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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PRAVATOR, 20 mg, tabletki
PRAVATOR, 40 mg, tabletki

Pravastatinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pravator i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pravator
Jak stosowac lek Pravator

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pravator

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Pravator i w jakim celu si¢ go stosuje

Pravator nalezy do grupy lekow zwanych statynami (albo inhibitorami reduktazy HMG-CoA).
Zapobiega produkcji cholesterolu przez watrobg i wskutek tego obniza stezenie cholesterolu i innych
thuszczow (triglicerydow) w organizmie. Jezeli stezenie cholesterolu we krwi jest zbyt wysokie, odktada si¢
on na $cianach naczyn krwionosnych i zatyka je.

Ten stan jest okreslany jako stwardnienie tetnic albo miazdzyca tetnic i moze prowadzié¢ do:

o bolow w Klatce piersiowej (dusznica bolesna), kiedy naczynie krwionosne w sercu jest czeSciowo
zatkane

o zawalu serca (zawatu mig$nia sercowego), kiedy naczynie krwiono$ne w sercu jest catkowicie zatkane

e udaru (epizodu naczyniowo-mozgowego), kiedy naczynie krwiono$ne w mozgu jest catkowicie zatkane

Lek jest stosowany:

W leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu i thuszczéw we Krwi

Lek Pravator stosuje si¢ w celu obnizenia wysokiego stezenia ,,ztego” cholesterolu i podwyzszenia st¢zenia
,,dobrego” cholesterolu we krwi, w przypadku, kiedy nie udaje si¢ tego osiagna¢ w wyniku zmiany diety i
aktywnosci fizycznej.

W zapobieganiu chorobom serca i naczyn krwionosnych

e W przypadku wysokiego stezenia cholesterolu we krwi i czynnikow ryzyka sprzyjajacych tym
chorobom (jezeli pacjent pali papierosy, ma nadwage, wysokie stgzenie cukru we krwi lub wysokie
ci$nienie krwi, jest mato aktywny fizycznie), lek Pravator stosuje si¢ w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia chordb serca i naczyn krwiono$nych i zmniejszenia ryzyka zgonu z powodu tych chorob.

e Jesli u pacjenta wezesniej wystapil udar lub jezeli wystgpujg bole w klatce piersiowej (niestabilna
dusznica bolesna), nawet jesli stgzenie cholesterolu we krwi jest prawidtowe, lek Pravator stosuje si¢
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia kolejnego zawatu serca lub udaru w przysztosci i zmniejszenia
ryzyka zgonu z powodu tych choréb.
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Po przeszczepieniu narzadéw
Jezeli pacjent ma przeszczepiony narzad i otrzymuje leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu przez
organizm, lek Pravator stosuje si¢ do obnizenia podwyzszonego st¢zenia ttuszczow we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pravator

Kiedy nie stosowa¢ leku Pravator

o jesli pacjent ma uczulenie na prawastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o jesli pacjentka jest w cigzy, planuje zajs¢ w ciazg lub karmi piersig (patrz punkt 2. ,,Cigza,
karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).

e jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby (aktywna choroba watroby).

e jezeli w kilku badaniach krwi stwierdzono zaburzenia funkcji watroby (zwigkszong aktywno$¢
enzymow watrobowych we krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowa¢ lekarza o wszelkich problemach

zdrowotnych wystepujacych obecnie lub w przeszlosci, takich jak:

 choroba nerek

e niedoczynno$¢ tarczycy

e choroba watroby lub naduzywanie alkoholu (picie duzych ilosci alkoholu)

e schorzenia mig$ni spowodowane chorobg dziedziczng

o dolegliwosci ze strony migsni wywotane przez inny lek nalezacy do grupy statyn (leki z grupy
inhibitorow reduktazy HMG-Co0A) lub do grupy okreslanej jako fibraty (patrz punkt 2 ,,Pravator
a inne leki”)

Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pravator
oraz jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zaburzenia czynnos$ci watroby podczas
przyjmowania tego leku. Pozwoli to na oceng czynnosci watroby.

Lekarz moze rowniez zleci¢ wykonanie badan krwi, aby oceni¢ czynno$¢ watroby po rozpoczeciu
przyjmowania leku Pravator.

U niektérych pacjentow ryzyko zerwania mie$ni jest wieksze. Nalezy poinformowac lekarza:

Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowatl w ciggu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy
(stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciu. Potagczenie kwasu
fusydowego i prawastatyny moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z mig$niami
(rabdomioliza).

Jezeli u pacjenta wystepowato ktorekolwiek z tych schorzen lub pacjent ma wiecej niz 70 lat, lekarz
bedzie musiat wykona¢ badanie krwi przed leczeniem i prawdopodobnie w trakcie leczenia. Badania
krwi zostang wykorzystane do oceny ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych ze strony migsni.

Jezeli pacjent odczuwa niewyjasnione skurcze lub bole migsni podczas leczenia, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg

lekarskg podczas stosowania tego leku. Ryzyko rozwoju cukrzycy wystepuje u osob, u ktorych
stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie cisnienie krwi.
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Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute takze wtedy, gdy ostabienie mie$ni utrzymuje sie. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie badan i przyjmowanie
dodatkowych lekow.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Pravator.

Przed zastosowaniem leku Pravator nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:
o u pacjenta wystepuje powazna niewydolno$¢ oddechowa

Pravator a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (rowniez tych bez recepty)
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie tego leku i nizej wymienionych lekéw moze doprowadzi¢ do zwiekszonego
ryzyka rozwoju choréb miesni (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane). Wazne jest, aby
poinformowac lekarza, ze pacjent juz przyjmuje:

o lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi (fibraty, np. gemfibrozyl, fenofibrat).

o lek immunosupresyjny (cyklosporyna).

lek stosowany w infekcji wywolywanej przez bakterie (antybiotyk taki jak erytromycyna lub
klarytromycyna)

jesli niezbedne jest doustne przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia bakteryjnego,
to konieczne bgdzie czasowe przerwanie przyjmowania tego leku. Lekarz poinformuje, kiedy
ponowne rozpoczecie przyjmowania leku Pravator bedzie bezpieczne. Jednoczesne przyjmowanie
leku Pravator z kwasem fusydowym moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia,
tkliwos$ci lub bélu migéni (rabdomioliza). Dodatkowe informacje dotyczace rabdomiolizy znajduja
sie w punkcie 4.

o kolchicyne (stosowang w leczeniu dny moczanowej)

o kwas nikotynowy (stosowany w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu we krwi)

o ryfampicyne (stosowana w leczeniu gruzlicy)

¢ lenalidomid (stosowany w leczeniu raka krwi zwanego szpiczakiem mnogim)

Jesli pacjent stosuje rowniez lek obnizajacy stezenie ttuszczow we krwi (z grupy zywic, taki jak
kolestyramina lub kolestypol), lek Pravator powinien by¢ stosowany przynajmniej jedng godzine
przed, lub cztery godziny po przyjeciu zywicy. W przypadku przyjecia tych dwoch lekow w zbyt
krotkim odstepie czasu, Zzywica moze mie¢ wplyw na wchlanianie leku Pravator.

Jezeli pacjent przyjmuje lek stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi lub leczenia zakrzepicy
(antagoniste witaminy K), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed przyjeciem prawastatyny. Jest
to wazne, poniewaz jednoczesne przyjmowanie tych lekow oraz prawastatyny moze wplynaé na
wyniki badan laboratoryjnych krwi, ktérych wykonywanie jest konieczne podczas stosowania
antagonistow witaminy K.

Stosowanie leku Pravator z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia, popijajac woda (pot szklanki).

Pacjent powinien do minimum ograniczy¢ spozywanie alkoholu. Jezeli pacjent nie jest pewien, ile
alkoholu moze spozywac¢ podczas stosowania tego leku, powinien zapytac lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Pravator, jezeli pacjentka jest w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigzg,

nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Pravator, jezeli pacjentka planuje karmi¢ piersig, poniewaz lek przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Pravator zwykle nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W
przypadku wystgpienia zawrotow glowy, niewyraznego lub podwojnego widzenia, przed proba
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn pacjent powinien si¢ upewnic, ze jest w stanie podjac
si¢ tych czynno$ci.

Lek Pravator zawiera laktoze i sod
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczeséniej nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Pravator

Lekarz zaleci pacjentowi stosowanie diety niskotluszczowej, ktore nalezy kontynuowaé w trakcie catego
okresu leczenia.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Pravator mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia, popijajac woda (pot szklanki).

Dawkowanie

Dorosli

e W obnizaniu wysokiego stezenia cholesterolu i ttuszczéw we Krwi: zazwyczaj stosuje si¢ od 10 do 40
mg raz na dobg, najlepiej wieczorem.

e W zapobieganiu chorobom serca i naczyn krwiono$nych: zazwyczaj stosuje si¢ 40 mg raz na dobe,
najlepiej wieczorem.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej prawastatyny wynoszacej 40 mg. Odpowiednig
dawke zaleci lekarz.

Dzieci (8-13 lat) i mtodziez (14-18 lat) z choroba dziedziczna powodujaca wzrost stezenia cholesterolu
we krwi

U dzieci w wieku od 8 do 13 lat zalecana dawka to 10 do 20 mg raz na dobg, a u mlodziezy w wieku
od 14 do 18 lat zaleca si¢ od 10 do 40 mg raz na dobe.

Po przeszczepieniu narzadéw

Lekarz moze poczatkowo zaleci¢ przyjmowanie 20 mg raz na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigkszaé
te dawke do 40 mg.

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki immunosupresyjne (cyklosporyng), lekarz moze zaleci¢
poczatkow0 20 mg raz na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ t¢ dawke do 40 mg.

U pacjentow z chorobami nerek lub powaznymi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ mniejsza
dawke leku Pravator.
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Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Pravator jest zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje o czasie trwania leczenia. Lek musi by¢ stosowany bardzo regularnie i przez czas
zalecony przez lekarza, nawet jezeli jest to bardzo dtugi okres. Nie nalezy samodzielnie przerywac
leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pravator

W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek przez pacjenta, lub w razie przypadkowego potknigcia
tabletek przez inne osoby nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala celem
uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Pravator
W przypadku pominigcia przyjecia leku nalezy przyjac kolejng dawke wedtug normalnego schematu.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pravator

Przerwanie stosowania leku Pravator moze spowodowa¢ ponowne podwyzszenie stezenia cholesterolu
lub lipidow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i zaprzesta¢ stosowania leku Pravator, jesli
wystapig niewyjasnionego pochodzenia lub utrzymujace si¢ bole migéni, tkliwos¢, ostabienie lub
skurcze, szczegolnie jezeli jednoczesnie pacjent zle sie czuje lub ma wysoka temperature.

W bardzo rzadkich przypadkach dolegliwosci ze strony migsni mogag by¢ powazne (rabdomioliza) i
moga prowadzi¢ do powaznej, zagrazajacej zyciu choroby nerek.

Nagte ciezkie reakcje uczuleniowe, w tym obrzgk twarzy, warg, jezyka lub tchawicy, ktore moga
powodowac¢ powazne trudnosci w oddychaniu to bardzo rzadka reakcja, ktora moze by¢ powazna.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie jej wystapienia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentéw)

e zawroty glowy, zmeczenie, bol glowy i zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢

e niewyrazne lub podwoéjne widzenie

e niestrawnos$¢, nudnosci, wymioty, bol lub dyskomfort brzucha, biegunka lub zaparcia i wiatry

o $wiad, wyprysk, pokrzywka, wysypka, zaburzenia dotyczace skory glowy i wlosdéw (w tym utrata
wlosow)

e zaburzenia pgcherza moczowego (bolesne lub czestsze oddawanie moczu, oddawanie moczu w nocy) oraz
zaburzenia funkcji seksualnych

o zapalenie Sciggien, ktore moze by¢ powiklane przez ich zerwanie

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1000):
e nadwrazliwo$¢ skory na stonce
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

e zaburzenia czucia, w tym uczucie pieczenia lub mrowienia albo dretwienie, ktore mogg wskazywac
na uszkodzenie nerwow

o stan zapalny migs$ni oraz skory (zapalenie skorno-mig$niowe)

e cig¢zka choroba skory (zespot toczniopodobny)

o zapalenie watroby lub trzustki; zoltaczka (rozpoznawana przez zazotcenie skory i biatkowek oczu);
bardzo szybka $mier¢ komoérek watrobowych (piorunujaca marskosc¢ watroby)

e zapalenie jednego badz wigcej migsni powodujace bol lub ostabienie migéni (zapalenie migsni lub
zapalenie wielomig$niowe); bole migsniowe

e wzrost aktywnosci transaminaz (enzymow wystepujacych naturalnie we krwi), ktére moze by¢
oznakg zaburzen funkcji watroby. Lekarz moze okresowo zleca¢ wykonywanie testow w celach
kontrolnych.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

o niewydolnos$¢ watroby zakonczona zgonem

e utrzymujace si¢ oslabienie migsni

o wysypka, w tym wysypka liszajowata

Mozliwe dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania innych statyn (lekéw tego

samego typu)

e koszmary senne

e utrata pamigci

o depresja

e problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub goraczka

o cukrzyca: wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy wystepuje u 0sob, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ciSnienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku

o state ostabienie mig$ni

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.;: 22 49-21-301, fax; 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pravator

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu
bezposrednim. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Pravator

- Substancja czynng leku jest prawastatyna w postaci soli sodowej. Lek zawiera 20 lub 40 mg

prawastatyny.

- Pozostale sktadniki to: laktoza bezwodna, sodu stearylofumaran oraz zelaza tlenek zoity (E172).

Jak wyglada lek Pravator i co zawiera opakowanie

Tabletki 20 mg sa barwy zoltej do ciemnozottej, nakrapiane, okragte, dwuwypukte, oznaczone
napisem P2 na jednej stronie i rowkiem na drugiej stronie. Tabletki moga by¢ podzielone na pot.
Tabletki 40 mg sa barwy z6ttej do ciemnozottej, nakrapiane, okragle, dwuwypukle, oznaczone
napisem P3 na jednej stronie i rowkiem na drugiej stronie. Tabletki moga by¢ podzielone na pot.

Opakowania leku Pravator zawieraja 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Wytworca:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp
Holandia

Terapia SA

Str. Fabricii nr 124
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.09.2021
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