FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pravastatin Teva

10 mg, 20 mg och 40 mg tabletter
pravastatinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Pravastatin Teva
3. Hur du tar Pravastatin Teva

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

1. Vad Pravastatin Teva ar och vad det anvands for

Pravastatin tillhnor en grupp lakemedel som kallas statiner (eller
HMG-CoA-reduktashammare). Det forhindrar produktionen av
kolesterol i levern och sanker nivaerna av kolesterol och andra
fetter (triglycerider) i din kropp. Nar det finns for héga nivaer av
kolesterol i blodet kan kolesterol inlagras pa vaggarna inuti
blodkarlen och blockera dem.

Denna process kallas aderforfettning eller arterioskleros och kan
leda till:

® brostsmarta (angina pectoris), nar ett blodkarl i hjartat delvis
ar blockerat
en hjartattack, nar ett blodkarl i hjartat ar helt blockerat
ett slaganfall/en stroke, nar ett blodkarl i hjarnan ar helt
blockerat.

Detta lakemedel anvands vid 3 situationer:

Vid behandling av héga nivaer av kolesterol och fett i blodet
Pravastatin Teva anvands for att sanka héga nivaer av "det onda
kolesterolet och héja nivaerna av "det goda” kolesterolet i blodet
nar andrad kost och motion inte gett tillracklig effekt

n

For att forhindra hjart-karlsjukdomar
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® Om du har héga nivaer av kolesterol i blodet och riskfaktorer
som forvarrar dessa sjukdomar (om du roker, ar dverviktig, om
du har héga blodsockernivaer eller hogt blodtryck, om du
motionerar lite). Pravastatin Teva anvands for att minska
risken att du ska fa en hjart- eller karlsjukdom.

® Om du redan har haft en stroke eller om du har smarta i
bréstet (instabil angina pectoris). Aven om du har normala
kolesterolnivaer anvands Pravastatin Teva for att minska risken
att du ska fa en ny hjartinfarkt eller stroke i framtiden.

Efter organtransplantation

Om du har fatt ett transplanterat organ och far lakemedel for att
forhindra att din kropp stoter bort transplantatet anvands
Pravastatin Teva for att minska forhojda nivaer av fetter i blodet.
Pravastatin som finns i Pravastatin Teva kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pravastatin
Teva

Ta inte Pravastatin Teva

® om du ar allergisk mot pravastatin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du ar gravid, forsoker bli gravid eller om du ammar (se
avsnitt "Graviditet och amning”)

® om du har nagon leversjukdom (aktiv leversjukdom)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-14 23:26



® om flera blodprover har visat pa onormal funktion hos din lever
(0kade nivaer av leverenzymer i ditt blod).

Varningar och forsiktighet

Du far lamna ett blodprov innan du bérjar behandlingen med
pravastatin, samt dven om du skulle fa symtom pa leverproblem
under tiden du tar pravastatin. Detta ar for att kontrollera hur bra
din lever fungerar. Din ldkare kan ocksa be dig att Iamna blodprov
under tiden du tar pravastatin for att kontrollera hur bra din lever
fungerar.

Hos vissa patienter kan pravastatin oka risken for biverkningar i
musklerna. Detta kan leda till smarta, 0omhet och svaghet i
musklerna. Din lakare kan ta ett blodprov for att undersdka hur
dina muskler fungerar fore och efter du startar din behandling med
Pravastatin Teva.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pravastatin
Teva om nagot av foljande galler dig, eftersom du da kan ha en
hogre risk for att fa biverkningar i musklerna:

om du har en njursjukdom
om du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

® om du har en leversjukdom eller alkoholproblem (dricker stora
mangder alkohol)
om du har en arftlig muskelsjukdom
om du har haft muskelbesvar orsakade av ett annat [akemedel
som hor till gruppen statiner (HMG-CoA-reduktashammare)
eller ett lakemedel som hor till gruppen fibrater.

® omdu ar aldre an 70 ar.
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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).

Vissa lakemedel kan oka risken for biverkningar i musklerna, se
avsnittet "Andra lakemedel och Pravastatin Teva”.

Om du tar, eller inom de senaste 7 dagarna har tagit, ett lakemedel
som heter fusidinsyra (ett lakemedel mot bakteriella infektioner)
via munnen eller via injektioner. Kombinationen av fusidinsyra och
Pravastatin Teva kan leda till allvarliga muskelproblem (
rabdomyolys).

Om du upplever oforklarliga muskelkramper eller muskelsmarta
under behandlingen ska du tala om detta for din lakare med en
gang. Tala dven om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har
en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester och ldkemedel kan
behovas 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 |6per risk att fa diabetes om du
har hdga blodsocker- och héga blodfettnivaer, ar éverviktig och har
hogt blodtryck.

Statiner som t.ex. Pravastatin Teva kan ibland orsaka
lungsjukdomar, sarskilt om de anvands under lang tid. Om du blir
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andfadd, far torrhosta och ditt allmantillstand forsamras (trétthet,
viktminskning och feber) ska du sluta att ta Pravastatin Teva och
kontakta din lakare.

Andra lakemedel och Pravastatin Teva

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Risken for muskelbesvar kan oka om Pravastatin Teva tas
tillsammans med nagot av dessa lakemedel:

® fibrater, t.ex. gemfibrozil eller fenofibrat (lakemedel som
sanker kolesterolhalterna i blodet)

® ciklosporin (ett lakemedel som hammar kroppens
immunforsvar)

® antibiotika sasom erytromycin eller klaritromycin (ldkemedel
for behandling av bakteriella infektioner)
kolkicin (anvands for behandling av gikt)
nikotinsyra (anvands for behandling av héga nivaer av
kolesterol i blodet)

® rifampicin (anvands for att behandla en infektion som kallas
tuberkulos)

® lenalidiomid (anvands for att behandla en typ av blodcancer
som kallas multipelt myelom)

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for att behandla en
bakterieinfektion maste du tillfalligt sluta ta detta lakemedel. Din
lakare kommer att saga till nar det ar sakert att ta Pravastatin Teva
igen. Anvandning av Pravastatin Teva tillsammans med fusidinsyra
kan i sallsynta fall leda till muskelsvaghet, 0mhet eller smarta (
rabdomyolys) Se mer information om rabdomyolys i avsnitt 4.
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Om du maste ta ett ldkemedel som anvands for att behandla och
forhindra bildandet av blodproppar, sa kallade "vitamin
K-antagonister”, tala da om detta for din ldkare innan du tar
Pravastatin Teva. Anvandningen av vitamin K-antagonister
samtidigt med Pravastatin Teva kan 6ka vardet pa blodprover som
anvands for att Overvaka behandlingen med vitamin K-antagonist
er.

Om du aven tar ett blodfettsankande lakemedel (av resintyp sasom
kolestyramin eller kolestipol) ska denna behandling tas minst en
timme fore eller fyra timmar efter du tagit resinen. Detta pa grund
av att resinen kan minska upptaget av Pravastatin Teva om de tva
lakemedlen tas for tatt inpa varandra.

Pravastatin Teva med mat och dryck

Detta [akemedel ska tas med eller utan mat, tillsammans med ett
halvt glas vatten. Du bér alltid halla din konsumtion av alkohol sa

minimal som mojligt. Om du ar bekymrad over hur mycket alkohol
du kan dricka under tiden du tar detta [akemedel bor du diskutera
detta med din lakare.

Graviditet och amning

Ta inte Pravastatin Teva om du ar gravid. Om du upptacker att du
ar gravid bor du informera din lakare omedelbart.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.
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Ta inte Pravastatin Teva om du ammar eftersom detta lakemedel
utsondras i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pravastatin paverkar vanligen inte din formaga att framféra fordon
och anvanda maskiner. Om du upplever yrsel, dimsyn eller
dubbelseende under behandlingen se till att du ar i skick att kora
bil eller anvanda maskiner innan du forsoker gora detta.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. 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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Pravastatin Teva innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du anvander detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Pravastatin Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Din lakare kommer att rekommendera en fettsnal diet som du bor
fortsatta med under hela behandlingsperioden

Pravastatin Teva kan tas med eller utan mat med ett halvt glas
vatten.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

® Vid behandling av héga nivaer av kolesterol och fett i blodet:
den vanliga dosen ar 10-40 mg en gang dagligen, helst pa
kvallen.

® For att forhindra hjart- karlsjukdomar: den vanliga dosen ar 40
mg en gang dagligen, helst pa kvallen.

Den hogsta dagliga dosen pa 40 mg pravastatin ska inte
overstigas. Din lakare ska beratta vilken dos som ar lamplig for dig.

Barn (8-13 ar) och ungdomar (14 till 18 ar) med mild form av
arftligt forhojt kolesterolvarde (heterozygot familjar
hyperkolesterolemi)

Vanlig dos &r 10-20 mg dagligen for barn mellan 8-13 ar och 10-40
mg dagligen for ungdomar i aldern 14-18 ar.

Efter organtransplantation

Din lakare kan forskriva en startdos pa ungefar 20 mg en gang
dagligen. Dosen kan justeras upp till 40 mg av din lakare.
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Om du aven tar ett lakemedel som hammar ditt immunforsvar
(ciklosporin) kan din ldkare forskriva en stardos pa 20 mg en gang
dagligen. Dosen kan justeras upp till 40 mg av din lakare.

Om du lider av njursjukdom eller svar leversjukdom kan din lékare
forskriva en lagre dos av Pravastatin Teva till dig.

Behandlingens langd

Din lakare kommer att beratta hur lange behandlingen med
Pravastatin Teva ska paga. Detta lakemedel maste tas mycket
regelbundet och under sa lang tid som din lakare rekommenderar,
aven om det ar under en mycket lang tid.

Om du har tagit for stor mangd av Pravastatin
Teva

Om du fatt i dig fér 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 Teva

Om du glomt att ta en dos ska du bara ta nasta dos nar det ar dags
for den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Om foljande intraffar, sluta ta tabletterna och tala genast om detta
for lakare, eller bege dig till akutmottagningen pa narmaste
sjukhus:

® en allergisk reaktion (svullnad av ansikte eller hals, muskel-
och ledsmarta, utslag, feber, rodnad, andfaddhet).

Detta ar en mycket allvarlig men sallsynt biverkning. Du kan
behdva omedelbar lakarvard.

Kontakta lakare sa snabbt som méjligtoch sluta genast ta
Pravastatin Teva om du utvecklar:

® nagon ofdrklarlig eller ihallande muskelsmarta, 6mhet, svaghet
eller kramper, speciellt om du samtidigt kédnner dig dalig eller
har hog feber.

| mycket sallsynta fall kan detta utvecklas till ett allvarligt och
potentiellt livshotande tillstand som kallas rabdomyolys.

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare):

® yrsel, trétthet, huvudvark och smnstorningar, inklusive
somnloshet

® dimsyn eller dubbelseende
matsmaltningsbesvar, illamaende, krakningar, buksmartor eller
obehag, diarré eller forstoppning och gasbildning

® klada, akne, nasselutslag, hudutslag, problem med harbotten
och har (inklusive haravfall);
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® Dblasbesvar (smartsam eller tat blastdmning, man maste kissa
pa natten) och sexuella svarigheter

® muskel- och ledsmarta, inflammation i senor, vilket kan
kompliceras av bristingar i senor.

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvéandare):

® hudkanslighet for solljus

Foljande biverkningar ar mycket sallsynta (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvandare):

® kanselproblem inklusiver brinnande eller stickande kansla eller
domning och kanslobortfall, vilket kan indikera skador pa
nerverna;

® en allvarlig hudsjukdom (ett syndrom liknande lupus
erythematosus);

® inflammation i lever eller bukspottkértel, gulsot (kdnns igen pa
qulfargning av huden och dgonvitorna); leverceller som dor
mycket snabbt (fulminant levernekros)

® inflammation i en eller flera muskler som leder till smarta eller
svaghet i musklerna (myosit eller polymyosit eller
dermatomysoit); smarta eller svaghet i muskler

® (Okning av transaminaser (en grupp enzymer som forekommer
naturligt i blodet) vilket kan vara ett tecken pa leverproblem.
Din lakare kan vilja gora tester med jamna mellanrum for att
kontrollera detta.
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Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal
anvandare):

muskelsvaghet som ar inhallande

leversvikt

muskelruptur

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allman
muskelsvaghet, i vissa fall aven i de muskler som anvands vid
andning)

® okular 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.

Om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga eller om du lagger
marke till biverkningar som inte namns i denna bipacksedel,
kontakta vanligen din lakare eller apotekspersonal.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra statiner
(lakemedel av samma typ)

mardrommar

minnesforlust

depression

andninsproblem inklusive kvarstaende hosta och/eller andndd
eller feber

® diabetes.Detta ar mer sannolikt om du har héga nivaer av
socker och fetter i blodet, ar overviktig och har hogt blodtryck.
Din lakare kommer att kontrollera dig under tiden du tar detta
lakemedel.
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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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pravastatin Teva ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalforpackningen.
Fuktkansligt.

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. En tablett
innehaller 10, 20 eller 40 mg pravastatinnatrium.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® OQvriga innehallsamnen ar laktos, povidon (PVP K-30),
krospovidon, kalciumvatefosfat (E341), natriumstearylfumarat,
mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E466).
Tabletterna innehaller daven fargamnen enligt féljande; 10 mg -
rod jarnoxid (E172), 20 mg - gul jarnoxid (E172), 40 mg -
kinolingult (E104) och briljantblatt (E133).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tablett

10 maq:

Rosa, flackig, rund, svagt konvex tablett med brytskara pa bada
sidor. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Pravastatin Teva 10 mg finns tillganglig i forpackningar med 20,
28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 och 200 tabletter och
sjukhusforpackning med 50 x1 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

20 mg:

Ljusgul, rund, svagt konvex tablett med brytskara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Pravastatin Teva 20 mg finns tillganglig i forpackningar med 10,
20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 och 200 tabletter och
sjukhusforpackning med 50 x 1 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

40 mg:

Ljusgrén, rund, svagt konvex tablett med brytskara pa bada sidor.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.
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Pravastatin Teva 40 mg finns tillganglig i forpackningar med 14,
20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 och 200 tabletter och
sjukhusforpackning med 50 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederlanderna
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen,

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-04

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-14 23:26



