingeleitet werden.
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