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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Pravastatinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 S e

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 $cianach naczyn krwiono$nych i zatyka je.

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

e bolow w Kklatce piersiowej (dusznica bolesna), kiedy naczynie krwiono$ne w sercu jest czesciowo
zatkane

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

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

Lek jest stosowany:

W leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu i thuszczow we krwi

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

W zapobieganiu chorobom serca i naczyn krwiono$nych

e W przypadku wysokiego stezenia cholesterolu we krwi i czynnikéw 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 stezenie cholesterolu we krwi jest prawidlowe, 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 stgzenia thuszczow we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pravator

Kiedy nie stosowa¢ leku Pravator

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

o jesli pacjentka jest w cigzy, planuje zaj$¢ w cigze lub karmi piersia (patrz punkt 2. ,,Ciaza,
karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).

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

o jezeli w kilku badaniach krwi stwierdzono zaburzenia funkcji watroby (zwiekszong aktywnos$¢
enzymow watrobowych we krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pravator nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli pacjent przyjmuje, lub w ciagu ostatnich 7 dni przyjmowat, doustnie lub dozylnie, kwas
fusydowy (lek stosowany w leczeniu infekcji bakteryjnych). Jednoczesne stosowanie kwasu
fusydowego i leku Pravator moze prowadzi¢ do powaznej choroby migsni (rabdomiolizy).

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza o wszelkich problemach
zdrowotnych wystepujacych obecnie lub w przesztosci, takich jak:

e choroba nerek

niedoczynno$¢ tarczycy

choroba watroby lub naduzywanie alkoholu (picie duzych ilosci alkoholu)

schorzenia mig$ni spowodowane choroba dziedziczng

dolegliwosci ze strony mig$ni wywotane przez inny lek nalezgcy do grupy statyn (leki z grupy
inhibitorow reduktazy HMG-CoA) lub do grupy okreslanej jako fibraty (patrz punkt 2 ,,Pravator

a inne leki”)

Jezeli u pacjenta wystepowalo ktérekolwiek z tych schorzen lub pacjent ma wiecej niz 70 lat,
lekarz bedzie musial wykona¢ badanie krwi przed leczeniem i prawdopodobnie w trakcie
leczenia. Badania krwi zostang wykorzystane do oceny ryzyka wystapienia dzialan
niepozadanych ze strony miesni.

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

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg takze wtedy, gdy ostabienie migsni utrzymuje sie. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie badan i przyjmowanie
dodatkowych lekow.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cistg kontrola
lekarskg podczas stosowania tego leku. Ryzyko rozwoju cukrzycy wystepuje u oséb, u ktorych
stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi.

Przed zastosowaniem leku Pravator nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:
e  upacjenta wystepuje powazna niewydolnos¢ 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, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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Przed rozpoczeciem przyjmowania doustnego kwasu fusydowego w celu wyleczenia infekcji
bakteryjnej nalezy okresowo zaprzesta¢ przyjmowania leku Pravator. Lekarz zdecyduje, kiedy
mozna bezpiecznie rozpocza¢ ponownie stosowanie leku Pravator. Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego i leku Pravator moze rzadko prowadzi¢ do oslabienia mie¢sni, tkliwosci i bolu
(rabdomioliza). Wiecej informacji o rabdomiolizie w punkcie 4.

Jednoczesne stosowanie tego leku i nizej wymienionych lekéw moze doprowadzi¢ do zwigkszonego

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).

¢ lek immunosupresyjny (cyklosporyna).

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

o lek stosowany do kontrolowania zaburzen rytmu serca zwanych ,,arytmiami” (amiodaron).

o inny lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi (kwas nikotynowy).

Jednoczesne stosowanie leku Pravator i lekow takich jak cyklosporyna, erytromycyna, klarytromycyna
lub amiodaron prowadzi do wzrostu stezenia prawastatyny we krwi.

Lek nelfinawir (stosowany w leczeniu AIDS) moze zwickszac¢ stgzenie leku Pravator we krwi.

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

Jezeli pacjent przyjmuje lek stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi lub leczenia zakrzepicy
(antagonistg witaminy K), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed przyjeciem prawastatyny. Jest
to wazne, poniewaz jednoczesne przyjmowanie tych lekow oraz prawastatyny moze wplyna¢ na
wyniki badan laboratoryjnych krwi, ktorych 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 wodg (p6t szklanki).

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Pravator, jezeli pacjentka jest w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze,

nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Karmienie piersia

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 zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W
przypadku wystapienia zawrotow glowy, niewyraznego lub podwojnego widzenia, przed proba
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn pacjent powinien si¢ upewnic, ze jest w stanie podjaé
si¢ tych czynnosci.
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Lek Pravator zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektoérych cukrow, powinien on skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Pravator

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

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

Lek Pravator mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, popijajac woda (p6t szklanki).

Dawkowanie

Dorosli

e W obnizaniu wysokiego stezenia cholesterolu i thuszczow 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 dziedziczng 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 narzadow

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

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

U pacjentéw z chorobami nerek lub powaznymi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ mniejsza
dawke leku Pravator.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Pravator jest zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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 przerywaé
leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pravator
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W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek przez pacjenta, lub w razie przypadkowego polknigcia
tabletek przez inne osoby nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitala celem
uzyskania porady.

Pominigcie zastosowania leku Pravator

W przypadku pominigcia przyjecia leku nalezy przyjac kolejna dawke wedlug normalnego schematu.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pravator

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
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 zaprzestaé stosowania leku Pravator, jesli
wystapia niewyjasnionego pochodzenia lub utrzymujgce si¢ bole miesni, tkliwos¢, ostabienie lub
skurcze, szczegélnie jezeli jednoczes$nie pacjent Zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature.

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

Nagle ciezkie reakcje uczuleniowe, w tym obrzek twarzy, warg, jezyka lub tchawicy, ktére moga
powodowac powazne trudnos$ci w oddychaniu to bardzo rzadka reakcja, ktora moze by¢
powazna. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w razie jej wystapienia.

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

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

e niewyrazne lub podwojne widzenie

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

e $Swiad, wyprysk, pokrzywka, wysypka, zaburzenia dotyczace skory glowy i wloséw (w tym utrata
wlosow)

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

e Dbole migsni i stawoOw

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

e zaburzenia czucia, w tym uczucie pieczenia lub mrowienia albo dr¢twienie, ktore moga wskazywac
na uszkodzenie nerwow

e cig¢zka choroba skory (zesp6t toczniopodobny)

e zapalenie watroby lub trzustki; zottaczka (rozpoznawana przez zazétcenie skory i1 biatkowek oczu);
bardzo szybka $mier¢ komoérek watrobowych (piorunujaca marskosc¢ watroby)

e zapalenie jednego badz wigcej mig$ni powodujace bol lub ostabienie migsni (zapalenie migéni lub
zapalenie wielomigéniowe); bole migsniowe lub ostabienie mig$ni, zapalenie $ciegien, ktore moze
zosta¢ powiktane przez ich zerwanie

¢ wzrost aktywnosci transaminaz (enzymow wystepujacych naturalnie we krwi), ktore moze by¢
oznaka zaburzen funkcji watroby. Lekarz moze okresowo zleca¢ wykonywanie testow w celach
kontrolnych.
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Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e utrzymujace si¢ oslabienie migsni

e zapalenie skorno-mig$niowe (stan zapalny skory oraz migsni)

Mozliwe dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania innych statyn (lekéw tego
samego typu)

e koszmary senne

utrata pamigci

depresja

problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub goraczka
cukrzyca: wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy wystepuje u osob, 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.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu
bezposrednim. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pravator

- Substancjg czynna leku jest prawastatyna w postaci soli sodowej. Lek zawiera 20 lub 40 mg
prawastatyny.
- Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, sodu stearylofumaran oraz zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Pravator i co zawiera opakowanie
Tabletki 20 mg sg barwy z6ttej do ciemnozottej, nakrapiane, okragle, dwuwypuklte, oznaczone
napisem P2 na jednej stronie i rowkiem na drugiej stronie. Tabletki mogg by¢ podzielone na pot.

Tabletki 40 mg sg barwy zo6ttej do ciemnozottej, nakrapiane, okragte, dwuwypukle, oznaczone
napisem P3 na jednej stronie i rowkiem na drugiej stronie. Tabletki mogg by¢ podzielone na pot.
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Opakowania leku Pravator zawierajg 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny:

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

02-954 Warszawa

Polska

Wytworca:

Ranbaxy Ireland Limited
Spafield, Cork Road
Cashel, Co. Tipperary
Irlandia

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201,

D-51377 Leverkusen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.04.2016
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