Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Prava-TEVA® 40 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden ha-

ben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Prava-TEVA® und wofur wird es
angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von
Prava-TEVA® beachten?

Wie ist Prava-TEVA® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Prava-TEVA® aufzubewahren?
Weitere Informationen

WAS IST PRAVA-TEVA® UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Pravastatin, der Wirkstoff in Prava-TEVA, ge-
hort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Statine genannt werden und hohe Choleste-
rinwerte im Blut senken. Cholesterin gehort
zu den Fetten (Lipiden) und kann eine Veren-
gung der GefalBe im Herzmuskel verursachen
(koronare Herzkrankheit).
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Prava-TEVA® wird angewendet

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

- als Erganzung zu einer Diat, wenn Sie ein
erhohtes Risiko fiir eine durch hohe Cho-
lesterinwerte bedingte Verengung der
Blutgefal3e im Herzen haben

- um das Risiko flir einen weiteren Herzin-
farkt zu verringern, wenn Sie bereits einen
Herzinfarkt hatten oder wenn Sie anfallsar-
tige Brustschmerzen haben (instabile An-
gina pectoris)

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON PRAVA-TEVA® BEACHTEN?

Prava-TEVA® darf NICHT eingenommen wer-
den

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) ge-
gen Pravastatin oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

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

- wenn Sie schwanger sind, schwanger wer-
den konnten oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Prava-TEVAP® ist erforderlich

Informieren Sie in den folgenden Fallen lhren

Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen:

- wenn Sie Nierenprobleme haben

- wenn Sie alter als 70 Jahre sind

- wenn Sie in der Vergangenheit Leberpro-
bleme hatten

- wenn Sie eine Schilddriisenunterfunktion
haben

- wenn Sie eine erbliche Muskelerkrankung
haben oder derartige Probleme in lhrer Fa-
milie aufgetreten sind

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

- wenn Sie Probleme im Zusammenhang mit
einem Alkoholmissbrauch haben (regelma-
Biger Konsum grof3er Mengen Alkohol)

- wenn Sie an einer schweren Erkrankung
der Atemwege leiden.

Wenn Sie eines dieser Probleme hatten, muss

lhr Arzt vor und moglicherweise wahrend Ih-

rer Behandlung mit Prava-TEVA Blutuntersu-

chungen vornehmen, um lhr Risiko fiir Neben-

wirkungen im Bereich der Muskeln beurteilen

zu konnen.

Die Anwendung von Prava-TEVA bei Kindern

vor der Pubertat wird im Allgemeinen nicht

empfohlen. Das Arzneimittel wurde aul3erdem

nicht bei Patienten mit einer haufig schwer-

wiegenderen Form erblicher hoher Choleste-

rinwerte, der so genannten homozygoten fa-

miliaren Hypercholesterinamie, untersucht.

Statine wie Prava-TEVA kdnnen manchmal ei-

ne Lungenerkrankung verursachen, insbeson-

dere, wenn sie Uber einen langeren Zeitraum

eingenommen werden. Wenn es bei lhnen zu

Kurzatmigkeit, einem trockenen Husten oh-

ne Sekretbildung und einer Verschlechterung

lhres Allgemeinzustands mit Mudigkeit, Ge-

wichtsabnahme und Fieber kommt, diirfen Sie

Prava-TEVA nicht mehr einnehmen und mus-

sen Ihren Arzt informieren.

Bei Einnahme von Prava-TEVA® mit anderen
Arzneimitteln

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- eine Gruppe von Cholesterin-senkenden
Arzneimitteln, die Fibrate genannt werden
wie z. B. Fenofibrat oder Gemfibrozil

- Ciclosporin (ein Immunsuppressivum, das
nach Organtransplantationen verabreicht
wird)

- Arzneimittel, die als Gallensaurebinder be-
zeichnet werden (eine Klasse von Arznei-
mitteln, die verhindern, dass Gallensauren
aus dem Verdauungstrakt wieder in den
Korper aufgenommen werden und die da-
durch die Umwandlung von Cholesterin in
Gallensauren beglinstigen) wie z. B. Cole-
styramin, Colestipol (bitte lesen Sie auch
Abschnitt 3, wenn Sie gleichzeitig Gallen-
saurebinder einnehmen)

- die Antibiotika Erythromycin oder Clari-
thromycin.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Bei Einnahme von Prava-TEVA® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Beschranken Sie lhren Alkoholkonsum auf
ein Minimum.

Schwangerschaft und Stillzeit

Prava-TEVA darf nicht eingenommen wer-

den:

- wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie eine Schwangerschaft planen

- von Frauen, die schwanger werden kon-
nen (es sei denn, sie wenden eine zuver-
lassige Methode der Empfangnisverhi-
tung an). Wenn Sie wahrend der Behand-
lung mit Prava-TEVA schwanger werden,
missen Sie die Einnahme der Tabletten
beenden, sobald Sie von der Schwanger-
schaft wissen und lhren Arzt informieren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-

neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Prava-TEVA kann Benommenheit/Schwindel
hervorrufen. Sie diirfen sich nicht an das Steu-
er eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen
bedienen, wenn Sie hiervon betroffen sind.

Wichtige Informationen uber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Prava-TEVA®

Prava-TEVA enthalt den Zucker Lactose. Bitte
nehmen Sie Prava-TEVA erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglich-
keit leiden.

3. WIE IST PRAVA-TEVA® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Prava-TEVA immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind. lhr Arzt wird Ih-
nen erklart haben, warum es wichtig ist, dass
Sie sich fettarm ernahren und Prava-TEVA ein-
nehmen.

Erwachsene (einschlieBlich altere Patienten)
Bei hohen Cholesterinwerten

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis einmal taglich 10-40 mg, bevor-
zugt abends.

Zur Vorbeugung einer Verengung der Blutge-
falBe des Herzens oder eines Herzinfarkts
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis 40 mg.

Nach einer Organtransplantation

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis 20 mg.

Wenn Sie gleichzeitig einen Gallensaurebin-
der wie Colestyramin oder Colestipol einneh-
men, sollten Sie Prava-TEVA mindestens ei-
ne Stunde vor oder vier Stunden nach dem
Gallensaurebinder einnehmen. Wenn Sie die
beiden Arzneimittel in einem zu geringen
zeitlichen Abstand einnehmen, konnen die
Gallensaurebinder die Aufnahme von Prava-
TEVA in lhren Korper beeintrachtigen.

Leber- oder Nierenprobleme

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme ha-
ben, wird Ihr Arzt lhnen moglicherweise eine
niedrigere Dosis verordnen.

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18
Jahren mit leichter erblicher Erhohung der
Cholesterinwerte ( heterozygote familiare Hy-
percholesterinamie)

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




Die Tabletten sollten vorzugsweise mit einem
Glas Wasser eingenommen werden. Prava-
TEVA kann zu den Mahlzeiten oder unabhan-
gig von den Mahlzeiten eingenommen wer-
den.

Wenn Sie eine groRere Menge von Prava-
TEVA® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder irgendjemand anderes) eine
groRe Menge der Tabletten auf einmal einge-
nommen haben/hat oder wenn Sie glauben,
dass ein Kind eine der Tabletten eingenom-
men hat, missen Sie sich sofort mit der Not-
fallambulanz des nachstgelegenen Kranken-
hauses oder Ihrem Arzt in Verbindung setzen.
Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage, ver-
bleibende Tabletten und das Behaltnis mit ins
Krankenhaus oder zu lhrem Arzt, damit der
behandelnde Arzt weil3, welche Tabletten ein-
genommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Prava-TEVA® ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels ver-
gessen haben, nehmen Sie es ein, sobald Sie
daran denken, es sei denn, es ist fast Zeit fur
die nachste Dosis. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prava-TEVA Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.
Nehmen Sie die Tabletten nicht weiter ein
und informieren Sie unverzuglich lhren Arzt
oder suchen Sie die Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses auf, wenn
bei lhnen die folgenden Beschwerden auftre-
ten:

- eine allergische Reaktion (Anschwellen von
Gesicht oder Hals, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Quaddeln, Fieber, plotzliche Ge-
sichtsrétung, Kurzatmigkeit).

Dabei handelt es sich um eine sehr schwer-

wiegende, wenn auch seltene Nebenwirkung.

Moglicherweise benotigen Sie dringende arzt-

liche Hilfe oder missen im Krankenhaus be-

handelt werden.

Nehmen Sie Prava-TEVA® nicht weiter ein

und setzen Sie sich so bald wie moglich mit

lhrem Arzt in Verbindung, wenn bei lhnen
die folgenden Beschwerden auftreten:

- unerklarliche oder anhaltende Muskel-
schmerzen, Beriihrungsempfindlichkeit,
Schwache oder Krampfe. Dies gilt insbe-
sondere, wenn Sie sich gleichzeitig un-
wohl flihlen oder eine erhohte Kérpertem-
peratur haben.

Dieser Zustand kann in sehr seltenen Fallen

zu einer schwerwiegenden und moglicher-

weise lebensbedrohlichen Erkrankung fort-
schreiten, die Rhabdomyolyse genannt wird.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in

etwa in der angegebenen Haufigkeit beob-

achtet:

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)

- Hautreaktionen wie Juckreiz und Haut-
ausschlag oder Probleme im Bereich von
Kopfhaut und Haaren wie z. B. Haarausfall

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Benommenheit/Schwindel, Midigkeit, Kopf-
schmerzen und Schlafstorungen (einschliel3-
lich Schlaflosigkeit und Alptraume)

- Sehstorungen wie z. B. verschwommenes
Sehen oder Doppeltsehen

- Blasenprobleme (schmerzhaftes oder
haufiges Wasserlassen, nachtlicher Harn-
drang) und sexuelle Probleme

- Magen- und Darmprobleme wie Verdau-
ungsstorungen, Schmerzen, Ubelkeit oder
Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung und
Blahungen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von

10 000)

- schwerer blasenbildender Hautausschlag
in Verbindung mit einem allgemeinen
Krankheitsgefihl

- Leberprobleme wie eine Hepatitis (Ent-
ziindung der Leber)

- Gelbfarbung der Haut und der weil3en Au-
genabschnitte

- Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldriise)

- Probleme mit dem Beriihrungsempfin-
den wie z. B. Brennen/Kribbeln oder Taub-
heitsgefiihl, was auf eine Schadigung der
Nervenendigungen hinweisen kann

- in Einzelfallen Sehnenerkrankung oder
Sehnenriss

- Anstieg bestimmter Enzymkonzentratio-
nen im Korper.

Bei einigen Statinen wurden die folgenden

Nebenwirkungen beschrieben: Gedachtnis-

verlust, Depression und in Ausnahmefallen

Atemprobleme einschlielich hartnackigem

Husten und/oder Atemnot oder Fieber (inter-

stitielle Lungenerkrankung), insbesondere un-

ter einer Langzeittherapie (siehe ,Besondere

Vorsicht bei der Einnahme von Prava-TEVA ist

erforderlich” in Abschnitt 2 weiter oben).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-

ker, wenn eine der aufgefithrten Nebenwir-

kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-

ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PRAVA-TEVA® AUFZUBEWAH-
REN?

- Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

- Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

- Nicht tGber 30 °C lagern. In der Original-
verpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schuitzen.

- Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie |hren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benotigen. Diese MalRnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prava-TEVA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Pravastatin-Natrium. Eine
Tablette enthalt 40 mg Pravastatin-Natrium.
Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie
Lactose, Povidon K 30, Crospovidon, wasser-
freies Calciumhydrogenphosphat, Natrium-
stearylfumarat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Chinolin-
gelb (E 104), Brillantblau FCF (E 133).

Wie Prava-TEVA® aussieht und Inhalt der
Packung

Tablette

Hellgriine, runde, leicht konvexe Tablette mit
beidseitiger Bruchkerbe. Die Tablette kann in
gleiche Dosen geteilt werden.

Prava-TEVA 40 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

TEVA UK Ltd.

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Vereinigtes Konigreich

Telefon: (44) 1323 501 111

Telefax: (44) 1323 512 813

oder:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited
Company

Pallagi ut 13

H-4042 Debrecen (Ungarn)

Telefon: 0036 /52 /515 100

Telefax: 0036 /52 / 416 399

oder:

Teva Santé

Pharmaceutical products
Rue Bellocier - BP 713
89107 Sens Cedex
Frankreich

Telefon: (0033) 386 9571 00
Telefax: (0033) 3 86 64 17 81

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien Pravastatine TEVA 40 mg, ta-
bletten

Danemark Pravastatinnatrium Teva

Finnland Pravastatin Teva 40 mg tabletti

Frankreich Pravastatine Teva 40 mg, com-

primé

Deutschland Prava-TEVA® 40 mg Tabletten

Ungarn Pravastatin-Teva 40 mg tablet-
ta

Irland Bystat 40 mg Tablets

Italien Pravastatina ratiopharm

Litauen Pravastatin-Teva 40 mg tabletés

Niederlande Pravastatinenatrium 40 mg ta-
bletten

Norwegen Pravastatin Teva 40 mg Tablet-
ter

Portugal Pravastatina Teva 40 mg Com-
primidos

Spanien Pravastatina Teva 40 mg, Com-
primidos EFG

Schweden Pravastatin Teva 40 mg tablet-
ter

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Februar 2012.

Versionscode: Z04

RELVA

TEVA DEUTSCHLAND

N215716.01-Z04



