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D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pravastatin AL 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Pravastatin-Natrium 20 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Pravastatin AL 20 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Pravastatin AL 20 mg beachten?

3. Wie ist Pravastatin AL 20 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Pravastatin AL 20 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Pravastatin AL 20 mg und wofiir

wird es angewendet?

Pravastatin-Natrium, der Wirkstoff von Pravastatin AL

20 mg, gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die

Statine genannt werden und ihre Wirkung durch Sen-

kung hoher Cholesterinwerte im Blut entfalten. Choles-

terin ist ein Blutfett (Lipid), das eine Verengung der

HerzkranzgeféBe (Koronare Herzkrankheit) verursachen

kann.

Pravastatin AL 20 mg wird angewendet:

— um einen hohen Cholesterinspiegel im Blut zu senken,
wenn MaBnahmen wie Diat, korperliche Bewegung
oder Gewichtsreduktion keine ausreichende Wirkung
zeigen.

— als Ergénzung zu lhrer Didt, wenn bei lhnen die Gefahr
besteht, dass sich durch zu viel Cholesterin in lhrem
Blut eine Verengung der HerzkranzgefaBe entwickelt.

— um die Gefahr zu senken, einen weiteren Herzinfarkt
zu bekommen, wenn Sie bereits einen Herzinfarkt
hatten oder an anfallsartigen starken Schmerzen im
Brustkorb (instabile Angina pectoris) leiden.

— um die Blutfettwerte (Lipidspiegel) nach einer Organ-
transplantation zu senken.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Pravastatin AL 20 mg beachten?

Pravastatin AL 20 mg darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Prava-
statin-Natrium oder einen der sonstigen Bestandteile
von Pravastatin AL 20 mg sind.

— wenn Sie an einer Lebererkrankung in einem aktiven
Stadium leiden oder die Werte Ihrer Leberfunktions-
tests ohne erkennbaren Grund anhaltend erhoht sind.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prava-

statin AL 20 myg ist erforderlich

— wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden oder eine
Lebererkrankung in Ihrer Vorgeschichte haben.

— wenn Sie regelméBig groBe Mengen Alkohol trinken.

— wenn Sie an Schilddriisenunterfunktion leiden.

— wenn Sie gleichzeitig andere Medikamente zur Sen-
kung der Blutfettwerte (Fibrate) anwenden.

— wenn Sie wahrend einer friiheren Behandlung mit
Medikamenten zur Senkung der Blutfettwerte Mus-
kelbeschwerden hatten oder irgendjemand in lhrer
Familie an einer angeborenen Muskelerkrankung
leidet.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat bevor Sie

Pravastatin AL 20 mg einnehmen, wenn Sie unter fol-

genden Beschwerden leiden:

— Wenn Sie schwerwiegende Atemwegserkrankungen/
Probleme mit der Atmung haben. Suchen Sie Ihren
Arzt auf, wenn dies auf Sie zutrifft oder in der Vergan-
genheit auf Sie zugetroffen hat.

— Wenn Sie wahrend der Behandlung an Muskelschwé-
che oder Muskelkrampfen leiden oder wenn be-
stimmte Korperstellen ungewohnlich empfindlich auf
Beriihrung reagieren.

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie
wéhrend der Einnahme von Pravastatin AL 20 mg
unerklérliche Muskelschmerzen, Muskelschwéche
oder Muskelkrampfe bemerken, inshesondere
wenn diese Beschwerden von Miidigkeit und Fieber
begleitet sind. Diese Beschwerden konnen durch
die Einnahme von Pravastatin AL 20 mg verursacht
sein.

Falls erforderlich, wird Ihr Arzt méglicherweise ent-
scheiden, die Behandlung abzubrechen. Pravastatin AL
20 mg sollte nicht eingenommen werden, wenn Sie
an einer Muskelerkrankung leiden oder wenn es bei
Ihnen zu Nierenproblemen kommt, die wahrscheinlich
eine Folge einer Zerstorung von Muskelgewebe sind,
die mit Muskelkrampfen, Fieber und rotbrauner Fér-
bung des Urins einhergeht (Rhabdomyolyse).

Kinder

Kinder unter 8 Jahren sollten dieses Arzneimittel nicht

einnehmen, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei dieser

Patientengruppe nicht nachgewiesen ist.

Bei Einnahme von Pravastatin AL 20 mg mit anderen
Arzneimitteln

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

Wenn Sie Pravastatin AL 20 mg zusammen mit be-
stimmten anderen Arzneimitteln anwenden, kann die
Wirkung entweder von Pravastatin AL 20 mg oder des
anderen Arzneimittels oder von beiden Arzneimitteln
beeinflusst werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden
oder bis vor kurzem angewendet haben:

— Gemfibrozil und Fenofibrat (als Fibrate bekannte
Arzneimittel, die die Fettspiegel im Blut senken). Die
gleichzeitige Anwendung mit Pravastatin-Natrium,
dem Wirkstoff von Pravastatin AL 20 mg, kann zu
(teilweise schwerwiegenden) Muskelerkrankungen
flihren.

— Colestyramin und Colestipol (Arzneimittel zur Be-
handlung eines hohen Cholesterinspiegels). Die Wir-
kung von Pravastatin-Natrium wird bei gleichzeitiger
Anwendung mit einem dieser Arzneimittel abge-
schwécht.

— Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Im-
munsystems). Die Wirkung von Pravastatin-Natrium
wird bei gemeinsamer Anwendung erheblich ver-
stérkt.

— Erythromycin und Clarithromygin. Diese Antibiotika
verstarken die Wirkung von Pravastatin-Natrium.

Bei Einnahme von Pravastatin AL 20 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Bis zur Beendigung Ihrer Behandlung mit Pravastatin AL
20 mg sollten Sie am besten keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit dirfen Sie
Pravastatin AL 20 mg nicht einnehmen.

Wéhrend der Schwangerschaft wird der Wirkstoff
Pravastatin-Natrium das ungeborene Kind sehr wahr-
scheinlich schadigen. Wahrend der Stillzeit gehen gerin-
ge Mengen des Wirkstoffs in die Muttermilch (iber, was
die Gesundheit des Sauglings gefahrden kann.

Vor Beginn der Einnahme von Pravastatin AL 20 mg
miissen Sie lhren Arzt dariiber informieren:

— ob Sie schwanger sind

— oder ob Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.
Méadchen und Frauen im gebérfahigen Alter miissen
zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden.

Wenn Sie jedoch wéhrend der Behandlung schwanger
werden, missen Sie die Einnahme von Pravastatin AL
20 mg beenden und sich von Ihrem Arzt beraten lassen.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Pravastatin AL 20 mg hat im Allgemeinen keinen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen. Sie konnen sich jedoch etwas
schwindelig fiihlen. Stellen Sie sicher, dass Sie in diesem
Fall noch in der Lage sind, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Pravastatin AL 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Pravastatin AL 20 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Pravastatin AL 20 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Pravastatin AL 20 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Nehmen Sie Pravastatin AL 20 mg 1-mal t4glich vorzugs-
weise abends ein. Sie konnen die Tabletten entweder zu
einer Mahlzeit oder unabhédngig davon einnehmen.
Schlucken Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit
(z.B. mit 1 Glas Wasser).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis

Zur _Senkung_eines erhdhten Cholesterinspiegels im

Blut

— 1-mal téglich ¥2 bis 2 Tabletten Pravastatin AL 20 mg
(entspr. 10 bis 40 mg Pravastatin-Natrium). Die ma-
ximale Tagesdosis betragt 2 Tabletten Pravastatin AL
20 mg (entspr. 40 mg Pravastatin-Natrium).

Zur Verhiitung_von Erkrankungen des Herzens und der

GefaBe

— 1-mal taglich 2 Tabletten Pravastatin AL 20 mg (ent-
spr. 40 mg Pravastatin-Natrium).

Nach einer Transplantation

— 1-mal t4glich 1 Tablette Pravastatin AL 20 mg (entspr.
20 mg Pravastatin-Natrium). Die Dosierung kann auf
bis zu 2 Tabletten Pravastatin AL 20 mg (entspr.
40 mg Pravastatin-Natrium) gesteigert werden.

Kinder und Jugendliche mit einem angeborenen erhéh-
ten Cholesterinspiegel im Blut (heterozygote familidre
Hypercholesterindmie)

Fir Kinder und Jugendliche von 8 bis 13 Jahren betragt
die empfohlene Dosis 1-mal téglich %2 bis 1 Tablette
Pravastatin AL 20 mg (entspr. 10 bis 20 mg Pravastatin-
Natrium).




Fiir Jugendliche von 14 bis 18 Jahren betrédgt die emp-
fohlene Dosis 1-mal tiglich 12 bis 2 Tabletten Pravastatin
AL 20 mg (entspr. 10 bis 40 mg Pravastatin-Natrium).
Altere Patienten

Fiir diese Patientengruppe ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Es kann die gleiche Dosierung angewendet
werden wie fiir erwachsene Patienten.
Dosisanpassung_bei Nieren- oder Leberfunktionsstorung
Die Anfangsdosis betrdgt 1-mal taglich 72 Tablette
Pravastatin AL 20 mg (entspr. 10 mg Pravastatin-Natrium).
Die Dosierung kann je nach Erfordernis angepasst wer-
den.

Gleichzeitige Anwendung_mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel mit
den Wirkstoffen Colestyramin oder Colestipol (Arznei-
mittel zur Behandlung hoher Cholesterinspiegel) sollten
Sie Pravastatin AL 20 mg mindestens eine Stunde vor
oder vier Stunden nach diesen Arzneimitteln einneh-
men.

Wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Giclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems) anwenden, betrdgt die Anfangs-
dosis 1-mal taglich 1 Tablette Pravastatin AL 20 mg
(entspr. 20 mg Pravastatin-Natrium). Diese Dosis kann
auf bis zu 2 Tabletten Pravastatin AL 20 mg (entspr.
40 mg Pravastatin-Natrium) erhéht werden.

Folgen Sie diesen Anweisungen es sei denn, lhr Arzt hat
Ihnen etwas anderes geraten. Denken Sie immer daran,
Ihr Arzneimittel einzunehmen.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Pravastatin AL
20 mg einnehmen sollen. Dies hangt von lhrer Erkran-
kung ab.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Prava-
statin AL 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Pravastatin AL 20 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
jemand die Tabletten versehentlich geschluckt hat,
nehmen Sie bitte sofort mit Inrem Arzt oder Apotheker
Kontakt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin AL 20 mg
vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal eine
Dosis vergessen haben. Nehmen Sie einfach Ihre iibliche
Dosis zum nachsten félligen Einnahmezeitpunkt. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin AL 20 mg
Filmtabletten abbrechen

Nehmen Sie Pravastatin AL 20 mg so lange ein, wie es
Ihr Arzt verordnet hat. Wenn Sie die Behandlung abbre-
chen, konnen Ihre Cholesterinwerte wieder ansteigen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann Pravastatin AL 20 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Allgemeinen sind diese Nebenwirkungen
leicht und voriibergehend.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen bei den Patien-
ten wéhrend der Behandlung auftreten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Héufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstorun-

gen, Schlafmangel.

Sehr selten: Missempfindungen mit Taubheit und Krib-

beln (Pardsthesien) konnen auftreten, was ein Zeichen

einer Schadigung der Nerven sein kann (periphere Poly-

neuropathie).

Héufigkeit nicht bekannt: Alptrdume, Gedéchtnisverlust,

Depression.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Haufigkeit nicht bekannt: Probleme beim Atmen, ein-

schlieBlich anhaltender (persistierender) Husten und/

oder Atemnot oder Fieber (interstitielle Lungenerkran-

kung).

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstorungen (Verschwommensehen oder

Doppeltsehen).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Verdauungsstorungen_(Dyspepsie) oder

Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen,

Verstopfung, Durchfall, Blahungen.

Sehr selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-

kreatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht,

Kopfhaut- und Haarprobleme (einschlieBlich Haaraus-

fall).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Storungen beim Wasserlassen, wie z.B.

Schmerzen, haufiges Wasserlassen, vermehrtes nacht-

liches Wasserlassen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-

driise

Gelegentlich: Gestorte Sexualfunktionen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-

reichungsort

Gelegentlich: Miidigkeit.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-

kungen

Haufig: Empfindliche Muskeln und Knochen, Gelenk-

schmerzen (Arthralgie), Muskelkrampfe, Muskelschmer-

zen (Myalgie) und Muskelschwéche.

Sehr selten: Entziindung eines Muskels, Zerstorung von

Skelettmuskelfasern (Rhabdomyolyse), die mit akutem

Nierenversagen einhergehen kann.

In einigen Fallen Sehnenschéadigungen, manchmal mit

Sehnenriss.

Wenn eines dieser Symptome wéhrend der Einnahme
von Pravastatin AL 20 mg bei lhnen auftritt, wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt, denn Erkrankungen der
Muskulatur kénnen unter Umstanden schwerwiegend
sein (siehe auch Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor der
Einnahme von Pravastatin AL 20 mg beachten?*).

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Vermehrte Bildung von Leberenzymen.

Sehr selten: Gelbliche Verfarbung von Haut (Gelbsucht),
Geweben und Korperfliissigkeiten, Leberentziindung
(Hepatitis), plotzliche rasche Zerstorung des gesamten
Lebergewebes (Lebernekrose).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Angio-
ddem, Anaphylaxie), wie z.B. schwere allergische Reak-
tionen mit Schwellungen des Gesichts, der Zunge und
der Luftrohre (Odeme), was zu groBen Problemen beim
Atmen fiihren kann. Dies ist eine sehr seltene Reaktion,
die schwerwiegend sein kann. Suchen Sie in diesem
Fall sofort einen Arzt auf.

Eine bestimmte Art von chronischer Hauterkrankung
(Lupus-ahnliches Syndrom).

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

5. Wie ist Pravastatin AL 20 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tiber 25°C aufbewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren!

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Pravastatin AL 20 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.

1 Filmtablette enthdlt 20 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristal-
line Cellulose, Copovidon, Croscarmellose-Natrium,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 8000, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Filmiberzug: Hyprolose, Hypromellose, Macrogol 400,
Macrogol 3350.

Wie Pravastatin AL 20 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Gelbe, kapselférmige Filmtablette mit Einkerbung und
der Markierung ,,20“ auf einer Seite.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt werden.
Pravastatin AL 20 mg ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
Februar 2009

0209-02

9231904 1101 40053351



