Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pravastatin - 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pravastatin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewen-
det?

Pravastatin - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren
(oder Statine) bezeichnet werden. Sie wirken, indem sie
die kdrpereigene Bildung von ,schlechtem® Cholesterin
verringern und die Spiegel des ,,guten” Cholesterins er-
hoéhen. Cholesterin ist ein Lipid, das durch Verengung
der BlutgefaBe, die das Herz mit Blut versorgen, eine
koronare Herzkrankheit verursachen kann. Dieses
Krankheitsbild, das als Arterienverkalkung oder Athero-
sklerose bezeichnet wird, kann zu Brustschmerz (Angi-
na pectoris), Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlag-
anfall fihren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder Brust-
schmerzen in Ruhe haben (instabile Angina pectoris),
verringert Pravastatin - 1 A Pharma das Risiko, einen
weiteren Herzinfarkt oder einen Schlaganfall zu erlei-
den, und zwar unabhéngig von Ihren Cholesterinspie-
geln.

Wenn Sie erhéhte Cholesterinspiegel, aber keine koro-
nare Herzkrankheit haben, verringert Pravastatin -
1 A Pharma das Risiko flir das Auftreten dieser Krank-
heit oder eines Herzinfarktes.

Wenn Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, wird
lhnen lhr Arzt weitere MaBnahmen im Rahmen |hrer
Behandlung empfehlen, wie z. B. fettarme Diat, kor-
perliche Betatigung und Gewichtsabnahme.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und Medika-
mente einnehmen, die verhindern, dass Ihr Kérper das
Transplantat abst6Bt, verringert Pravastatin - 1 A Pharma
erhohte Lipidspiegel.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Pravastatin - 1 A Phar-
ma beachten?

Pravastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie an einer akuten Lebererkrankung leiden
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®)

e wenn mehrere Blutuntersuchungen eine abnormale
Leberfunktion zeigen (erhdhte Leberenzymwerte im
Blut)

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie Nierenerkrankungen haben

e wenn Sie eine Schilddriisenunterfunktion haben

e wenn Sie Leberprobleme hatten

e wenn Sie oder ein Verwandter an einer erblichen
Muskelerkrankung leiden

e wenn Sie jemals an Muskelproblemen litten, die durch
ein anderes Cholesterin-senkendes Arzneimittel, wie
z. B. einem Statin oder einem Fibrat, hervorgerufen
wurden (siehe ,,Einnahme von Pravastatin - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

e wenn Sie regelmaBig groBere Mengen Alkohol trinken

e wenn Sie an schweren Atembeschwerden leiden

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure ein-
nehmen/lhnen solche Arzneimittel als Spritze verab-
reicht werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen
solche Arzneimittel eingenommen haben/lhnen sol-
che Arzneimittel als Spritze verabreicht wurden. Die
Kombination von Fusidinsdure und Pravastatin -
1 A Pharma kann zu lebensbedrohlichen Muskel-
problemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

Wenn bei lhnen eines dieser Probleme aufgetreten ist,
wird lhr Arzt vor und mdglicherweise wahrend der Be-
handlung mit Pravastatin - 1 A Pharma Blutuntersu-
chungen durchftihren muissen, um lhr Risiko fir mus-
kulére Nebenwirkungen einschétzen zu kénnen. Diese
Blutuntersuchungen sind bei lhnen mdglicherweise
auch erforderlich, wenn Sie Uber 70 Jahre alt sind.

Suchen Sie lhren Arzt sobald wie mdglich erneut auf,
um |hre Bedenken zu besprechen, und befolgen Sie
die Ratschlage, die Sie erhalten.

Waéhrend der Behandlung mit Pravastatin - 1 A Phar-
ma wird lhr Arzt Sie engmaschig Giberwachen, wenn
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder
das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkran-
kung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkran-
kung zu entwickeln besteht, wenn Sie erhohte Blut-
zucker- und Blutfettwerte haben, tUbergewichtig sind
und einen hohen Blutdruck haben.

Bei wenigen Menschen koénnen Statine Auswirkungen
auf die Leber haben. Dies kann durch einen einfachen
Test festgestellt werden, mit dem erhdhte Leberenzym-
werte im Blut bestimmt werden. Aus diesem Grund wird
Ihr Arzt gewdhnlich vor und wahrend der Behandlung mit
Pravastatin - 1 A Pharma eine Blutuntersuchung veran-
lassen (Leberfunktionstest).

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit einem Statin un-
geklarte Muskelschmerzen, -kréampfe, -empfindlichkeit
oder -schwéche haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwéche auftritt.
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustandes sind
moglicherweise weitere Untersuchungen und Arznei-
mittel notwendig.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin
1 A Pharma mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie:

e an schweren Atembeschwerden leiden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche (im Alter von 8-18 Jahren) mit
einer Erbkrankheit, die den Cholesterinspiegel im Blut
erhéht (heterozygote familidre Hypercholesterindmie):
Bei Kindern vor der Pubertét, sollte der Arzt Nutzen
und Risiko einer Behandlung vor Einleiten der Therapie
sorgféltig abwagen.

Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn
Sie bereits mit einem der folgenden Arzneimittel be-
handelt werden:

e andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die als
Fibrate bezeichnet werden (z. B. Gemfibrozil, Feno-
fibrat) und Nicotinsédure. Die Kombination kann das
Risiko fir die Entwicklung von Muskelproblemen er-
héhen.

e |ipidsenker vom Typ der Anionenaustauscherharze,
wie z. B. Colestyramin oder Colestipol. Pravasta-
tin - 1 A Pharma soll in der Regel mindestens 1 Stun-
de vor oder 4 Stunden nach der Einnahme des Ani-
onenaustauscherharzes eingenommen werden. Der
Grund hierfur ist, dass das Anionenaustauscherharz
die Absorption von Pravastatin - 1 A Pharma
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beeintrachtigen kann, wenn die beiden Arzneimittel
in zu engem Abstand eingenommen werden.

* Arzneimittel, die die Immunreaktion beeinflussen bzw.
unterdriicken, wie z. B. Ciclosporin. Die Kombination
kann das Risiko fur Nebenwirkungen erhéhen.

e Clarithromycin, Erythromycin und Roxithromycin
(Antibiotika). Die Kombination kann zu einem erhéhten
Risiko fiir das Auftreten von Muskelproblemen flihren.

¢ Rifampicin (Antibiotikum). Die Kombination kann zu
erhéhten Pravastatinwerten flhren. Pravastatin -
1 A Pharma sollte gewohnlich mindestens 2 Stun-
den vor der Einnahme von Rifampicin eingenommen
werden.

e Colchicin (zur Behandlung der Gicht). Die Kombi-
nation kann zu einem erhdhten Risiko fir das Auf-
treten von Muskelproblemen fiihren.

e Lenalidomid (Arzneimittel, das die Funktion lhres
Immunsystems beeinflusst). Die Kombination kann
zu einem erhoéhten Risiko fur das Auftreten von
Muskelproblemen fiihren.

Bevor Sie Pravastatin - 1 A Pharma einnehmen, teilen
Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Arzneimittel zur Behand-
lung und Vorbeugung von Blutgerinnseln, sogenannte
“Vitamin-K-Antagonisten” einnehmen. Denn die
gleichzeitige Einnahme von Vitamin-K-Antagonisten
mit Pravastatin - 1 A Pharma kann zu Erhéhung der
Ergebnisse von Bluttests flhren, die durchgefiihrt wer-
den, um die Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten
zu Uberwachen.

Wenn Sie Fusidinsdure zur Behandlung einer bak-
teriellen Infektion einnehmen miissen, miissen Sie
die Einnahme dieses Arzneimittels zeitweise unter-
brechen. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wann Sie
wieder mit der Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma beginnen kénnen. Die Einnahme von
Pravastatin - 1 A Pharma zusammen mit Fusidin-
saure kann selten zu Muskelschwache, Empfind-
lichkeit oder Schmerzen der Muskulatur fiihren
(Rhabdomyolyse). Mehr Informationen zu Rhabdo-
myolyse siehe Abschnitt 4.

Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit Alkohol

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie regelmaBig gro-
Bere Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie dirfen Pravastatin - 1 A Pharma wéahrend der

Schwangerschaft nicht einnehmen. Der Arzt wird die-
ses Arzneimittel nur unter besonderer Vorsicht Frau-
en im gebdrfahigen Alter verschreiben und lhnen die
potenziellen Risiken einer Pravastatin-Behandlung
wahrend einer Schwangerschaft genau erklaren. Falls
Sie planen, schwanger zu werden oder falls Sie
schwanger geworden sind, missen Sie die Einnahme
von Pravastatin - 1 A Pharma abbrechen und unver-
zliglich Ihren Arzt informieren (siehe Abschnitt 2 ,,Pra-
vastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den®).

Stillzeit

Sie durfen Pravastatin - 1 A Pharma wahrend der
Stillzeit nicht einnehmen, da Pravastatin - 1 A Phar-
ma in die Muttermilch ausgeschieden wird (sieche Ab-
schnitt 2 ,,Pravastatin - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Pravastatin - 1 A Pharma beeintrachtigt in der Regel
nicht lhre Verkehrsttichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Wenn bei Ihnen Schwindel,
verschwommenes Sehen oder Doppeltsehen wahrend
der Behandlung auftritt, vergewissern Sie sich, dass
Sie in der Lage sind, ein Fahrzeug oder Maschinen be-
dienen zu koénnen, bevor Sie dies tun.

Pravastatin - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Pravastatin - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer fettreduzierten Diét
beraten, die Sie wahrend des gesamten Behandlungs-
zeitraums einhalten sollten.

Pravastatin - 1 A Pharma werden 1-mal téglich, vor-
zugsweise abends, unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen
der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese
im Ganzen zu schlucken.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die
empfohlene Dosis:

Erwachsene
Zur Behandlung hoher Cholesterinwerte und anderer
Blutfettwerte
Die empfohlene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal taglich.

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal taglich.

Nach einer Organtransplantation

Ihr Arzt wird Ihnen eine Anfangsdosis von 1-mal taglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von lhrem Arzt auf
bis zu 40 mg erhdht werden.

Die tagliche Hochstdosis von 40 mg Pravastatin sollte
nicht tberschritten werden. Ihr Arzt wird lhnen mittei-
len, welche Dosis fiir Sie geeignet ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter
von 8-18 Jahren) mit einer bestimmten Erbkrank-
heit, die erhohte Cholesterinwerte verursacht (he-
terozygote familidre Hypercholesterindmie)

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im Alter

von 8-13 Jahren)
Die empfohlene Dosis betragt 10-20 mg 1-mal taglich.

Anwendung bei Jugendlichen (im Alter von 14-18 Jahren)
Die empfohlene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal taglich
(fir Madchen im gebarfahigen Alter siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft®).

Patienten mit Einschrdnkung der Nieren- oder Le-
berfunktion

Die ubliche Dosis bei Patienten mit maBiger bis schwe-
rer Einschrédnkung der Nieren- oder Leberfunktion be-
tragt 1-mal téglich 10 mg.

Einnahme anderer Arzneimittel

Dieses Arzneimittel sollte in der Regel mindestens
1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von
Colestyramin oder Colestipol eingenommen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, welche
die Immunantwort beeinflussen oder unterdriicken
(z. B. Ciclosporin), wird lhr Arzt lhnen eine Anfangs-
dosis von 1-mal téglich 20 mg verordnen. Die Dosis
kann von Ihrem Arzt auf bis zu 40 mg erhdht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird Sie Uber die Dauer der Behandlung mit
diesem Arzneimittel informieren. Dieses Arzneimittel
ist sehr regelmaBig und so lange einzunehmen, wie es
lhnen Ihr Arzt rat, auch wenn es sich um einen sehr
langen Zeitraum handelt. Beenden Sie lhre Behand-
lung nicht selbststandig.

Pravastatin - 1 A Pharma ist fir héhere Dosierungen
auch in den Starken 20 mg, 30 mg und 40 mg erhéltlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Pravastatin - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Pravastatin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn jemand versehentlich einige Tabletten schluckt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das nachste
Krankenhaus, um sich beraten zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie einfach die normale Dosis zur Ublichen
Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin - 1 A Phar-
ma abbrechen

Informieren Sie bitte stets lhren Arzt, wenn Sie die Be-
handlung abbrechen méchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr selten
auftreten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen):

Suchen Sie so bald wie méglich lhren Arzt auf und
beenden Sie die Einnahme von Pravastatin -
1 A Pharma, wenn bei Ihnen ungeklarte oder anhal-
tende Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, -emp-
findlichkeit, -schwéche oder -krampfe auftreten, vor
allem wenn Sie sich gleichzeitig unwohl fuhlen oder
Sie erhdhte Temperatur haben. In sehr seltenen Fallen
kénnen Muskelbeschwerden ernst sein (Rhabdomyo-
lyse) und zu einer ernsthaften und moglicherweise le-
bensbedrohlichen Nierenerkrankung fiihren.

Sie sollten die Einnahme von Pravastatin - 1 A Phar-
ma abbrechen und unverziiglich lhren Arzt aufsu-
chen, wenn bei lhnen eines der folgenden
Symptome auftritt:

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge,
Augen oder Rachen

Schwierigkeiten beim Schlucken

Ausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)
Atemschwierigkeiten

Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome ernsthafter
allergischer Reaktionen (Angioddem, Anaphylaxie),
die sofort behandelt werden missen, in der Regel in
einem Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

e Schlafstérungen, Schlaflosigkeit

e Schwindel, Kopfschmerzen, Miidigkeit

e Sehstdérungen wie z. B. Verschwommen- oder
Doppeltsehen

* Magen- und Darmprobleme wie z. B. Verdauungs-

stérungen, Sodbrennen, Ubelkeit, Magenschmer-

zen oder -beschwerden, Erbrechen, Durchfall, Ver-

stopfung, Bléhungen

Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag,

Nesselausschlag (Urtikaria) oder Kopfhaut- und

Haarprobleme, einschlieBlich Haarausfall

Blasenprobleme (schmerzhaftes und héaufigeres

Wasserlassen, nachtlicher Drang zum Wasserlas-

sen)

e Sexualstérungen

e Muskel- und Gelenkschmerzen

e Entzlindung der Sehnen, manchmal mit Sehnenriss
als Komplikation

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

e erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegentber Son-
nenlicht

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

e Storungen des Tastsinnes, wie z. B. brennende oder
kribbelnde Missempfindungen oder Taubheitsge-
fuhl, die Anzeichen fiir eine Schadigung von Nerven-
endigungen sein kdnnen

allergische Erkrankungen, die Gelenkschmerzen
hervorrufen kénnen, Hautausschlag und Fieber
(Lupus erythematodes), akute und schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktion (Anaphylaxie)
Leberprobleme die eine Gelbfarbung der Haut oder
des AugenweiBes hervorrufen kénnen und/oder
Appetitverlust und allgemeines Unwohlisein (Gelb-
sucht, Leberentziindung), schnell auftretender Ver-
lust der Leberfunktion, Bauchspeicheldriisenent-
zlindung (die Magenschmerzen hervorrufen kann)
Muskelschmerzen oder -schwache (Myopathie),
Muskelentziindung (Myositis, Polymyositis)

e abnormale Blutwerte: erhdhte Transaminasewerte
(eine Gruppe von Enzymen, die von Natur aus im
Blut vorkommen), die ein Anzeichen von Leberpro-
blemen sein kénnen. Mdglicherweise mdchte Ihr
Arzt regelméaBige Kontrollen durchfiihren, um diese
zu Uberprufen.

e Entzindung der Haut und der Muskeln (Dermato-
myositis)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar):

¢ anhaltende Muskelschwéche

e |eberversagen, das zum Tod fUhren kann

¢ Ausschlag einschlieBlich Lichenoid-Hautausschlag

e sehr starke Schmerzen oder Schwache der Muskeln
aufgrund von Stérungen des Immunsystems (im-
munvermittelte nekrotisierende Myopathie)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei einigen

Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet:

¢ Albtrdume

e Ged&chtnisverlust

e Depression

¢ Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Pravastatin - 1 A Pharma tberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Pravastatin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blisterstreifen nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Pravastatin - 1 A Pharma 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pravastatin-Natrium.
Jede Tablette enthélt 10 mg Pravastatin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Carboxymethylstérke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-Di-
hydrat (Ph.Eur.), Povidon K 30, Trometamol, Ei-
sen(ll)-hydroxid-oxid x H,O

Wie Pravastatin - 1 A Pharma 10 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Gelbe, langliche, konvexe Tablette mit seitlicher
Bruchkerbe, Pragung ,,P 10“.

Blister (AI/OPA/AI/PVC)
PackungsgroBen: 20, 50 und 100 Tabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

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

Italien: Pravastatina Angelini 10 mg compres-
se

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Mai 2018.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46234755



