PAKKAUSSELOSTE

PRAVACHOL 20 mg ja 40 mg tabletit
pravastatiininatrium

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen.

- Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, k&anny laakarisi tai apteekin puoleen.

- Tamaé ladke on maardtty sinulle henkilokohtaisesti eiké sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mitd PRAVACHOL on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin otat PRAVACHOL -tabletteja
Miten PRAVACHOL otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
PRAVACHOL-tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa

o~ E

1. MITA PRAVACHOL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Pravachol kuuluu ladkeaineryhméén, jota kutsutaan statiineiksi (tai HMG-CoA-reduktaasin estdjiksi).

Se estdd kolesterolin tuotantoa maksassa ja pienentaa siten kolesterolin ja muiden rasvojen

(triglyseridien) méaarad elimistossa. Kun kolesterolia on liiallinen maara veressa, kolesteroli keraéantyy

verisuonien seindmiin ja verisuonet ahtautuvat.

Tata tilaa kutsutaan verisuonten kalkkeutumiseksi ja arterioskleroosiksi, ja se voi johtaa:

- rintakipuun (angina pectorikseen), kun sepelvaltimot ovat osittain ahtautuneet

- sydankohtaukseen (sydéninfarktiin), kun sepelvaltimot ovat menneet kokonaan tukkoon

- aivohalvaukseen (aivoverisuonitapahtumaan), kun aivojen verisuonet ovat menneet kokonaan
tukkoon

Tata ladkevalmistetta kdytetddn 3 kayttotarkoitukseen:
Korkean kolesterolin ja rasvojen pienentdmiseen veressa

Pravachol-tabletteja kdytetddn veren "pahan” kolesterolin pienentdmiseen ja veren “hyvan”
kolesterolin suurentamiseen, kun ruokavaliolla ja liikunnalla ei ole saavutettu riittdvaa vaikutusta.

Syddn- ja verisuonisairauksien ehkdisemiseen

- Jos kolesterolitasosi veressa on korkea, vaara saada ndita sairauksia kasvaa (jos poltat, olet
ylipainoinen, jos sokeriarvosi veressd ovat kohonneet tai sinulla on korkea verenpaine, jos liikut
vahan), Pravachol-valmistetta kéytetaddn pienentdmaén tatéd vaaraa, jos sinulla on
sydénverisuonisairauksia ja alentamaan riskid kuolla naihin sairauksiin.

- Jos sinulla on jo ollut aivohalvaus tai jos sinulla on rintakipua (epavakaa angina), ja vaikka
kolesterolitasosi olisi normaali, Pravachol-valmistetta kaytetddn pienentdmadan riskia saada uusi
sydénkohtaus tai aivohalvaus tulevaisuudessa, ja alentamaan riskid kuolla néihin sairauksiin.

Elinsiirron jalkeen
Jos sinulle on tehty elinsiirto ja saat 1adkettd elimiston hylkimisreaktiota vastaan, Pravachol-
valmistetta kdytetd&n pienentdméan kohonneiden rasvojen mééraa veressa.




2. ENNEN KUIN OTAT PRAVACHOL-TABLETTEJA

Ala kayta PRAVACHOL -tabletteja

- jos olet yliherkka (allerginen) pravastatiinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (ks.
”Muuta tietoa™)

- jos olet raskaana, yritat tulla raskaaksi tai jos imetat (ks. ”Raskaus ja imettdminen”)

- jos sinulla on maksasairaus (aktiivinen maksasairaus)

- jos maksa-arvosi ovat olleet epdnormaalit useammissa verikokeissa (veren maksaentsyymien
méaaré kohonnut)

Ole erityisen varovainen PRAVACHOL-tablettien suhteen

Kerro l&8kérille ennen kuin aloitat Pravacholin kayton, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista

terveysongelmista:

- munuaissairaus

- kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- maksasairaus tai alkoholiongelmia (juot liikaa alkoholia)

- perinndllisen lihassairauden aiheuttamia lihasoireita

- lihasoireita, jotka ovat johtuneet jonkin muun statiiniryhmdan (HMG-CoA-reduktaasin estéjien)
tai fibraattien ryhmaén kuuluvan ladkkeen kaytosté (ks. "Muiden la&keiden samanaikainen
kaytto”)

Jos sinulla on ollut jokin edell&d mainituista ongelmista, tai jos olet yli 70-vuotias, l4&kérin tulee ottaa
verikokeita ennen hoidon aloittamista ja mahdollisesti myds hoidon aikana. Verikokeiden tulosten
perusteella arvioidaan lihaksiin kohdistuvien haittavaikutusten vaaraa.

Ota mahdollisimman nopeasti yhteytté 1adkariin, jos sinulle ilmaantuu selittdmétdmia lihakramppeja
tai lihaskipua hoidon aikana.

Muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto

Kun tdma l4&kehoito yhdistetddn ladkeaineisiin, jotka kerrotaan alla, vaara saada lihasoireita kasvaa
(ks. "Mahdolliset haittavaikutukset™). On tarked, ettd kerrot laakaérille, jos sinua on jo hoidettu jollakin
seuraavista ladkkeista:

- veren Kkolesterolia alentava ladke (fibraatit, esim. gemfibrotsoli, fenofibraatti)

- kehon hylkimisreaktiota estdva ladke (siklosporiini)

- bakteeritulehdusten hoitoon kaytettava laéke (antibiotti, kuten erytromysiini, klaritromysiini)

- toinen veren kolesterolia alentava l&ake (nikotiinihappo)

Jos kaytat myos veren rasva-arvoja alentavaa laaketta (resiinityyppinen laéke, kuten kolestyramiini tai
kolestipoli), tdmé ladke pitdd ottaa vahintaén tuntia ennen resiinivalmistetta tai nelja tuntia sen jalkeen.
Tama4 johtuu siitd, ettd resiini saattaa vahentda pravastatiinin imeytymistd, jos ndma kaksi
ladkettd otetaan liian lahekkain.

Kerro l&8kaérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kdyttanyt muita la&kkeita,
myos ladkkeitd, joita saa ilman reseptia.

PRAVACHOL-tablettien otto ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa tdméan ladkkeen ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Juo puolilasillista vettd ladkkeen ottamisen
yhteydessa.

Sinun tulee pitad alkoholin kayttd mahdollisimman vahéaisend. Jos olet huolissasi, miten paljon voit
kayttad alkoholia tamén lddkehoidon aikana, sinun tulee keskustella siita ladkarisi kanssa.

Raskaus
Al kayta Pravachol-valmistetta raskauden aikana. Jos huomaat olevasi raskaana, ota valittomésti
yhteytté ladkariisi.



Imettaminen
Al& kayté Pravachol-valmistetta, jos aiot imettdd, silla tamé ladke erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pravachol ei tavallisesti vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kéyttd koneita. Jos sinulla esiintyy huimausta,
n&on epatarkkuutta tai kaksoiskuvien ndkemista hoidon aikana, varmistu, ettd olet ajokunnossa tai
pystyt kdyttdmaan koneita, ennen kuin teet niita.

Téarkeaa tietoa PRAVACHOL-tablettien sisaltamasta aineesta
Pravachol-tabletit siséltivat laktoosia. Jos la&kari on kertonut sinulle, ettet sied4 joitain sokereita, ota
yhteytté ladkariini ennen kuin aloitat timén ladkkeen kayton.

3. MITEN PRAVACHOL OTETAAN
Laakari kehoittaa sinua noudattamaan vahékalorista ruokavaliota ja sitd tulee jatkaa koko hoidon ajan.

Ota t4ta ladkettd aina juuri sen verran kuin ladkarisi on maarannyt. Tarkista l4akérilta tai apteekista,
mikali olet epédvarma.

Voit ottaa Pravachol-tabletin ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Juo puolilasillista vettd ladkkeen
ottamisen yhteydessé.

AnNnos

Aikuiset:

- veren kohonneen kolesterolin ja rasvahappojen hoitoon: tavallinen annos on 10-40 mg kerran
paivassa, mieluiten illalla

- syddn- ja verisuonisairauksien ehkadisemiseen: tavallinen annos on 40 mg kerran paivassa,
mieluiten illalla

Enimmaéisvuorokausiannosta, 40 mg pravastatiinia, ei saa ylittdd. Laakarisi kertoo sinulle, mik& on
sinulle sopiva annos.

Lapset (8-13 -vuotiaat) ja nuoret (14-18 -vuotiaat), joiden veren kolesterolin m&érd on kohonnut
johtuen perinndllisestd sairaudesta: Tavallinen annos on 10-20 mg kerran paivéssa 8-13 -vuotiaille ja
10-40 mg kerran paivassa 14-18 -vuotiaille.

Elinsiirron jalkeen:
Laakérisi saattaa méarata sinulle aloitusannokseksi 20 mg kerran péivassa. Laakarisi voi nostaa
annoksen 40 mg:aan asti.

Jos kaytat myos elimiston hylkimisreaktiota estavéé laaketta (siklosporiinia), la&karisi saattaa maarata
sinulle aloitusannoksesksi 20 mg kerran paivassa. Laakarisi voi nostaa annoksen 40 mg:aan asti.

Jos sinulla on munuaissairaus tai vaikea maksasairaus, 1adkarisi voi méarété sinulle pienemmén
annoksen Pravachol-valmistetta.

Jos sinusta tuntuu, ettd ladkkeen vaikutus on liian vahva tai liian heikko, keskustele asiasta l1aakéarin
kanssa tai apteekissa.

Hoidon kesto
Laakari paattaa Pravachol-hoitosi kestosta. Tata laaketta on kaytettava saanndllisesti ja niin pitkaan
kuin laékari maaraa, vaikka se kestéisi hyvin pitkaan. Al& lopeta itse ladkehoitoasi.



Jos olet ottanut enemman PRAVACHOL-laédkettéa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren méarén ladketta tai jos esimerkiksi lapsi on vahingossa ottanut l&akettasi,
ota yhteyttd 14&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen, (puh. (09)-471 977 Suomessa ja puh.
112 Ruotsissa) riskin arvioimiseksi ja saadaksesi neuvoja.

Jos unohdat ottaa PRAVACHOL-laakkeen )
Jos olet unohtanut ottaa laakettd, ota seuraava normaali annoksesi tavanomaiseen aikaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytdstd, kddnny laékarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Pravachol-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat niita
kuitenkaan saa.

Lopeta Pravachol-ladkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta ladkariin, jos saat selittdmétonta ja
itsepintaista lihaskipua, -arkuutta, -heikkoutta, tai —kramppeja, erityisesti jos samanaikaisesti voit
huonosti ja sinulla on kuumetta.

Hyvin harvoissa tapauksissa lihasoireet voivat olla vaarallisia (rabdomyolyysi) ja voi johtaa vakavaan,
hengenvaaralliseen munuaissarauteen.

Akilliset allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen, huulten, kielen tai henkitorven turpoaminen ja
voivat aiheuttaa voimakkaita hengitysvaikeuksia. Tdmé on hyvin harvinainen, mutta voi olla vakava,
jos se ilmenee. Ota heti yhteyttd ladkariin, jos sellainen tapahtuu.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia ja voivat esiintya useammalla kuin yhdell&d 1000

henkilosté:

- Vaikutukset hermostoon: huimaus, vasymys, paansarky tai unihairiot

- Vaikutukset nékdaistiin: naon epéatarkkuus ja kaksoiskuvat

- Vaikutukset ruoansulatuskanavaan: naréstys, pahoinvointi, oksentelu, mahakipu tai vatsavaivat,
ripuli tai ummetus tai ilmavaivat

- Vaikutukset ihoon ja hiuksiin: kutina, ndppylat, nokkosrokko, ihottuma, padénahan ja hiusten
ongelmat (hiusten l&hto)

- Vaikutukset virtsateihin ja sukupuolielimiin: virtsarakon vaivat (kivulias tai tihea
virtsaamistarve, yollinen virtsaamistarve) ja seksuaalitoimintojen hairiot

- Vaikutukset lihaksiin ja niveliin: lihas- ja nivelkivut

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia ja voivat esiintyd harvemmalla kuin yhdelld 10000

henkilosta:

- Vaikutukset hermostoon: kosketusarkuus mukaan lukien polttavat tai kihelmdivét tuntemukset
tai tunnottomuus, joka voi viitata hermovaurioon

- Vaikutukset ihoon: vaikea ihosairaus (lupus erytema-tyyppinen oireyhtyma)

- Vaikutukset maksaan: maksa- tai haimatulehdus, keltaisuus (havaittava ihon ja silmén
valkuaisten keltaisuus, hyvin nopea maksasolujen tuhoutuminen (fulminatti maksanekroosi)

- Vaikutukset lihaksiin ja luihin: yhden tai useamman lihaksen tulehdus aiheuttaen lihaskipua ja —
heikkoutta (myosiitti tai polymyosiitti), lihaskipu ja —heikkous, jannetulehdus, mika voi olla
seuraus janteen repedmasta

- Epéanormaalit veriarvot: transaminaasien nousu (ryhma entsyymejd, joita esiintyy luonnollisesti
veressd), mika voi olla merkki maksan toimintahdiriosta. Laakari haluaa suorittaa verikokeet
tietyin véliajoin tarkastaakseen ndmé arvot.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérillesi tai apteekkiin.



5. PRAVACHOL-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayti kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyt4 Pravachol-tabletit alle 25°C.
Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
la&kkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Pravachol-tabletit sisaltavat

- Vaikuttava aine pravastatiininatrium.YKksi tabletti sisaltdd 20 mg tai 40 mg pravastatiininatriumina.

- Muut aineet ova laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, magnesiumoksidi ja keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pravachol 20 mg tabletti: keltainen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera jakouurteellinen tabletti, jossa
toisella puolella merkinté "20".

Pravachol 40 mg tabletti: keltainen, kapselinmuotoinen kaksoiskupera jakouurteeton tabletti, jossa
toisella puolella merkinté "40".

Lapipainopakkaus.
Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 98, 100, 200 ja 280 tablettia.
Kaikki pakkauskoot eivat ole valttdméattd myynnissa.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yht& suureen osaan.

Myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb AB, PL 15200, 167 15 Bromma, Ruotsi

Valmistaja
Bristol-Myers Squibb, Rue du Dr Gilles, 28231 Epernon, Ranska

Vaihtoehtoinen valmistaja:
Bristol-Myers Squibb, C/. Josep Anselm Clavé, 95 — 101, 08950 - Esplugues de Llobregat,
Barcelona, Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab, Metsédnneidonkuja 8, 02130 Espoo

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:





