FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pravastatin Sandoz

20 mg , 40 mq tabletter
Pravastatinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pravastatin Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Pravastatin Sandoz
3. Hur du anvander Pravastatin Sandoz

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Pravastatin Sandoz ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pravastatin Sandoz ar och vad det anvands
for

Pravastatin Sandoz ar ett kolesterolsankande lakemedel som tillhor
gruppen HMG-CoA reduktashammare (eller statiner), vilka verkar
genom att minska kroppens produktion av det "onda kolesterolet” (
LDL) och 6ka nivaerna av det "goda” kolesterolet (HDL). Kolesterol
ar ett fett som kan orsaka kranskarlssjukdom genom att det tapper
igen blodkarlen som forser hjartat med blod. Detta tillstand, kallat
aderforkalkning eller arterioskleros, kan leda till bréstsmartor (
angina pectoris), en hjartinfarkt (myocardial infarkt) eller stroke.
Om du har haft en hjartinfarkt eller har brostsmartor nar du vilar
(labil angina pectoris), hjalper Pravastatin Sandoz till att minska
risken for en ny hjartinfarkt eller stroke, oavsett dina
kolesterolhalter,

Om du har héga nivaer kolesterol, men inte haft nagon
kranskarlssjukdom, hjalper Pravastatin Sandoz till att minska risken
for dig att drabbas av kranskarlssjukdom eller hjartinfarkt i
framtiden.

Nar du anvander Pravastatin Sandoz kommer din lakare
rekommendera andra atgarder som en del av din behandling,
sasom fettsnal diet, motion och viktminskning.

Om du har gjort en organtransplantation och far medicin for att
forhindra att din kropp stoter bort transplantationen, sanker
Pravastatin Sandoz de 6kade fettnivaerna.

Pravastatinnatrium som finns i Pravastatin Sandoz kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
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produktinformation. Fraga lakare, apotek- eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras

instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Pravastatin Sandoz

Anvand inte Pravastatin Sandoz

® om du ar allergisk mot pravastatinnatrium eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6);

® om flera blodprover har visat funktionsstérningar i levern (hdga
nivaer av leverenzymer i blodet)
om du ar gravid eller det finns mojlighet att du blir gravid;
om du ammar (se avsnittet "Graviditet och amning”);
om du har leverproblem (se avsnitt 2: "Varningar och
forsiktighet”).

Fraga din ldkare om du &r osaker pa om du kan ta Pravastatin
Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Pravastatin Sandoz om du har eller har haft nagot av féljande:

Njursjukdom eller en underaktiv skoldkortel

Alkoholproblem (regelbundet drickande av mycket alkohol)
Du eller en nara slakting har en arftlig muskelsjukdom
Muskelbiverkningar orsakade av ett annat kolesterolsankande
lakemedel som statin eller ett lakemedel som tillhor gruppen
fibrater
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® Om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allman
muskelsvaghet, i vissa fall aven i de muskler som anvands vid
andning) eller okular myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 0gat) eftersom statiner ibland kan forvarra
tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se avsnitt 4)
Om du har haft nagra leverproblem
Om du har allvarlig lungfunktionsnedsattning
Om du tar ett lakemedel som kallas fusidinsyra (lakemedel mot
bakterieinfektioner) via munnen eller som injektion eller har
tagit det under de senaste 7 dagarna. Kombination av
fusidinsyra och Pravastatin Sandoz kan orsaka allvarliga
muskelproblem (rabdomyolys).

Om du har haft nagon av dessa sjukdomar kommer din doktor att
behdva ta ett blodprov fére och majligen ocksa under behandlingen
med Pravastatin Sandoz. Blodproverna kommer att anvandas till
att vardera din risk for muskelrelaterade biverkningar. Det kan
ocksa behova tas ett blodprov om du ar aldre an 70 ar for att
bestamma din risk for muskelbiverkningar.

Ga tillbaka till din ldkare sa snart som mojligt for en diskussion och
folj de rad du far.

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande
muskelsvaghet. Ytterligare tester och lakemedel kan behdvas for
att undersoka och behandla detta.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer lakaren att
kontrollera dig noggrant om du har diabetes eller |6per risk att fa
diabetes. Det ar mer troligt att du l6per risk att fa diabetes om du
har hdga blodsocker- och héga blodfettnivaer, ar éverviktig och har
hogt blodtryck.
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Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta
upptacks med ett enkelt test som identifierar 6kade nivaer av
leverenzymer i blodet. Av denna orsak ordinerar din lakare
vanligen detta blodprov (leverfunktionstest) fore och under
behandling med Pravastatin Sandoz.

Om du har oforklarlig muskelvark, -omhet, -svaghet eller -kramper
och tar statiner, kontakta din ldkare utan dréjsmal.

Tala ocksa om for din |dkare eller apotekspersonal om du har
ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester och lakemedel kan
behovas for att diagnostisera och behandla detta.

Barn och ungdomar (8-18 ar) med en arftlig
sjukdom som okar kolesterolnivan i blodet
(heterozygot familjar hyperkolesterolemi):

Hos barn fore puberteten bor nytta/risk av behandlingen noggrant
varderas av lakare innan behandling inleds.

Andra lakemedel och Pravastatin Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Det ar viktigt att du upplyser din l[akare om du redan behandlas
med nagot av foljande:

® andra kolesterolsankande |dkemedel sa kallade fibrater (t.ex.
gemfibrozil eller fenofibrat) och nikotinsyra). Kombinationen
kan Oka risken for muskelproblem.
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® |3kemedel som anvands for att justera eller anpassa
immunforsvaret t.ex. ciklosporin. Kombinationen kan o0ka
risken for biverkningar.

® antibiotikumen erytromycin, klaritromycin och roxitromycin.
Kombinationen kan medfdra en okad risk att utveckla
muskelbesvar.

® om du aven tar ett blodfettsankande lakemedel av resintyp,
som innehaller kolestyramin eller kolestipol, ska Pravastatin
Sandoz vanligen tas minst en timme fore eller fyra timmar
efter du tagit resinen. Detta pa grund av att resinen kan
minska upptaget av pravastatin om de tva lakemedlen tas for
tatt inpa varandra.

® rifampicin (antibiotikum). Kombinationen kan leda till dkade
pravastatinnivaer. Pravastatin Sandoz ska vanligen tas minst
tva timmar innan du tar rifampicin.

® kolkicin (lakemedel mot gikt). Kombinationen kan medféra en
okad risk for muskelproblem.,

® Jlenalidomid (lakemedel som paverkar immunsystemets
funktion). Kombinationen kan medfora en okad risk for
muskelproblem.

Om du tar lakemedel som anvands for behandling och
forebyggande av blodproppar, s.k. vitamin K-antagonister, ska du
tala om det for din lakare innan du tar Pravastatin Sandoz,
eftersom samtidig anvandning av vitamin K-antagonister med
Pravastatin Sandoz kan hoja resultaten av blodprover som anvands
for uppfoljning av behandling med vitamin K-antagonister.

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for behandling av en

bakterieinfektion, maste du tillfalligt sluta ta detta lakemedel. Din
lakare talar om for dig nar du tryggt kan boérja ta Pravastatin
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Sandoz igen. Samtidig anvandning av Pravastatin Sandoz och
fusidinsyra kan i sallsynta fall orsaka muskelsvaghet, -6mhet eller
-vark (rabdomyolys). Se avsnitt 4 for mer information om
rabdomyolys.

Pravastatin Sandoz med mat, dryck och alkohol

Pravastatin Sandoz kan tas med eller utan mat. Tala om for lakaren
om du regelbundet dricker stora mangder alkohol.
Om du ar osaker angaende detta f6lj din lakares rad.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Pravastatin Sandoz skall inte anvandas under graviditet. Lakarna
kommer att sarskilt ta hansyn till detta vid forskrivning av
lakemedlet till unga kvinnor som kan bli gravida och noggrant
forklara vilka risker som associeras med pravastatinbehandling.
Om du planerar att bli gravid eller om du har blivit gravid, maste
du informera din lakare och genast avsluta behandlingen (se
avsnitt 2: Anvand inte Pravastatin Sandoz).

Pravastatin Sandoz skall inte anvandas om du ammar, eftersom
Pravastatin Sandoz utsondras i modersmjolk (se avsnitt 2: Anvand
inte Pravastatin Sandoz).

Korformaga och anvandning av maskiner

Pravastatin Sandoz paverkar vanligen inte din formaga att framféra
fordon och anvanda maskiner. Vid bilkdrning och
maskinanvandning bér man emellertid tdnka pa att yrsel, dimsyn
eller dubbelseende kan upptrada under behandlingen.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Pravastatin Sandoz innehaller laktos och natrium

Pravastatin Sandoz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter (t.ex. laktos), bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Pravastatin Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Pravastatin Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Vuxna

Den vanliga dosen Pravastatin Sandoz ar 10-40 mg en gang
dagligen, helst pa kvallen.

Pravastatin Sandoz kan tas med eller utan mat. Tabletten bor tas
tilsammans med ett halvt glas vatten.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
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Anvandning till barn och ungdomar (8 till 18 ar) med heterozygot
familjar hyperkolesterolemi

Anvandning till barn och ungdomar (8-13 ar): Rekommenderat
dosintervall 4r 10-20 mg en gang dagligen.

Anvandning till barn och ungdomar (14-18 ar): Rekommenderat
dosintervall ar 10-40 mg en gang dagligen.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Den vanliga dosen ar 10 mg en gang dagligen for patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Organtransplantation
Den vanliga startdosen ar 20 mg en gang dagligen. Lakaren kan
oka dosen till 40 mg.

Andra lakemedel
Pravastatin Sandoz ska vanligtvis tas minst en timme fore eller fyra
timmar efter du tagit kolestyramin eller kolestipol.

Den vanliga startdosen for personer som anvander lakemedel som
reglerar eller anpassar immunfdrsvaret (t.ex. ciklosporin) ar 20 mg
en gang dagligen. Lakaren kan 6ka dosen till 40 mg.

Behandlingens langd

Din [akare berattar hur lange behandlingen med detta lakemedel
ska paga. Detta lakemedel ska anvandas regelbundet sa lange som
lakaren ordinerat, och detta kan vara en mycket lang tid. Sluta inte
ta ldkemedlet utan lakarens tillstand.
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Om du upplever att effekten av Pravastatin Sandoz ar for stark eller
for svag, prata med din lakare eller apotekspersonal.

Om du tar mera Pravastatin Sandoz an vad du
borde:

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Pravastatin Sandoz:

Om du glémmer en dos behdéver du inte vara orolig. Ta da bara den
vanliga dosen vid nasta dostillfalle. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Pravastatin Sandoz:

Tala alltid om for din lakare om du vill sluta med behandlingen.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Pravastatin Sandoz och kontakta din lakare sa snabbt som
mojligt om du upplever symptom sasom:

® svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga, 6gon eller svalg,
svarigheter att svalja, nasselutslag och svarigheter att andas,
yrsel. Dessa ar symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (
angioddem, anafylaxi) som maste behandlas omedelbart,
oftast pa sjukhus.
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oforklarlig eller ihallande muskelvark, -6mhet, -svaghet eller
-kramper, sarskilt om du samtidigt kanner dig sjuk eller har
feber. | mycket sallsynta fall kan muskelproblem vara allvarliga
(rabdomyolys) och leda till en allvarlig och eventuellt
livshotande njursjukdom.

gulfargning av huden eller 6gonvitorna och/eller dalig aptit och
allman sjukdomskéansla, buksmarta. Dessa ar symtom pa
allvarlig lever- och/eller bukspottkortelinflammation och snabb
forsamring av leverfunktionen.

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

yrsel, huvudvark, somnstorningar, somnloshet

synstérning (sasom dimsyn och dubbelseende)

mag- och tarmproblem sasom matsmaltningsbesvar,
halsbréanna, buksmartor eller obehag i buken, illamaende,
krakningar, diarré eller férstoppning och gasbildning
hudreaktioner sasom utslag och klada, nasselfeber (urticaria)
eller harbotten och harfoérandringar inklusive haravfall
forandrad urinering (sasom svarighet att tomma blasan, tata
urintdbmningar, nattlig urintrangning)

forsamrad sexuell funktion

trotthet

muskel- och ledvark

seninflammation som kan forsvaras p.g.a. senbristningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

11

okad hudkanslighet mot solljus
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® stickningar eller domningar i hander och fotter (som kan bero
pa att nervandarna paverkats)

® allergiskt tillstand med ledsmarta, utslag och feber (lupus
erythematosus)

® muskelsmarta eller -svaghet (myopati), inflammation i muskler
(myositis eller polymyositis)

® onormala blodprover: 6kad mangd transaminaser (en grupp
enzymer som finns naturligt i blodet), vilket kan vara ett
tecken pa leverproblem. Lakaren kan vilja gbra tester med
jamna mellanrum for att kontrollera detta.

® hud- och muskelinflammation (dermatomyosit).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

muskelsvaghet som ar ihallande
utslag, bl.a. lichenoida utslag
myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allman
muskelsvaghet, i vissa fall aven i de muskler som anvands vid
andning).

® okuldar myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
0gat).

Tala med lakare om du upplever svaghet i armar eller ben som
forvarras efter perioder av aktivitet, dubbelseende eller hangande
ogonlock, svarigheter att svalja eller andfaddhet.

Foljande biverkningar har rapporterats for vissa statiner (mediciner
av samma typ)

® mardrommar
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minnesforlust
depression
andningsbesvar inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet
eller feber

® diabetes - detta ar mer troligt om du har héga blodsocker- och
hoga blodfettnivaer, ar éverviktig och har hogt blodtryck.
Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta
lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pravastatin Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pravastatinnatrium.
20 mg: Varje tablett innehaller 20 mg pravastatinnatrium
40 mg: Varje tablett innehaller 40 mg pravastatinnatrium.

Ovriga innehallsamnen ar: mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat, vattenfri dinatriumfosfat, kroskarmellosnatrium,
natriumlaurylsulfat, povidon K25, jarnoxid (brun) (E172), kolloidal
vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

20 mq tabletter:
Ljusbrun, spracklig, oval, skarad pa bada sidorna och markt med “P
20" pa ena sidan.

40 mgq tabletter:
Ljusbrun, spracklig, oval, skarad pa bada sidorna och markt med “P
40" pa ena sidan.

Al/Al blister:
1,7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 100x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark

Tillverkare:
Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-08
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