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Gebrauchsinformation:
Information flr den Anwender
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Arzneimittel

Pravastatin-CT 10 mg
Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 8 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pravastatin-CT 10 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Pravastatin-CT 10 mg beachten?

. Wie ist Pravastatin-CT 10 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Pravastatin-CT 10 mg aufzubewahren?

o o B W

. Weitere Informationen

Was ist Pravastatin-CT 10 mg und
. wofiir wird es angewendet?

Pravastatin-CT 10 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung
erhohter Cholesterinwerte (Blutfettwerte) und gehort zur
Gruppe der Cholesterin-Synthese-Hemmer (HMG-CoA-
Reduktase-Hemmer, auch Statine genannt). Es vermindert
das Auftreten von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, senkt das
Herzinfarkt- und das Schlaganfallrisiko und verzogert das
Fortschreiten der Arteriosklerose bei Patienten mit einem
hohen Risiko flr das Auftreten dieser Ereignisse.

Pravastatin-CT 10 mg wird angewendet
zur Senkung erhohter Cholesterinwerte im Blut (primére
Hypercholester|nam|e) mit oder ohne Erhdhung der
Triglyceridwerte (gemischte Dyslipiddmie) (Blutfett-
werte), zusatzlich zu einer Diét, wenn das Ansprechen
auf eine Didt oder andere nicht-medikamentose
MaBnahmen (z. B. korperliche Betétigung,
Gewichtsabnahme) nicht ausreichend sind.

- zusdtzlich zu einer Didt zur Vorbeugung von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen und dadurch bedingten Todesfallen,
wenn Sie maBig oder stark erhohte Cholesterinwerte
(Hypercholesterindmie) und ein hohes Risiko fir Herz-
Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Herzinfarkt) haben.

- zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
dadurch bedingten Todesféllen, wenn Sie bereits einen
Herzinfarkt hatten oder an bestimmten Herzkrankheiten
leiden (instabile Angina pectoris) und Ihre Cholesterin-
werte normal oder erhoht sind, zusatzlich zur
Behandlung anderer Risikofaktoren.

- zur Senkung eines erhohten Fettgehaltes im Blut
(Hyperlipidamie) nach einer Organtransplantation, wenn
Sie Arzneimittel erhalten, die die Immunabwehr unter-
drlicken (siehe 3. unter ,Kombinationsbehandlungen®
und 2. ,Bei Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg mit
anderen Arzneimitteln®).

. von Pravastatin-CT 10 mg ‘
beachten?

Pravastatin-CT 10 mg darf nicht eingenommen

werden
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen
Pravastatm Natrium oder einen der sonstigen
Bestandteile von Pravastatin-CT 10 mg sind,

- wenn Sie eine akute Lebererkrankung haben,
einschlieBlich einer anhaltenden Erhdhung der
Leberfunktionswerte (Transaminasen) uber das 3fache
der oberen Norm, deren Ursache nicht bekannt ist
(siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Pravastatin-CT 10 mg ist erforderlich®),

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pravastatin-CT 10 mg ist erforderlich

Pravastatin wurde bei Patienten, die an einer vererbten
Stoffwechselstérung mit Erhéhung der Cholesterinwerte
(homozygote familidre Hypercholesterindmie) leiden, nicht
untersucht.

Eine Behandlung ist nicht angezeigt, wenn die Erhéhung
der Cholesterinwerte auf erhdhte HDL-Cholesterinwerte
zuruckzufiinren ist.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der HMG-
CoA-Reduktase-Hemmer wird die gleichzeitige Einnahme
von Pravastatin mit Fibraten (Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettspiegel) nicht empfohlen.

Was miissen Sie vor der Einnahme

Leberfunktionsstérungen

Wie bei anderen blutfettsenkenden Substanzen wurde ein
méaBiger Anstieg der Leberfunktionswerte (Trans-
aminasen) beobachtet. In den meisten Fallen gingen die
Werte wieder auf ihren Ausgangswert zurtick, ohne dass
die Behandlung unterbrochen werden musste. Treten bei
Ihnen erhohte Transaminasewerte auf, ist eine besondere
Uberwachung erforderlich. Wenn bestimmte Leber-
funktionswerte (Alaninaminotransferase [ALT] oder
Aspartataminotransferase [AST]) dauerhaft iber dem
3fachen des oberen Normwertes liegen, muss Ihr Arzt die
Behandlung unterbrechen.

Wenn Sie schon einmal eine Lebererkrankung hatten oder
regelmaBig alkoholische Getranke trinken, wird Ihr Arzt
die Behandlung mit Pravastatin-CT 10 mg besonders
sorgfaltig iberwachen.

Stérungen der Muskulatur

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der HMG-
CoA-Reduktase-Hemmer kann es unter Behandlung mit
Pravastatin zu Muskelschmerzen, Muskelerkrankung und
sehr selten zu einem Abbau und Zerfall von Skelett-
muskeln (Rhabdomyolyse) kommen. Treten unter
Behandlung mit Statinen, d. h. Substanzen aus der
gleichen Substanzklasse wie Pravastatin, ungeklarte
Symptome wie Schmerzen oder Verspannungen in den
Muskeln, Muskelschwéche oder Muskelkrampfe auf, ist an
eine Muskelerkrankung zu denken. In diesen Féllen sollten
die Creatinkinase-Spiegel (CK) gemessen werden.

Die Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg sollte zeitweilig
unterbrochen werden, wenn die CK-Spiegel iber dem
5fachen des oberen Normwertes liegen oder wenn ernste
Beschwerden auftreten.

In sehr seltenen Fallen kann eine Rhabdomyolyse

- mit oder ohne daraus resultierender Einschrankung der
Nierenfunktion - auftreten. Die Rhabdomyolyse ist eine
akute, potenziell todlich verlaufende Schédigung der
Skelettmuskeln, die zu jeder Zeit wahrend der Behandlung
auftreten kann. Sie ist gekennzeichnet durch eine massive
Muskelzerstorung in Verbindung mit einem deutlichen
Anstieg der Blutwerte des Muskelenzyms Creatinkinase
(CK) und fuhrt zu einer Ausscheidung des roten Muskel-
farbstoffs Myoglobin in den Harn (Myoglobinurie).

Das Risiko fur das Auftreten einer Muskelerkrankung
unter der Behandlung mit Statinen, zu denen auch
Pravastatin gehort, hangt von einer Reihe von Faktoren

wie der Dosierung und méglichen Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln ab. Obwohl es fir die
Verschreibung eines Statins keine muskelbezogenen
Gegenanzeigen gibt, kdnnen bestimmte, eine Muskel-
erkrankung fordernde Faktoren das Risiko fur
schadigende Wirkungen auf den Muskel erhéhen und
rechtfertigen deshalb eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-
Bewertung und besondere Uberwachung durch Ihren Arzt.
In einem solchen Fall ist die Messung der CK-Werte vor
dem Behandlungsbeginn mit Statinen angezeigt (siehe
Abschnitt ,Vor Behandlungsbeginn® weiter unten).

Das Risiko und der Schweregrad muskuldrer Storungen
unter Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg steigen bei
gemeinsamer Gabe mit wechselwirkenden Arzneimitteln.
Die Anwendung von Fibraten (Gruppe von Arzneimitteln
zur Senkung der Blutfettwerte) allein ist gelegentlich mit
dem Auftreten einer Muskelerkrankung (Myopathie)
verbunden. Die gleichzeitige Einnahme eines Statins (wie
Pravastatin-CT 10 mg) mit Fibraten sollte im Allgemeinen
vermieden werden. Eine gemeinsame Einnahme von
Statinen und Nicotinsdure sollte mit Vorsicht erfolgen.
Verstérktes Auftreten von Myopathien wurde auch bei
Patienten beschrieben, die andere Statine in Kombination
mit Hemmstoffen des Cytochrom P450-Stoffwechsels
einnahmen. Dies kann aus Wechselwirkungen resultieren,
die fir Pravastatin nicht beschrieben sind (siehe 2. unter
,Bei Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg mit anderen
Arzneimitteln®). Muskuldre Symptome im Zusammenhang
mit einer Statin-Behandlung gehen normalerweise zurtick,
wenn die Statin-Behandlung unterbrochen wird.

Creatinkinase-Bestimmungen

Die Creatinkinase (CK) sollte nicht nach schweren korper-
lichen Anstrengungen oder bei Vorliegen von maglichen
anderen Ursachen eines CK-Anstieges gemessen werden,
da dies die Beurteilung der Messwerte erschwert. Falls die
CK-Werte unter normalen korperlichen Bedingungen
deutlich erhoht sind (um mehr als das 5fache des oberen
Normwertes), sollten zur Uberprufung innerhalb von

5-7 Tagen erneute Messungen durchgeflhrt werden.

Vor Behandlungsbeginn

Wenn bei Ihnen Faktoren, die eine Muskelerkrankung
fordern, wie eingeschrénkte Nierenfunktion, Schilddriisen-
unterfunktion, Schadigungen der Muskulatur infolge einer
Behandlung mit einem Arzneimittel aus der Gruppe der
Statine oder Fibrate in der Vergangenheit, eine erbliche
Muskelerkrankung (bei Ihnen selbst oder bei einem
Familienmitglied) oder Alkoholmissbrauch vorliegen,

ist Vorsicht geboten. In diesen Féllen sollten die Spiegel
des Muskelenzyms Creatinkinase (CK) vor Beginn der
Behandlung gemessen werden. Dies gilt auch fiir
Patienten Gber 70 Jahren, vor allem wenn weitere
Faktoren, die eine Muskelerkrankung férdern, vorliegen.
Bei einer deutlichen Erhohung der CK-Spiegel (mehr

als das Sfache des oberen Normwertes) sollte die
Behandlung nicht begonnen werden.

Wahrend der Behandlung

Bei Auftreten von ungeklarten Muskelschmerzen,
-empfindlichkeit, -schwdche oder -krdmpfen informieren
Sie hitte umgehend Ihren Arzt. In diesen Fallen sollten die
CK-Spiegel gemessen werden. Wenn ein bedeutend
erhohter CK-Spiegel festgestellt wird (iiber dem 5fachen
des oberen Normwertes), muss die Einnahme von
Pravastatin-CT 10 mg unterbrochen werden. Eine
Behandlungsunterbrechung sollte auch in Betracht
gezogen werden, wenn die muskuldren Symptome
schwerwiegend sind und t&gliches Unbehagen
verursachen, selbst wenn der Anstieg des CK-Wertes
unter dem 5fachen des oberen Normwertes liegt.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin-CT
10 mg mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an
schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin-CT 10 mg wird
Ihr Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln
besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, Uibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Kinder

Pravastatin-CT 10 mg wird nicht fiir die Anwendung bei
Kindern unter 8 Jahren empfohlen, da die Dokumentation
der Wirksamkeit und Sicherheit bisher begrenzt ist.

Zur Dosierung bei Kindern ab 8 Jahren und Jugendlichen
siehe unter ,Kinder und Jugendliche* im Abschnitt

3. Wie ist Pravastatin-CT 10 mg einzunehmen?".

Bei der Anwendung von Pravastatin bei Madchen im
gebarfahigen Alter sind die Hinweise unter ,.Schwanger-
schaft” zu beachten.

Altere Menschen

Wenn keine besonderen Risikofaktoren vorliegen, ist
bei dlteren Menschen keine Dosisanpassung notwendig.
Bei Patienten tiber 70 Jahren sollten die Blutspiegel
bestimmter Muskelenzyme (Creatinkinase) vor dem
Beginn der Behandlung bestimmt werden.

Bei Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Fibrate

Die Anwendung von Fibraten (Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettspiegel, z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat)
allein ist gelegentlich mit dem Auftreten einer Muskel-
erkrankung (Myopathie) verbunden. Das Risiko fiir muskel-
bezogene Nebenwirkungen, einschlieBlich Zerfall von
Skelettmuskeln (Rhabdomyolyse) steigt, wenn Fibrate
zusammen mit Statinen, zu denen auch Pravastatin-CT
10 mg gehort, eingenommen werden. Da diese Neben-
wirkungen unter Behandlung mit Pravastatin nicht aus-
geschlossen werden konnen, sollte die kombinierte
Anwendung von Pravastatin und Fibraten (z. B.
Gemfibrozil, Fenofibrat) im Allgemeinen vermieden
werden (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg ist erforderlich®).
Wenn diese Kombination als notwendig erachtet wird,
muss eine sorgfaltige Uberwachung durch den Arzt und
eine Kontrolle der Blutspiegel des Muskelenzyms
Creatinkinase erfolgen.

Colestyramin/Colestipol

Da bei gleichzeitiger Einnahme dieser lipidsenkenden,

S0 genannten gallensdurebindenden Anionen-Austausch-
erharze die lipidsenkende Wirkung von Pravastatin
vermindert sein kann, sollte Pravastatin-CT 10 mg

1 Stunde vor oder 4 Stunden nach Colestyramin bzw.

1 Stunde vor Colestipol eingenommen werden (siehe 3.
unter ,Kombinationsbehandlungen®).

Ciclosporin

Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin und
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der
korpereigenen Abwehr) fiihrt zu einem starken Anstieg
des Blutspiegels von Pravastatin. Deshalb wird eine
medizinische Uberwachung von Patienten, die diese
Kombination erhalten, empfohlen (siehe 3. unter
,Kombinationsbehandlungen®).

Andere Arzneimittel

Bei der Kombination von Pravastatin mit bestimmten
Antibiotika (Erythromycin und Clarithromycin) waren die
Blutspiegel von Pravastatin erhoht. Pravastatin sollte
daher zusammen mit Erythromycin oder Clarithromycin
nur mit Vorsicht angewendet werden.

In Studien wurde gezeigt, dass folgende Arzneimittel
gemeinsam mit Pravastatin-CT 10 mg gegeben werden
konnen, da sie sich nicht gegenseitig beeinflussen:
Diltiazem, Verapamil (Calciumantagonisten), ltraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol (Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen), Proteaseinhibitoren (Arzneimittel gegen
HIV-Infektion), Acetylsalicylséure oder Probucol (ein nicht
strukturverwandter Cholesterinsenker). Das gilt auch fiir
den Genuss von Grapefruitsaft.

Die gemeinsame Langzeitanwendung von Pravastatin mit
Warfarin (blutgerinnungshemmendes Arzneimittel) zeigte
keine gegenseitige Beeinflussung der jeweiligen
Wirkungen.

Wenn Mittel zur Verminderung der Magenséure (Antacida)
1 Stunde vor Pravastatin-CT 10 mg eingenommen
werden, ist ebenfalls keine nachteilige Wirkung zu
erwarten.
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Schwangerschaft

Sie durfen Pravastatin-CT 10 mg nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder
vermuten, schwanger zu sein. Falls Sie wéhrend der
Behandlung mit Pravastatin-CT 10 mg schwanger werden,
mussen Sie die Behandlung unterbrechen und ihren Arzt
unverziglich aufsuchen.

Besondere Vorsicht ist bei Madchen im gebarfahigen Alter
erforderlich, um sicherzustellen, dass sie die potenziellen
Gefahren verstehen, die mit einer Pravastatin-Behandlung
wahrend der Schwangerschaft verbunden sind und dass
sie gegebenenfalls geeignete empfangnisverhitende
MaBnahmen treffen.

Stillzeit

Pravastatin geht in geringen Konzentrationen in die
Muttermilch Uber. Wegen des Risikos schwerwiegender
unerwinschter Wirkungen bei Sduglingen, dtirfen Sie
Pravastatin-CT 10 mg wahrend der Stillzeit nicht
anwenden. Falls Sie auf die Behandlung mit Pravastatin-CT
10 mg nicht verzichten kénnen, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Pravastatin hat keinen oder einen vernachléssigbaren
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. Beim Fahren eines Fahrzeuges oder Bedienen
von Maschinen sollten Sie jedoch berticksichtigen,

dass wahrend der Behandlung Schwindel auftreten kann.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Pravastatin-CT 10 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Pravastatin-CT 10 mg daher erst nach Rcksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Pravastatin-CT 10 mg ?
. einzunehmen? °

Nehmen Sie Pravastatin-CT 10 mg immer genau nach der
Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Esist sehr wichtig, dass Sie Pravastatin-CT 10 mg
einnehmen, solange es Ihnen Ihr Arzt verordnet.

Die vom Arzt verordnete Tagesdosis wird 1-mal tdglich,
vorzugsweise abends, mit oder ohne Essen eingenommen.

Hinweis:

Vor Behandlungsbeginn mit Pravastatin-CT 10 mg miissen
andere Ursachen fir die Erhohung der Cholesterinwerte
ausgeschlossen werden. Sie miissen eine cholesterinarme
Standarddiat beginnen und diese tber den gesamten
Behandlungszeitraum einhalten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Dosierung zur Senkung erhéhter Cholesterinwerte
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
10 - 40 mg Pravastatin-Natrium 1-mal taglich. Fir diese
Dosierungen stehen Tabletten mit geeigneter Wirkstarke
zur Verfligung. Die Dosierung mit 10 mg Pravastatin-
Natrium entspricht 1 Tablette Pravastatin-CT 10 mg.

Die therapeutische Wirkung setzt innerhalb 1 Woche ein,
und die volle Wirkung entfaltet sich innerhalb von

4 Wochen. Vor allem am Anfang der Behandlung sollten
die Blutfettwerte regelmdBig bestimmt und die Dosis von
Ihrem Arzt entsprechend angepasst werden. Die
Tageshdchstdosis betragt 4 Tabletten Pravastatin-CT

10 mg (entsprechend 40 mg Pravastatin-Natrium).

Dosierung zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-
bedingten Todesféllen oder Erkrankungen

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
40 mg Pravastatin-Natrium pro Tag.

Dosierung nach einer Organ-Transplantation

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
am Anfang der Behandlung 20 mg Pravastatin-Natrium
pro Tag. In Abhéngigkeit von den Blutfettwerten kann die
Dosierung unter sorgféltiger Uberwachung durch den
behandelnden Arzt bis auf 40 mg erhoht werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird flr Patienten,
die eine eingeschrénkte Nieren- oder Leberfunktion
aufweisen, eine Anfangsdosis von 10 mg Pravastatin-
Natrium pro Tag empfohlen. Die Dosierung kann Ihr Arzt
in Abhéngigkeit von den Blutfettwerten unter laufender
Kontrolle anpassen.

Altere Patienten
Wenn keine besonderen Risikofaktoren vorliegen, ist bei
alteren Menschen keine Dosisanpassung notwendig.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)

Fir Jugendliche (14 - 18 Jahre) betrdgt die tbliche
Dosierung 10 - 40 mg Pravastatin-Natrium, 1-mal taglich
als Einzeldosis. Fir Kinder (8 - 13 Jahre) werden maximal
20 mg Pravastatin-Natrium, 1-mal taglich als Einzeldosis
empfohlen, da hohere Dosierungen als 20 mg bei diesen
nicht gepriift wurden.

Bei der Anwendung von Pravastatin bei Madchen im
gebérfahigen Alter sind auch die Hinweise unter

2. ,Schwangerschaft” zu beachten.

Kombinationsbehandlungen

Bei Kombination mit einem Gallensdure-bindenden
Anionenaustauscherharz (Colestyramin, Colestipol) soll
Pravastatin-CT 10 mg mindestens 1 Stunde vor oder mehr
als 4 Stunden nach diesem eingenommen werden.

Wenn Sie gleichzeitig mit Ciclosporin (allein oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln, die die Immun-
abwehr unterdriicken) behandelt werden, betrdgt die
Anfangsdosis 20 mg Pravastatin-Natrium taglich.

Ihr Arzt wird die Dosis entsprechend dem Ansprechen
der Blutfettwerte und der Vertraglichkeit der Kombination
anpassen (siehe 2. unter ,Bei Einnahme von
Pravastatin-CT 10 mg mit anderen Arzneimitteln®).
Gegebenenfalls kann die Dosis auf 4 Tabletten
Pravastatin-CT 10 mg téglich (entsprechend 40 mg
Pravastatin-Natrium tdglich) erhéht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Pravastatin-CT 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Pravastatin-CT 10 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg
vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tagliche
Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung wie
verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, um die vergessene Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin-CT 10 mg
abbrechen

Die medikamentdse Behandlung erhohter Cholesterin-
werte im Blut ist in der Regel eine Dauerbehandlung.
Falls Sie die Behandlung mit Pravastatin-CT 10 mg
abbrechen mdchten, beispielsweise weil bei lhnen
Nebenwirkungen aufgetreten sind, sprechen Sie bitte
vorher in jedem Fall mit lhrem Arzt. Wenn Sie die
Behandlung eigenmdchtig abbrechen, besteht die Gefahr,
dass Ihre Cholesterinwerte wieder ansteigen und das
Risiko flir Herz- und GeféBkrankheiten steigt.

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

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

»"

Wie alle Arzneimittel kann Pravastatin-CT 10 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr héufig mehr als 1 Behandelter von 10

héufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschétzbar

Nervensystem
Gelegentlich: - Schwindel, Kopfschmerzen,
Schlafstrungen, Schlaflosigkeit.

Augen
Gelegentlich:  Sehstorungen (einschlieBlich
Verschwommensehen und Doppeltsehen).

Magen-Darm-Kanal

Gelegentlich: - Verdauungsstorungen/Sodbrennen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen,
Verstopfung, Durchfall, Bldhungen.

Haut

Gelegentlich:  Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht,
Stérungen am Haaransatz und der Haare
(einschlieBlich Haarausfall).

Nieren und Harnwege

Gelegentlich:  Stérungen beim Wasserlassen
(einschlieBlich schmerzhafter Harndrang
und erschwertes Wasserlassen, haufiges
Wasserlassen, vermehrtes nachtliches
Wasserlassen).

Geschlechtsorgane und Brust
Gelegentlich:  Sexualstorungen

Allgemeines und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich:  Miidigkeit

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen

In klinischen Studien wurde tber Auswirkungen auf die
Skelettmuskulatur berichtet, wie z. B. Schmerzen in der
Skelettmuskulatur einschlieBlich Gelenkschmerzen,
Muskelkrampfe, Myalgie, Muskelschwéche und erhéhte
Creatinkinase-Spiegel.

Leber und Galle
Erhéhungen der Leberfunktionswerte (Transaminasen)
wurden berichtet.

Zusétzlich zu den oben genannten Nebenwirkungen
wurden seit der Markteinftihrung von Pravastatin die
folgenden Nebenwirkungen beobachtet:

Nervensystem

Sehrselten:  Funktionsstérungen der peripheren Nerven
(Polyneuropathien), insbesondere bei
Einnahme (ber einen langen Zeitraum,
Empfindungsstorungen (Parasthesien).

Immunsystem )
Sehrselten:  schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Anaphylaxie), Haut- und Schleimhaut-
schwellungen (Angioddem), Lupus

erythematodes-dhnliches Syndrom.
Magen-Darm-Kanal

Sehrselten:  Entzindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis).

Leber und Galle

Sehrselten:  Gelbsucht, Leberentziindung (Hepatitis),

plotzlicher Leberzerfall (fulminante
Lebernekrose).

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen
Sehrselten:  Abbau und Zerfall von Skelettmuskeln
(Rhabdomyolyse), die mit akutem Nieren-
versagen infolge einer Ausscheidung des
roten Muskelfarbstoffs Myoglobin in den
Harn (Myoglobinurie) verbunden sein kann,
Muskelerkrankung (siehe 2. unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pravastatin-CT 10 mg ist erforderlich®).
Einzelfalle von Sehnenstorungen, manchmal erschwert
durch Sehnenriss.

Mdgliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

- Albtrdume

- Geddchtnisverlust

- Depressionen

- Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

- Blutzuckererkrankungen (Diabetes): Das Risiko fur die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Pravastatin-CT 10 mg uberwachen.

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten
Nebenwirkungen bei sich beobachten, informieren Sie
bitte umgehend Ihren behandelnden Arzt, insbesondere
wenn Sie unklare Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder
-schwéche bei zusatzlichem Fieber oder Krankheitsgefihl
empfinden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Pravastatin-CT 10 mg j{
. aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen I

Was Pravastatin-CT 10 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.

Jede Tablette enthalt 10 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Povidon K30, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat,
schweres Magnesiumoxid, Eisenoxidhydrat.

Wie Pravastatin-CT 10 mg aussieht und Inhalt der
Packung
Gelbe, langliche Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe.

Pravastatin-CT 10 mg ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin
info@ct-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im
Juni 2012

CT Arzneimittel wiinscht lhnen
gute Besserung!

Versionscode: Z12

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Juli 2013
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