GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Pravastatin STADA® 20 mg Filmtabletten

Pravastatin STADA® 40 mg Filmtabletten
Pravastatin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pravastatin STADA® und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin STADA® beachten?
Wie ist Pravastatin STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pravastatin STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pravastatin STADA® und woflr wird es angewendet?

Pravastatin-Natrium, der Wirkstoff von Pravastatin STADA®, gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Statine (oder HMG-CoA-Reduktase-
Inhibitoren) bekannt sind. Es verhindert die Produktion von Cholesterin durch
die Leber und verringert somit die Héhe des Cholesterinspiegels und anderer
Blutfette (Triglyceride) in lhnrem Korper. Wenn zu viel Cholesterin in Ihrem Blut
vorhanden ist, lagert sich das Cholesterin an den Wanden der BlutgefalRe ab
und verstopft diese.

Dieser Zustand wird Arterienverkalkung oder Atherosklerose genannt und kann

zu folgenden Symptomen flhren:

e Brustschmerzen (Angina pectoris), wenn ein Blutgefal3 im Herz teilweise
verstopft ist,

e Herzinfarkt (Myokardinfarkt), wenn ein Blutgefal3 im Herz komplett verstopft
ist,

e Schlaganfall (zerebrovaskularer Insult), wenn ein Blutgefald im Gehirn
komplett verstopft ist.




Dieses Arzneimittel wird angewendet:

Zur Behandlung hoher Cholesterinwerte und anderer Blutfettwerte

Pravastatin STADA® wird angewendet zur Senkung hoher Werte des
,Schlechten“ Cholesterins und zur Steigerung des ,guten“ Cholesterins im Blut,
wenn Veranderungen in der Diat und korperliche Betéatigung nicht ausreichend
sind.

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

e Wenn Sie einen erhdhten Cholesterinspiegel im Blut haben und bei Ihnen
Risikofaktoren zutreffen, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen beginstigen
(wenn Sie rauchen, tibergewichtig sind, hohe Blutzuckerwerte oder hohen
Blutdruck haben oder wenn Sie sich wenig korperlich betatigen), wird
Pravastatin STADA® angewendet zur Verringerung Ihres Risikos, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen zu bekommen und zur Verringerung lhres Risikos,
an diesen Krankheiten zu sterben.

e Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie Schmerzen in der
Brust (instabile Angina) haben, wird Pravastatin STADA® auch bei normalen
Cholesterinwerten angewendet, um das Risiko zu verringern, dass Sie einen
weiteren Herzinfarkt oder einen Schlaganfall in der Zukunft haben, und um
Ihr Risiko zu verringern, an diesen Krankheiten zu sterben.

Nach Organtransplantationen

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und Arzneimittel zur Verhinderung
einer TransplantatabstoRung erhalten, wird Pravastatin STADA® zur Senkung
erhohter Blutfettwerte angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin STADA®
beachten?

Pravastatin STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natrium oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder wenn Sie
stillen (siehe unter Abschnitt 2.: Schwangerschaft und Stillzeit);

e wenn Sie an einer Lebererkrankung (akute Lebererkrankung) leiden;

e wenn mehrere Blutuntersuchungen eine abnormale Leberfunktion
zeigen (erhohte Leberenzymwerte im Blut).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie eines der folgenden medizinischen Probleme haben oder hatten:
¢ Nierenerkrankung,

e Unterfunktion der Schilddrise (Hypothyreose),




e Lebererkrankung oder Alkoholprobleme (wenn Sie regelmé&Rig grofiere
Mengen Alkohol trinken),

e Muskelerkrankungen, die durch eine Erbkrankheit verursacht werden,

e Muskelprobleme, die durch ein anderes Arzneimittel aus Gruppe der Statine
(HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren) oder aus der Gruppe der Fibrate
ausgelost wurde (siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme von Pravastatin
STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln),

e Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache,
einschliel3lich in einigen Fallen einer Schwéche der Atemmuskulatur) oder
okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen
verursacht), da Statine diese Erkrankungen manchmal verschlimmern oder
zum Auftreten von Myasthenie fiihren konnen (siehe Abschnitt 4.: Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

Falls Sie Leberprobleme haben, wird Ihr Arzt vor der Behandlung mit
Pravastatin STADA® eine Blutuntersuchung veranlassen, die zur
Funktionsprufung lhrer Leber dient. Auch wahrend der Behandlung mit
Pravastatin STADA® kann es Ihr Arzt fiir notwendig halten, einen Bluttest zur
Leberfunktionsprufung durchfiihren zu lassen.

Das Risiko eines Muskelabbaus ist bei bestimmten Patienten erhdht. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn das Folgende auf Sie zutrifft:

Wenn Sie Fusidinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen

Infektionen) oral einnehmen bzw. per Injektion verabreicht bekommen oder
innerhalb der letzten 7 Tage Fusidinsdure eingenommen bzw. per Injektion
bekommen haben, kann die Kombination von Fusidinsaure und Pravastatin
STADA® zu schwerwiegenden Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

Wenn Sie an einer dieser Erkrankungen gelitten haben, oder wenn Sie alter als
70 Jahre sind, wird Ihr Arzt vor und moglicherweise wahrend der Behandlung
eine Blutuntersuchung durchfiihren. Mit Hilfe dieser Blutuntersuchungen wird
Ihr Arzt Ihr Risiko fur die Muskulatur betreffende Nebenwirkungen bewerten.

Wenn Sie wahrend der Behandlung ungeklarte Muskelkrampfe oder
Muskelschmerzen haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Pravastatin STADA® wird Ihr Arzt Sie engmaschig
Uberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das
Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko,
eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn Sie erhéhte Blutzucker-
und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen anhaltende
Muskelschwache auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind
moglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendig.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pravastatin
STADA® einnehmen.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Pravastatin STADA® mit Ihrem Arzt oder
Apotheker:
e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Einnahme von Pravastatin STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie derzeit oder vor kurzem andere
Arzneimittel einnehmen bzw. eingenommen haben.

Die gleichzeitige Einnahme von Pravastatin STADA® kann zu einem erhohten

Risiko von Muskelproblemen fuhren:

e einem Arzneimittel, das den Cholesterinspiegel im Blut senkt (Fibrate, z.B.:
Gemfibrozil, Fenofibrat),

e einem Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr
(Ciclosporin),

e einem Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, die durch Bakterien
verursacht werden (ein Antibiotikum wie Erythromycin oder Clarithromycin),

e Wenn Sie Fusidinsdure oral zur Behandlung einer bakteriellen Infektion

einnehmen mussen, mussen Sie dieses Arzneimittel voribergehend

absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ab wann Pravastatin STADA® wieder

unbedenklich eingenommen werden kann. Die Einnahme von Pravastatin

STADA® zusammen mit Fusidinsaure kann in seltenen Fallen zu

Muskelschwache, -empfindlichkeit oder -schmerzen (Rhabdomyolyse)

fuhren. Siehe Abschnitt 4. fir weitere Informationen Gber Rhabdomyolyse.

Colchicin (zur Behandlung der Gicht),

Nicotinsaure (zur Behandlung erhéhter Cholesterinspiegel in Ihrem Blut),

Rifampicin (zur Behandlung der Tuberkulose, einer Infektion),

Lenalidomid (zur Behandlung einer speziellen Blutkrebsart, dem Multiplen

Myelom).

Wenn Sie auch lonenaustauscherharze wie Colestyramin oder Colestipol
einnehmen, um lhren Blutfettspiegel zu senken, sollte dieses Arzneimittel
mindestens eine Stunde vor oder vier Stunden nach Einnahme des Harzes
eingenommen werden. Der Grund dafur ist, dass das Harz die Aufnahme von
Pravastatin STADA® beeintrachtigen kann, wenn die zwei Arzneimittel in einem
zu kurzen zeitlichen Abstand eingenommen werden.

Einnahme von Pravastatin STADA® zusammen mit Alkohol

Sie sollten Ihren Alkoholkonsum auf ein Minimum beschranken. Wenn Sie
unsicher dariiber sind, wie viel Alkohol Sie wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel trinken kdnnen, sollten Sie dies mit Inrem Arzt besprechen.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Pravastatin STADA® nicht wahrend der Schwangerschaft ein.
Wenn Sie feststellen, dass Sie schwanger sind, sollten Sie sofort Ihren Arzt
informieren.

Stillzeit
Nehmen Sie Pravastatin STADA® nicht ein, wenn Sie beabsichtigen zu stillen,
da dieses Arzneimittel in die Muttermilch tGbergenht.

Verkehrstluchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Pravastatin STADA® beeintrachtigt gewohnlich nicht lhre Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Wenn Sie jedoch Schwindel
oder Sehstorungen wie Verschwommen- oder Doppeltsehen wahrend der
Behandlung bemerken, sollten Sie zuvor sicherstellen, dass Sie fahrtauglich
sind und Maschinen bedienen kdnnen.

Pravastatin STADA® enthalt Lactose und Natrium

Lactose: Bitte nehmen Sie Pravastatin STADA® erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Pravastatin STADA® einzunehmen?

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer fettreduzierten Diat beraten, die Sie wahrend
des gesamten Behandlungszeitraums einhalten sollten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dosierung

Erwachsene
e zur Behandlung hoher Cholesterinwerte und anderer Blutfettwerte: die
Ubliche Dosis ist 10 - 40 mg einmal taglich, vorzugsweise abends.
e zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen: die tbliche Dosis
betragt 40 mg einmal taglich, vorzugsweise abends.




Die tagliche Hochstdosis vom 40 mg Pravastatin sollte nicht Gberschritten
werden. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, welche Dosis flr Sie angemessen ist.

Kinder (8 - 13 Jahre) und Jugendliche (14 - 18 Jahre) mit einer bestimmten
Erbkrankheit, die erhdhte Cholesterinwerte verursacht

Die Ubliche Dosis ist 10 - 20 mg einmal taglich fir 8- bis 13-Jahrige und 10 - 40
mg einmal taglich fir 14- bis 18-Jahrige.

Nach einer Organtransplantation
Ihr Arzt kann Ihnen eine Anfangsdosis von 20 mg einmal taglich verschreiben.
Die Dosis kann durch lhren Arzt bis auf 40 mg angepasst werden.

Wenn Sie zudem ein Arzneimittel einnehmen, das die kdrpereigene
Immunabwehr unterdrickt (Ciclosporin), kann Ihr Arzt Ihnen eine Anfangsdosis
von 20 mg einmal taglich verschreiben. Die Dosis kann durch Ihren Arzt bis auf
40 mg angepasst werden.

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung oder schweren Lebererkrankung leiden,
kann lhr Arzt Thnen eine niedrigere Dosis von Pravastatin STADA®
verschreiben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel kann zusammen mit oder ohne eine Mahlzeit mit einem
halben Glas Wasser eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird die Dauer der Behandlung mit Pravastatin STADA® bestimmen.
Dieses Arzneimittel muss sehr regelmafiig eingenommen werden und solange
wie lhr Arzt es fur erforderlich halt, auch wenn es fiir eine sehr lange Zeit ist.
Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst.

Wenn Sie eine groRere Menge von Pravastatin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder jemand die Tabletten
versehentlich geschluckt hat, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das nachste
Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Pravastatin STADA® vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis verpasst haben, nehmen Sie einfach die nachste Dosis
wie verordnet ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Einnahme der Tablette nachzuholen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Pravastatin STADA® und informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn Sie ungeklarte oder dauerhafte Muskelschmerzen,
Empfindlichkeit, Schwache oder Krampfe entwickeln, insbesondere, wenn Sie
sich gleichzeitig unwohl fihlen oder eine erhéhte Temperatur haben.

In sehr seltenen Fallen kdnnen die Muskelprobleme ernst sein
(Rhabdomyolyse) und zu einer ernsten lebensbedrohlichen Nierenerkrankung
fuhren.

Plotzliche schwerwiegende allergische Reaktionen einschliel3lich Schwellung
des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder der Luftréhre, was grol3e
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kann. Dies ist eine sehr seltene
Reaktion, die ernst sein kann, wenn sie auftritt. Informieren Sie sofort lhren
Arzt, wenn diese auftritt.

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf und kénnen bis zu 1

von 100 Behandelten betreffen:

e Storungen des Nervensystems: Schwindel, Mudigkeit, Kopfschmerzen
oder Schlafstérungen einschliel3lich Schlaflosigkeit,

e Sehstdorungen: Verschwommen- oder Doppeltsehen,

e Storungen des Magen-Darm-Trakts: Verdauungsstérungen, Ubelkeit,
Erbrechen, Magenschmerzen oder Magenbeschwerden, Durchfall oder
Verstopfung und Blahungen,

e Storungen der Haut und der Haare: Juckreiz, Pickel, Nesselsucht,
Ausschlag, Kopfhaut- und Haarprobleme (einschlief3lich Haarausfall),

e Storungen der Harnwege und Geschlechtsorgane: Blasenprobleme
(schmerzhaftes oder haufigeres Wasserlassen, nachtliches Wasserlassen)
und sexuelle Schwierigkeiten,

e Stdrungen der Muskeln und Gelenke: Muskel- und Gelenkschmerzen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten auf und kdbnnen bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen:
e Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht.

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf und kdnnen bis zu 1
von 10.000 Behandelten betreffen:




e Storungen des Nervensystems: Empfindungsstorungen einschlief3lich
eines brennenden oder prickelnden Gefiihls oder Taubheit, was auf eine
Schadigung der Nerven hindeutet,

e Storungen der Haut: eine schwerwiegende Hauterkrankung (Lupus
erythematodes-ahnliches Syndrom),

e Storungen der Leber: Entzindung der Leber oder Bauchspeicheldrise,
Gelbsucht (erkennbar an der Gelbfarbung der Haut und der Augen; sehr
schnelles Absterben von Leberzellen (fulminante Lebernekrose),

e Storungen der Muskeln und Knochen: Entziindung eines oder mehrerer
Muskeln, die zu Muskelschmerzen oder -schwache (Myositis, Polymyositis
oder Dermatomyositis) fuhrt; Schmerzen oder Schwéache der Muskeln,
Entziindung der Sehnen, die durch Sehnenriss erschwert werden kann.

e Abnormale Untersuchungswerte: Erhéhung der Transaminasen (eine
Gruppe von Enzymen, die normal im Blut vorhanden sind), was ein
Anzeichen fur eine Lebererkrankung sein kann. Ihr Arzt fuhrt vielleicht
regelmanig Untersuchungen durch, um diese zu tberprifen.

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit

auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

e Anhaltende Muskelschwéche,

e Leberinsuffizienz,

e Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache
fuhrt, einschlieBlich in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)?,

e okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen
verursacht)?,

e Muskelriss.

1 Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein
Schwachegefihl verspiren, das sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert,
bei Doppeltsehen oder Hangen lhrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder
Kurzatmigkeit.

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des

gleichen Typs) berichtet wurden:

e Albtraume,

e Gedachtnisverlust,

e Depression,

e Atemprobleme einschlief3lich anhaltendem Husten und/oder Kurzatmigkeit
oder Fieber,

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die Entwicklung einer
Blutzuckererkrankung wird gré3er, wenn Sie erh6hte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, Gbergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
lhr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Pravastatin STADA®
Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Pravastatin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Gber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pravastatin STADA® Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist; Pravastatin-Natrium.

Pravastatin STADA® 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Pravastatin-Natrium.

Pravastatin STADA® 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Pravastatin-Natrium.




Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Schweres, basisches Magnesiumcarbonat (E 504),
Mikrokristalline Cellulose (E 460a), Copovidon, Croscarmellose-Natrium (E
468), Lactose-Monohydrat, Macrogol 8000 (E 1521), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b), Hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H20 (E 172).

Tabletteniiberzug: Opadry clear YS-5-7044, bestehend aus: Hyprolose (E 463),
Hypromellose (E 464), Macrogol 400 (E 1521), Macrogol 3350 (E 1521).

Wie Pravastatin STADA® Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Pravastatin STADA® 20 mg Filmtabletten

Gelbe, kapselférmige Filmtablette mit Einkerbung und der Markierung ,,20“ auf
einer Seite.

Pravastatin STADA® 40 mg Filmtabletten
Gelbe, kapselférmige Filmtablette mit Einkerbung und der Markierung ,40“ auf
einer Seite.

Pravastatin STADA® Filmtabletten ist in Blisterpackungen mit 20, 48, 50, 98 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, Stadastral3e 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

Deutschland

Swiss Caps GmbH
Grassingerstral3e 9
83043 Bad Aibling

Deutschland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Deutschland

Centrafarm Services B.V.
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Van de Reijtstraat 31 E
4814 NE BREDA
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Pravastatin STADA 20 mg/- 40 mg Filmtabletten

Italien Pravastatina EG 20 mg /-40 mg

Niederlande Pravastatine Na STADA 20 mg / 40 mg, filmomhulde
tabletten

Spanien Pravastatina STADA Genéricos 20 mg/- 40 mg

comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2024.
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