INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pravastatinnatrium Teva 20 mg og 40 mg tabletter
pravastatinnatrium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Pravastatinnatrium Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pravastatinnatrium Teva
Sédan skal du tage Pravastatinnatrium Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oarLNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Pravastatin, det aktive stof i Pravastatinnatrium Teva, harer til en gruppe af lsegemidler, der kaldes
statiner, som virker ved at reducere hgjt kolesterolindhold i blodet. Kolesterol er et fedtstof (lipid), der
kan forarsage forsneevring i blodkarrene i hjertemusklen (koronar hjertesygdom).

Pravastatinnatrium Teva bruges:

o til at senke forhgjet kolesterolindhold i blodet, nar diaet, motion, vaegttab osv. ikke har hjulpet
tilstreekkeligt

e som supplement til dieet, hvis du har risiko for forsnaevring af blodkarrene i hjertet pa grund af
for hgjt kolesterolindhold i blodet

e til at nedsette risikoen for at fa endnu et hjerteanfald, hvis du tidligere har haft et hjerteanfald,
eller hvis du har haft anfald af brystsmerter (ustabil angina pectoris)

o til at seenke fedtstofferne (lipiderne) i blodet efter en organtransplantation.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE PRAVASTATINNATRIUM
TEVA

Tag ikke Pravastatinnatrium Teva

- hvis du er overfaglsom (allergisk) over for pravastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer

- hvis du har aktiv leversygdom, herunder uforklarlige unormale blodprgver for "transaminaser"
- hvis du er gravid, eller der er mulighed for, at du bliver gravid, eller hvis du ammer.



Veer ekstra forsigtig med at tage Pravastatinnatrium Teva

Forteel det til din leege, inden du begynder at tage denne medicin:

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du er over 70 ar

- hvis du tidligere har haft leverproblemer

- hvis du lider af for lavt stofskifte (hypothyroidisme)

- hvis du lider af en arvelig muskelsygdom, eller der har veeret sadan sygdom i familien

- hvis du tidligere har lidt af bivirkninger pa musklerne, mens du tog et andet kolesterolsenkende
leegemiddel, sdsom nikotinsyre (niacin), et statin eller et fibrat, f.eks. gemfibrozil

- hvis du har et problem med alkoholmisbrug (hvis du har et stort forbrug af alkohol)

- hvis du har alvorligt vejrtreekningssvigt.

Hvis du har lidt af nogle af disse problemer, skal leegen tage en blodprgve for og muligvis under
behandling med Pravastatinnatrium Teva for at bedgmme risikoen for at udvikle muskelrelaterede
bivirkninger.

Pravastatinnatrium Teva frarades generelt til bgrn, som endnu ikke er kommet i puberteten. Det er
heller ikke undersggt hos patienter med en ofte mere alvorlig arvelig form for forhgjet kolesterol, der
kaldes homozygot familizer kolesterolaemi.

Statiner, sdsom Pravastatinnatrium Teva, kan sommetider forarsage lungesygdom, iser ved
langtidsbrug. Du skal stoppe med at tage Pravastatinnatrium Teva og kontakte din leege, hvis du
udvikler kortandethed, tgr hoste, og din almene helbredstilstand forvaerres med treethed, veegttab og
feber.

Brug af anden medicin

Tal med din laege, hvis du tager noget af fglgende:

- en gruppe af kolesterolseenkende medicin, der kaldes fibrater, f.eks. fenofibrat eller gemfibrozil

- ciclosporin  (leegemiddel der nedsatter immunsystemet, og som bruges efter
organtransplantation)

- medicin, der kendes som galdesyrebindende leegemidler (en gruppe medicin, der forhindrer, at
galdesyre genoptages fra fordgjelsessystemet og saledes fremmer omdannelse af kolesterol til
galdesyre), f.eks. colestyramin, colestipol (se pkt. 3, hvis du ogsa tager et galdesyrebindende
leegemiddel)

- erythromycin og clarithromycin (antibiotika).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Pravastatinnatrium Teva sammen med mad og drikke og alkohol
Du bgr begraense din indtagelse af alkohol mest muligt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

Tag ikke Pravastatinnatrium Teva:

e hvis du er gravid eller ammer, eller hvis du planlegger at blive gravid.

e hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder (medmindre du bruger sikker praevention). Hvis du
bliver gravid, mens du tager Pravastatinnatrium Teva, skal du stoppe med at tage tabletterne, sa
snart du konstaterer, at du er gravid, og straks kontakte din laege.

Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Pravastatinnatrium Teva kan forarsage svimmelhed. Hvis du er pavirket af dette, ma du ikke kare bil
eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Pravastatinnatrium Teva
Pravastatinnatrium Teva indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE PRAVASTATINNATRIUM TEVA

Tag altid Pravastatinnatrium Teva ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
pa apoteket. Din lzege har fortalt dig om vigtigheden af fedtfattig kost samt at tage Pravastatinnatrium

Teva.

Voksne (herunder &ldre)

Forhgjet kolesterol
Den sa&dvanlige dosis er 10-40 mg én gang dagligt, helst om aftenen.

Til forebyggelse af forsnavring af blodkarrene i hjertet eller hjerteanfald
Den s&edvanlige dosis er 40 mg.

Efter organtransplantation
Den seedvanlige dosis er 20 mg.

Hvis du ogsa tager et galdesyrebindende lzegemiddel, sasom colestyramin eller colestipol, bar
Pravastatinnatrium Teva tages mindst én time far eller fire timer efter, at du har taget det
galdesyrebindende legemiddel. Dette skyldes, at optagelsen af Pravastatinnatrium Teva kan
blive pavirket af disse legemidler, hvis de tages for taet efter hinanden.

Lever- eller nyreproblemer
Hvis du har enten lever- eller nyreproblemer, kan din leege foreskrive en lavere dosis.

Born og teenagere fra 8-18 &r med mildt arveligt forhgjet kolesterol (heterozygot familiser
hyperkolesterolaemi)

Den saedvanlige dosis er 10 til 20 mg dagligt for bgrn fra 8-13 ar og 10 til 40 mg dagligt for
teenagere fra 14-18 ar.

Tabletterne skal synkes, helst med et glas vand. Pravastatinnatrium Teva kan indtages med
eller uden fade.

Hvis du har taget for meget Pravastatinnatrium Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller en anden, f.eks. et barn) har taget
flere Pravastatinnatrium Teva-tabletter, end der star i her, eller flere end legen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Medbring denne indlaegsseddel, eventuelt resterende
tabletter og beholderen, sa laegen kan se, hvilke tabletter der er indtaget.

Hvis du har glemt at tage Pravastatinnatrium Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det, medmindre det
nasten er tid til din naste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4.  BIVIRKNINGER
Pravastatinnatrium Teva kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hvis det fglgende sker for dig, skal du stoppe med at tage tabletterne og straks kontakte

din laege eller tage pa skadestuen:

e en overfglsomhedsreaktion (haevelse af ansigt eller hals, muskel- og ledsmerter,
naldefeber, feber, radme, kortandethed).

Dette er en meget alvorlig, men sjalden, bivirkning. Du kan have brug for omgéaende

lzegehjaelp eller indlzeggelse.

Kontakt din leege hurtigst muligt og stop med at tage Pravastatinnatrium Teva, hvis du

udvikler:

o uforklarlige eller vedvarende muskelsmerter, gmhed, svaghed eller kramper, is&r hvis du
samtidig faler dig utilpas eller har feber.

I meget sjeldne tilfelde kan dette udvikle sig og blive en alvorlig og muligvis livstruende
tilstand, der kaldes rhabdomyolyse.

De falgende bivirkninger er blevet indberettet i omtrent de viste hyppigheder:

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e hudreaktioner, sasom klge og udslet, eller hovedbunds- eller harproblemer, herunder

hartab

muskel- og ledsmerter

svimmelhed, traethed, hovedpine og sgvnforstyrrelser (herunder sgvnlgshed og mareridt)

problemer med synet, f.eks. slaret syn eller dobbeltsyn

bleereproblemer (smertefuld eller hyppig vandladning, gget vandladning om natten) og

seksualproblemer

e mave- og tarmproblemer, sasom mavebesvar, smerter, kvalme eller opkastning, diarré
eller forstoppelse og luft i maven.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e alvorligt udsleet med blaerer og ledsagende generel sygdom

leverproblemer, sasom leverbetendelse (hepatitis)

gulfarvning af huden og det hvide i gjnene

betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

faleproblemer, herunder en braendende og prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed,
som kan skyldes beskadigelse af nerveender

e isolerede tilfeelde af senelidelser eller -bristning

e stigning i niveauer af visse enzymer i kroppen.

De falgende bivirkninger er blevet rapporteret med nogle statiner: hukommelsestab,
depression og usadvanlige tilfeelde af vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste
og/eller kortandethed eller feber (interstitial lungesygdom), iseer ved langtidsbrug (se "Vaer
ekstra forsigtig med at tage Pravastatinnatrium Teva™ i pkt. 2 ovenfor).

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.



Bivirkninger, som ikke er nevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Pravastatinnatrium Teva efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at
beskytte mod fugt.

e Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pravastatinnatrium Teva indeholder:

- aktivt stof: pravastatinnatrium. Hver tablet indeholder 20 mg eller 40 mg
pravastatinnatrium.

- gvrige indholdsstoffer: lactose, vandfri, povidon (PVP K-30), crospovidon, vandfrit
calciumhydrogenphosphat (E341), natriumstearylfumarat, cellulose, mikrokrystallinsk
(E460) og croscarmellosenatrium (E466). Farvestofferne er gul jernoxid (E172) for 20
mg og Brilliant Blue FCF (E133) for 40 mg.

Udseende og pakningstarrelser
Tablet.

20 mg: lysegul, rund, svagt konveks tablet med en delekeerv pa begge sider. Tabletten kan
deles i lige store dele.

40 mg: lysegran, rund, svagt konveks tablet med en delekerv pa begge sider. Tabletten kan
deles i lige store dele.

Tabletterne kan deles i lige store dele.

Pravastatinnatrium Teva 20 mg tabletterne kan fas i pakningsstgrrelser med 10, 20, 28, 30, 50,
56, 84, 98, 100 og 200 tabletter og i hospitalspakninger pa 50 x 1 enhedsdosistabletter.

Pravastatinnatrium Teva 40 mg tabletterne kan fas i pakningsstarrelser med 14, 20, 28, 30, 50,
56, 84, 98, 100 og 200 tabletter og i hospitalspakninger pa 50 x 1 enhedsdosistabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

TEVA Denmark A/S
Parallelvej 10

2800 Kgs. Lyngby
Telefon: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Teva UK Ltd., Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG,

England

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets navn

Laegemidlets navn

Belgien

Pravastatine TEVA 10 mg, tabletten
Pravastatine TEVA 20 mg, tabletten
Pravastatine TEVA 40 mg, tabletten

Danmark

Pravastatinnatrium Teva 20 mg tabletter
Pravastatinnatrium Teva 40 mg tabletter

Frankrig

Pravastatine Teva 10 mg, comprimé
Pravastatine Teva 20 mg, comprimé
Pravastatine Teva 40 mg, comprimé

Holland

Pravastatinenatrium 10 mg Pharmachemie tabletten
Pravastatinenatrium 20 mg Pharmachemie tabletten
Pravastatinenatrium 40 mg Pharmachemie tabletten

Irland

Bystat 10 mg Tablets
Bystat 20 mg Tablets
Bystat 40 mg Tablets

Italien

Pravastatina Ratiopharm 10 mg Compresse
Pravastatina Ratiopharm 20 mg Compresse
Pravastatina Ratiopharm 40 mg Compresse

Norge

Pravastatin Teva 10 mg Tabletter
Pravastatin Teva 20 mg Tabletter
Pravastatin Teva 40 mg Tabletter

Portugal

Pravastatina Teva 10 mg Comprimidos
Pravastatina Teva 20 mg Comprimidos
Pravastatina Teva 40 mg Comprimidos

Spanien

Pravastatina Teva 10 mg, Comprimidos EFG
Pravastatina Teva 20 mg, Comprimidos EFG
Pravastatina Teva 40 mg, Comprimidos EFG

Sverige

Pravastatin Teva 10 mg tabletter
Pravastatin Teva 20 mg tabletter
Pravastatin Teva 40 mg tabletter

Tyskland

PRAVA-TEVA® 10 mg Tabletten
PRAVA-TEVA® 20 mg Tabletten
PRAVA-TEVA® 40 mg Tabletten

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i maj 2012.




