Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Pravastatin Orion 20 mg ja 40 mg table it
pravastatiininatrium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kayttamisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pravastatin Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Pravastatin Orion -tabletteja
Miten Pravastatin Orion -tabletteja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Pravastatin Orion -tablettien sailyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mité Pravastatin Orion on ja mihin siti kiytetéifin

Tadmén ladkkeen nimi on Pravastatin Orion 20 mg ja 40 mg tabletit (jiliempand Pravastatin Orion).
Vaikuttava aine on pravastatiininatrium.

Pravastatiini kuuluu ldékeaineryhméén, joita yleisesti kutsutaan statiineiksi (tai HMG-CoA reduktaasin
estdjiksi). Statiinit estédvit kolesterolin muodostumista maksassa ja niin laskevatkolesterolin ja muiden
rasva-aineiden (triglyseridit) mééréaé elimistossd. Jos kolesteroliarvosi ovat lian korkeat, rasva-aineet
saattavat kertyd verisuonten seindmiin ja tukkeuttaa ne. T4td kutsutaan valtimoiden kovettumaksi tai
ateroskleroosiksi ja se voi aiheuttaa:

- rintakipua, kun verisuoni syddmessé on osittain tukkeutunut

- sydinkohtauksen, kun verisuoni syddmessé on kokonaan tukkeutunut

- aivohalvauksen, kun verisuoni aivoissa on kokonaan tukkeutunut.

Tatd lAdkettd kdytetdan kolmessa tapauksessa:

Korkean kolesterolitason ja rasva-arvojen alentamiseksi

- pravastatiinia kdytetdén pienentdiméaén huonon ja suurentamaan hyvén kolesterolin mééraa
veressd, kun ruokavalion muutokset ja likunnan lisidminen eivét yksindan riita.

Verisuonitautien ehkédisemiseksi

- jos sinulla on veren korkeat kolesterosiarvot ja néille sairauksille altistavia riskitekijoitd (tupakaoit,
olet ylipainoinen, likut vain vihén, smulla on korkea veren sokeriarvo tai korkea verenpaine).
Pravastatiinia kdytetddn pienentdiméén sydén- ja verisuonitauteihin sairastumisen ja kuolemisen
riskid.

- jos sinulla on jo ollut sydénkohtaus tai sinulla on hallitsemattomia rintakipuja, vaikka
kolesteroliarvosi olisivat aivan normaalit. Pravastatin Orion -tabletteja kiytetddn pienentiméan
sydidnkohtauksen ja aivohalvauksen uusiutumisen seké néihin sairauksiin kuolemisen riskid.

Elnsiirtojen jilkeen




- jos sinulle on tehty elimensiirto, ja kiytidt hylkimisen estoon tarkoitettuja lddkkeitd. Hylkimisen
estoon tarkoitetut lidkkeet aiheuttavat kolesteroliarvojen kohoamista.

Pravastatiinia, jota Pravastatin Orion sisiltid, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pravastatin Orion -tablette ja

Ali ota Pravastatin Orion -tabletteja,

- jos olet allerginen pravastatiinille tai timén laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin maksasairaus (aktiivinen maksasairaus)

- jos useissa verikokeissa on todettu maksan toimintahdiriditd (maksaentsyymien miirin nousua
veressd)

- jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta

- jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pravastatin Orion -tabletteja,

- jos sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaissairauksia

- jos sinulla on tai on ollut kilpirauhasen vajaatoimintaa

- jos kdytit runsaasti alkoholia

- jos sinulla on perinnollisid lihassairauksia

- jos olet aiemmin saanut lihaksiin kohdistuvia haittavaikutuksia muun kolesterolilidkityksen, kuten
statiinin (HMG-CoA —reduktaasia estévid lidkkeitd) tai fibraatin yhteydessa (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Pravastatin Orion)

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).

Laskiri maédrda sinulle verikokeen ennen kuin aloitat Pravastatin Orion —valmisteen kdyttdmisen seka
jos sinulla on maksavaivojen oireita Pravastatin Orion —valmisteen kdyton aikana maksan toiminnan
tutkimiseksi.

Ladkari voi madrdtd verikokeen myds Pravastatin Orion —valmisteen kdyton aloittamisen jilkeen
maksan toiminnan tutkimiseksi.

Tietyilla potilailla on suurempi riski lihasten vaurioitumiselle. Kerro Idédkarille jos joku seuraavista koskee
sinua:

Jos kéytit tai olet seitsemédn viimeisen pdivdn aikana kéyttényt fusidiinihappoa (bakteeri-infektioiden
hoitoon kéytetty lidke) joko suun kautta tai pistoksena. Fusidiinihapon ja Pravastatin Orion -tablettien
samanaikainen kdytto voi aiheuttaa vakavia lihashaittoja (rabdomyolyysi).

Jos sinulla on ollut jokin edelléi mainituista ongelmista tai jos olet yli 70-vuotias, lidkérisi voi
mairiti verikokeita ennen Pravastatin Orion -hoidon aloittamista ja mahdollisesti myos
hoidon aikana. Verikoetulosten perusteella arvioidaan lihaksiin kohdistuvien
haittavaikutusten vaaraa.

Kerro vilittoméasti lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulle tulee selittdméttomid kouristuksia tai
lihaskipuja hoidon aikana.



Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, lddkéri seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen
kdyton aikana. Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Kerro myos lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -laékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Keskustele ladkirin kanssa ennen Pravastatin Orion —hoidon aloittamista.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pravastatin Orion -tabletteja, jos
sinulla on vaikea hengityksen vajaatoiminta.

Muut ldéike valmisteet ja Pravastatin Orion
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Yhdessé pravastatiinin kanssa kiytettynd seuraavat lidkkeet voivat suurentaa

lihas haittavaikutusten riskié:

- muu veren kolesterolipitoisuutta alentava ladke, kuten fibraatit (esim. gemfibrotsiili, fenofibraatti)
tai niasiini (nikotiinihappo)

- siklosporiini, jota kdytetddn hylkimisen estimiseen elinsiirron jalkeen

- antibiootti nimeltd erytromysiini tai klaritromysiini (kdytetdén bakteerien aiheuttamien infektioiden
hoitoon)

- fusidiinihappo (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytetty ldéke): Jos tarvitset suun kautta
otettavaa fusidiinihappoa bakteeri-infektion hoitoon, sinun pitii keskeyttia timéin
ladkkeen kiytto tilapiisesti. Ladkéri neuvoo, milloin voit turvallisesti aloittaa
Pravastatin Orion -tablettien kiiyton uudestaan. Pravastatin Orion -table ttien
samanaikaine n kiytté fusidiinihapon kanssa voi harvoin aihe uttaa lihas heikkoutta, -
arkuutta tai -kipua (rabdomyolyysi). Katso lisitietoa rabdomyolyysista timén
pakkausselosteen kohdasta 4.

- kolkisiini, jota kdytetdén kihdin hoitoon

- rifampisiini, jota kdytetdan tuberkuloosi-infektion hoitoon

- lenalidomidi, jota kdytetddn multippelimyelooman (verisyopd) hoitoon.

Pravastatin Orion -tablettien samanaikainen kaytto siklosporiinin, erytromysiinin tai klaritromysiinin
kanssa suurentaa pravastatiinin pitoisuutta veressa.

Kerro lddkarille ennen Pravastatin Orion -tablettien ottamista, jos kdytédt ns. K-vitamiinin antagonisteja
veritulppien hoitoon tai ehkdisyyn: K-vitamiinin antagonistien ja Pravastatin Orion -tablettien
samanaikainen kdytt voi suurentaa veriarvoja tutkimuksissa, joiden avulla K-vitamiinin
antagonistihoitoa seurataan.

Jos kéytét rasvoja alentavina lidkkeind myos resiinejd, kuten kolestyramiinia tai kolestipolia, tulisi
Pravastatin Orion -tabletit ottaa vihintddn tuntia ennen tai neljd tuntia jilkeen resiinien ottamisen.
Samanaikaisesti otettuna ne saattavat vihentii pravastatiinin ime ytymis ti.

Pravastatin Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Pravastatin Orion otetaan riittivdn nestemadrdn kera (esim. puoli lasillista vettd) joko ruuan kanssa tai
tyhjidn mahaan. Kdytéd alkoholia mahdollisimman vdhén hoidon aikana. Keskustele lddkarin kanssa, jos
olet huolissasi siitd, kuinka paljon voit nauttia alkoholia timén lidkehoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys



Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

- Ali ota Pravastatin Orion -tabletteja, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi sind aikana kun kiytit
Pravastatin Orion -tabletteja, ota heti yhteytta ladkariin.
- Ali ota Pravastatin Orion -tabletteja, jos imetit, silli timé idikeaine imeytyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pravastatin Orion ei yleensd vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita. Hoidon aikana saattaa
kuitenkin esiintyd huimausta tai ndkohairioitd. Jos sinulla ilmenee niitd oireita, varmista, etti olet
kunnossa, ennen kuin lihdet ajamaan tai kiyttiméaan koneita.

Pravastatin Orion sisiltii laktoosia

Pravastatin Orion 20 mg siséltdd 134 mg laktoosia (monohydraattina) ja Pravastatin Orion 40 mg
sisdltdd 268 mg laktoosia (monohydraattina). Jos ladkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lidkarin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Téama lddke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Pravastatin Orion -tablette ja kiyte tiin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin [A4kari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarisi kehottaa sinua noudattamaan vidhdrasvaista ruokavaliota, jota pitdd jatkaa koko hoidon ajan.

Annostus

Kayttd aikuisille

- Korkean kolesterolitason ja veren rasva-arvojen alentamiseksi: Suositeltu annos on 10-40 mg
kerran vuorokaudessa, mieluiten illalla.

- Sydédn- ja verisuonitautien ehk&isyyn: suositeltu annos on 40 mg kerran péivissi, mieluiten illalla.

Pravastatin Orion -tablettien suurin vuorokausiannos on 40 mg. Ladkéari miaraa juuri sinulle sopivan
annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille

8—13-vuotiaille lapsille ja 14—18-vuotiaille nuorille, joilla on synnynndinen alttius korkeaan
kolesterolitasoon: suositeltu annostus on 8—13-vuotiaille 10-20 mg kerran vuorokaudessa ja 14—
18-vuotiaille 10-40 mg kerran vuorokaudessa.

Pravastatiinihoitoa ei suositella alle 8-vuotiaille lapsille.

Kiévtto elinsiirron jilkeen
Laskarisi saattaa maarita sinulle aloitusannokseksi 20 mg kerran vuorokaudessa. Hén voi nostaa téati
annosta 40 mg:n vuorokausiannokseen saakka.

Suositeltu annos potilaille, jotka kdyttaviat siklosporiinia (immuunivastetta heikentdva ladke) joko
yksindén tai yhdessd muiden immuunivastetta heikentdvien lidkkeiden kanssa, on aluksi 20 mg kerran
vuorokaudessa. Annos voidaan varovasti nostaa 40 mg:aan vuorokaudessa. Ladkérisi neuvoo sinulle
oikean annoksen.



Jos sinulla on munuaissairauksia tai vaikeita maksasairauksia, ladkéri voi madrata sinulle matalamman
Pravastatin Orion -annoksen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Pravastatin Orion -tablettien teho on lian vahva tai lian heikko, keskustele
asiasta lddkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Antotapa

Pravastatin Orion -tabletit otetaan kerran pédivdssd, mieluiten illalla. Tabletit otetaan riittdvan
nestemidrdn kera (esim. puoli lasillista vettd) joko ruuan kanssa tai tyhjidn mahaan. Tabletin voi jakaa
yhté suuriin annoksiin.

Hoidon kesto
Laakarisi kertoo sinulle Pravastatin Orion -hoidon keston. Léékettd tulee kdyttdd sdédnnollisesti niin
kauan kuin Li#kéri on médridnnyt, pitkiikin aikoja. Al lopeta Eikkeen kiyttod iman Iidkirin lupaa.

Jos otat enemmiin Pravastatin Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pravastatin Orion -tabletin
Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos aivan normaalisti. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Pravastatin Orion -tablettien kaytto ja ota yhteytté ldfkiriisi niin pian kuin
mahdollis ta, jos sinulle hoidon aikana ilmaantuu selittiméattomia tai poikkeuksellisia
lihaskipuja, -arkuutta, -heikkoutta tai -kouristuksia, etenkin jos samaan aikaan tunnet itsesi
sairaaksi tai sinulla on kuumetta. Erittiin harvinaisissa tapauksissa timiin kaltainen oireilu
saattaa kehittyi vakavaksi ja mahdollisesti henkei uhkaavaksi tilaksi, jota kutsutaan
rabdomyolyysiksi, ja joka saattaa johtaa henkeiuhkaavaan munuaissairauteen.

Hyvin harvoin (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta) voi ilmaantua #killinen, vaikea
allerginen reaktio, johon liittyen verenpaine laskee, kasvot, huulet, nielu ja/tai kieli
turpoavat, nieleminen ja hengittiminen vaikeutuu ja iholle ilmaantuu nokkospaukamia ja
saattaa kehittyi vaikea ihosairaus. Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tallaisia oireita, lopeta
ladkkeen kiytto ja ota heti yhteytti lddkariin.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

- Tho ja hiukset: Thoreaktiot, kuten kutina, nappylit, ihottuma, nokkosihottuma tai pddnahan ja
hiusten ongelmat, mukaan lukien hiustenldhto.

- Hermosto: Huimaus, vasymys, padnsérky, unihdiriét, mukaan lukien unettomuus.

- Virtsatiet ja sukupuolielimet: Virtsaamishiriot ja virtsarakko-ongelmat (kivulias tai tihentynyt
virtsaaminen, lisidntynyt yonaikainen virtsaamisen tarve) ja seksuaalitoimintojen hairiot.

- Ruoansulatuskanava: Maha-suolikanavan vaivat, kuten ruoansulatushiiriét, vatsakipu,
pahoinvointi ja oksentelu, ripuli, ummetus ja ilmavaivat.




- Silmdt: Nakohairiot, kuten ndkokentéin himértyminen ja kaksoiskuvat
- Lihakset ja nivelet: Jannetulehdukset, jotka joskus saattavat paheta repedmien takia.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
- Thon valoherkkyys

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestétuhannesta):

- Hermosto: Tuntoaistihdiriot, kuten poltteen ja kutinan aistimukset tai tunnottomuus, joka voi olla
merkki hermopéétteen vauriosta.

- Tho: Vaikea ihosairaus (lupus erythematouksen kaltainen oireyhtyma)

- Maksa: Maksatulehdus (hepatiitti), haimatulehdus ja keltaisuus (keltaisuus iholla ja silmissd) seké
maksasolujen nopea kuoleminen (ékillinen maksanekroosi).

- Luusto ja lihakset: Yhden tai useamman lihaksen tulehdus, joka aiheuttaa kipua tai
lihasheikkoutta (myosiitti, polymyosiitti tai dermatomyosiitti); lihaskipu tai -heikkous

- Epdnormaalit maksa-arvot: Transaminaasien lisidntyminen (entsyymejd, joita esiintyy
normaalisti veressd), joka voi olla merkki maksaongelmista. Ladkari voi siind tapauksessa seurata
veriarvoja tarkemmin.

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu:

- jatkuva lihasheikkous

- maksan vajaatoiminta

- painajaiset

- muistinmenetys

- masennus

- hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai hengenahdistus tai kuume

- diabetes. Esiintyminen on todennékdisempdd, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet
veren rasva-arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Léékari seuraa tilannettasi
tdmén ladkkeen kayton aikana.

- ihottuma

- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)

- silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkérin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee

likkumisjaksojen jilkeen, nidet kahtena tai siméluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai

hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Pravastatin Orion -table ttien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nidkyville.



AlA kiiyti titi [kettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

HDPE-tablettipurkki: Pidi tablettipurkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Léapipainopakkaus: Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Pravastatin Orion siséltia

- Vaikuttava aine on pravastatiininatrium.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (20 mg:n tableteissa 134 mg ja 40 mg:n tableteissa
268 mg), mikrokiteinen selluloosa, raskas magnesiumoksidi, kroskarmelloosinatrium, keltainen
rautaoksidi (E172), povidoni ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen HDPE-tablettipurkki, joka on suljettu valkoisella polypropyleenikorkilla. Purkissa on
kuivausainepussi tai -kapseli.

Lapipainopakkaus, joka koostuu pahvikoteloon pakatuista polyamidi/alumiinifolio/P V C/alumimifolio
lapipainoliuskoista.

Valmisteen kuvaus:

20 mg tabletti:

Keltainen, kapselin muotoinen, kaksoiskupera, téplikds, padllystiméton tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla ja >Y” painettuna toiselle ja 61’ toiselle puolelle. Tabletin koko on 11,1 x 5,6 mm.
40 mg tabletti:

Keltainen, kapselin muotoinen, kaksoiskupera, téplikds, paéllystimiton tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla ja ’Z’ painettuna toiselle ja *18’ toiselle puolelle. Tabletin koko on 14,1 x 7mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
HDPE-tablettipurkki: 30, 100 ja 1 000 tablettia.
Lapipainopakkaus: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma



Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tidmai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.3.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Pravastatin Orion 20 mg och 40 mg tabletter
pravastatinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pravastatin Orion ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Pravastatin Orion
Hur du anviander Pravastatin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Pravastatin Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Pravastatin Orion ir och vad det anvinds for

Denna medicin heter Pravastatin Orion 20 mg och 40 mg tabletter (senare Pravastatin Orion). Den
aktiva substansen dr pravastatinnatrium.

Pravastatin tillhér en grupp likemedel som allmént kallas statiner (eller HMG-CoA reduktashdmmare).
Statiner hindrar produktionen av kolesterol i levern och minskar darmed halten kolesterol och andra
fetter (triglycerider) i kroppen. Om du har forhojda kolesterolvarden kan fetter hopa sig i
blodkarlsviggarna och blockera blodkérlen. Detta kallas aderforkalkning eller ateroskleros och kan
orsaka:

- brostsmérta (angina pectoris) nér ett blodkédrl i hjartat blockeras delvis

- hjértinfarkt nér ett blodkérl i hjartat blockeras helt

- stroke nér ett blodkérl i hjirnan blockeras hel.

Detta likemedel anvinds i tre situationer:

For behandling av hoga nivaer av kolesterol och blodfetter

- pravastatin anvénds for att sinka nivaerna av ”daligt” kolesterol och hdja nivaerna av “’bra”
kolesterol i blodet nir kostforandringar och 6kning av mdngden motion inte har haft effekt.

For forebyggande av hjirt- och kérlsjukdomar

- om du har hoga kolesteromivaer i blodet och riskfaktorer for dessa sjukdomar (rokning, dvervikt,
brist pd motion, hdgt blodsocker eller hogt blodtryck). Pravastatin anvdnds for att minska risken
for hjirt- och kérlsjukdomar och for att minska risken for dod p.g.a. dessa sjukdomar.

- om du har haft hjartinfarkt eller har okontrollerbara brostsmértor trots att dina kolesterolvdarden
ar normala. Pravastatin Orion anvénds for att minska risken for nya hjértinfarkter och stroke
samt risken for att do i dessa sjukdomar.

Efter en organtransplantation

- om du har genomgétt organtransplantation och anvdnder immunsuppressiv medicin.
Immunsuppressiva mediciner orsakar hoga kolesterolvdrden.




Pravastatin som finns i Pravastatin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo} alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pravastatin Orion

Ta inte Pravastatin Orion,

- om du dr allergisk mot pravastatin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har ndgon leversjukdom (aktiv leversjukdom)

- om flera blodprover har visat funktionsstorningar i levern (hoga nivder av leverenzymer i blodet)

- om du ér gravid eller planerar graviditet

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Pravastatin Orion om,

- du har eller har haft ndgon lever- eller njursjukdom

- du har eller har haft nedsatt skoldkortelfunktion

- du dricker mycket alkohol

- du har érftliga muskelsjukdomar

- du tidigare har fatt muskelbiverkningar av andra kolesterolsinkande mediciner sdsom statiner
(HMG-CoA reduktashimmande likemedel) eller fibrater (se avsnitt Andra likemedel och
Pravastatin Orion)

- du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall dven i de
muskler som anvéinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet
i 0gat) eftersom statiner ibland kan forvirra tillstdndet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

Lékaren kommer att ordinera blodprov fore du borjar ta Pravastatin Orion och om du har symtom pa
leverproblem medan du tar Pravastatin Orion. Detta gors for att kontrollera hur vil din lever fungerar.
Lakaren kan ocksé ordinera blodprov efter att du borjat ta Pravastatin Orion for att kontrollera hur vél
din lever fungerar.

Risken for muskelskada dr storre hos vissa patienter. Tala om for likaren om nagot av foljande géller
dig:

Om du tar eller inom de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som heter fusidinsyra (ett likemedel
mot bakteriella infektioner) via munnen eller som injektion. Samtidigt intag av fusidinsyra och
Pravastatin Orion kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

Om du har haft nigot av dessa besviér eller om du ér éldre dn 70 ar kommer din likare att
ordinera blodprov fore och méjligen ocksa under behandlingen med Pravastatin Orion.
Blodproverna kommer att anvindas till att virdera risken for muskelbiverkningar.

Beritta genast for likaren eller apotekspersonalen om du far oforklarliga kramper eller muskelsmértor
under behandlingen.

Om du har diabetes eller om du hor till en riskgrupp, uppfoljer likaren ditt tillstdnd noggrant under

behandlingen med detta likemedel. Du hor till en riskgrupp om du har hogt blodsocker och hoga
blodfettsnivder, 6vervikt och hogt blodtryck.
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Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du har en ihillande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och lakemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Tala med ldkare fore du tar Pravastatin Orion.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar Pravastatin Orion om du har svar andningssvikt.

Andra likemedel och Pravastatin Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Tillsammans med pravastatin kan foljande likemedel 6ka risken for muskelbiverkningar:

- andra kolesterolsdinkande mediciner sdsom fibrater (t.ex. gemfibrozil, fenofibrat) eller niacin
(nikotinsyra)

- ciklosporin (immunsuppressivt medel som anvédnds efter organtransplantation)

- erytromycin eller klaritromycin (antibiotika som anvinds mot bakterieinfektioner)

- fusidinsyra (ett likemedel mot bakterieinfektioner): Om du behdver ta fusidinsyra via
munnen for behandling av en bakterieinfektion, ska du tillfilligt sluta att anviinda detta
likemedel. Din liikare informerar dig nir det ir sékert att igen borja anvinda
Pravastatin Orion. Intag av Pravastatin Orion med fusidinsyra kan séllan leda till
muskelsvaghet, muskelomhet och muskelsmirta (rabdomyolys). Se avsnitt 4 i denna
bipacksedel for ytterligare information om rabdomyolys.

- kolkicin (anvéinds for att behandla gikt)

- rifampicin (anvénds for att behandla en infektion som heter tuberkulos)

- lenalidomid (anvénds for att behandla en typ av blodcancer som heter multipelt myelom).

Anvéndning av Pravastatin Orion tillsammans med ciklosporin, erytromycin eller klaritromycin leder till
en forhojning av pravastatinkoncentrationen i blodet.

Tala om for likare innan du tar Pravastatin Orion om du anvénder ett likemedel som kallas vitamin
K-antagonist for att behandla eller forebygga blodproppar, eftersom samtidig anvéndning av vitamin
K-antagonister och Pravastatin Orion kan leda till forhdjda resultat i blodtester som anvénds vid
monitorering av behandlingen med vitamin K-antagonister.

Om du éven tar ett blodfettssdnkande likemedel av resintyp, t.ex. kolestyramin eller kolestipol, ska
Pravastatin Orion tas minst en timme fore eller fyra timmar efter att du tagit resinen. Intag av dessa
samtidigt med Pravastatin Orion kan minska upptaget av pravastatin.

Pravastatin Orion med mat, dryck och alkohol

Pravastatin Orion tas med en tillrdcklig vitskemadngd (t.ex. ett halvt glas vatten) i samband med en
maéltid eller pa fastande mage. Du bor anvidnda sa lite alkohol som mgjligt under behandlingen.
Rédfréga din likare om du dr oséker p4 om hur mycket alkohol du kan ta under medicineringen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

- Ta inte Pravastatin Orion om du &r gravid. Om du blir gravid medan du tar Pravastatin Orion,
ska du genast kontakta din likare.

- Ta inte Pravastatin Orion om du ammar eftersom likemedlet gar 6ver i brostmjolken.

Korforméaga och anvindning av maskiner
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Pravastatin Orion inverkar vanligen inte pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Yrsel
eller synstorningar kan dock forekomma under behandlingen. Om du upplever dessa ska du forsikra
dig om att du dr formogen att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Pravastatin Orion innehaller laktos

Pravastatin Orion 20 mg innehéller 134 mg laktos (i form av monohydrat) och Pravastatin Orion 40 mg
mnehaller 268 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallssimnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést mntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Pravastatin Orion

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Din likare rekommenderar att du foljer en fettsnal diet under hela behandlingen.

Dosering

Anvéndning for vuxna

- For behandling av hdga nivaer av kolesterol och blodfetter: Rekommenderad dos dr 10—40 mg en
gang per dygn, helst pa kvéllen.

- For forebyggande av hjirt- och kérlsjukdomar: Rekommenderad dos dr 40 mg en gang per dygn,
helst pa kvillen.

Den hogsta dygnsdosen av Pravastatin Orion dr 40 mg. Din likare ordinerar en lamplig dos for dig.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn (8-13 ar) och ungdomar (14—18 ar) med arftlig bendgenhet for hdga kolesterolnivan i blodet:
Rekommenderad dos &r for 8—13-aringar 10-20 mg en gang per dygn och for 14—-18-aringar 10-40 mg

en ging per dygn.

Pravastatinbehandling rekommenderas inte for barn under 8 ar.

Anvindning efter en organtransplantation
Lékaren kan ordinera en inledningsdos pa 20 mg en géng per dygn. Lékaren kan 6ka dosen upp till
40 mg.

Rekommenderad dos for patienter som anvénder ciklosporin (immunférsvagande likemedel) i
kombination med andra immunforsvagande lakemedel eller som enda immunforsvagande likemedel ér
till en borjan 20 mg en géng per dygn. Dosen kan forsiktigt 6kas till 40 mg per dygn. Likaren ordinerar
den ritta doseringen.

Om du har njursjukdomar eller svéra leversjukdomar kan likaren ordinera en Eigre dos av Pravastatin
Orion.

Om du upplever att effekten av Pravastatin Orion &r for stark eller for svag bor du radfrga din Iikare
eller apotekspersonal.

Adminis treringss itt
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Pravastatin Orion tabletter bor tas en gang om dagen, helst pa kvillen. Svilj tabletterna med en
tillracklig vitskemingd (t.ex. ett halvt glas vatten) i samband med en maltid eller pa fastande mage.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Behandlingens lingd

Din likare beréttar hur linge behandlingen med Pravastatin Orion ska pagéd. Likemedlet ska anvdndas
regelbundet sé linge som ldkaren ordinerat, och detta kan vara en ldng tid. Sluta inte ta likemedlet utan
lakarens tillstdnd.

Om du har tagit for stor méiingd av Pravastatin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Pravastatin Orion
Om du glommer att ta en dos, ta ndsta dos pa normalt sétt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du upplever biverkningar sisom oforklarlig eller avvikande muskelsmiirta,
muskelomhet, muskelsvaghet eller muskelkramper under behandlingen, bor du sluta ta
Pravastatin Orion och kontakta likare si snart som mojligt. Detta géller i synnerhet om du
samtidigt kinner dig sjuk eller har feber. I mycket sillsynta fall kan sddana symtom
utvecklas till ett allvarligt och eventuellt livshotande tillstind som kallas rabdomyolys, vilket
kan leda till en potentiellt livshotande njursjukdom.

Mycket sillan (hos firre in 1 av 10 000 patienter) kan en plotslig svar allergisk reaktion
uppkomma, vilket innebér séinkning av blodtrycket, svullnad av ansikte, Lippar, strupe
och/eller tunga, sviljnings - och andningssvéarigheter samt nésselutslag pa huden och en svar
huds jukdom kan uppkomma. Om du upplever dessa symtom under behandlingen, avbryt
anvindningen av medicinen och kontakta omedelbart likare.

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 patienter):

- Hud och hdr: Hudreaktioner, sdsom klida, kvisslor, utslag, ndsselutslag, har- och
héarbottenférandringar, t.ex. haravfall.

- Nervsystemet: Yrsel, trotthet, huvudvirk, somnstorningar, t.ex. somnloshet.

- Urinvdgar och reproduktionsorgan: Urineringsvarigheter och problem i urinblasan (smértsam
urinering eller 6kad urineringsfrekvens, okat urineringsbehov om nétterna) samt stérningar i
sexualfunktionerna.

- Magtarmkanalen: Mag- och tarmbesvir, sdsom matsmaltningsbesvéar, buksmarta, illamaende
och krékningar, diarré, forstoppning och gasbesvir.

- Ogon: Synstorningar, sdsom dimsyn och dubbelseende.

- Muskler och leder: Seninflammation som ibland kan forsvaras p.g.a. senbristningar.

Séllsynta (hos férre dn 1 av 1 000 patienter):
- Ljuskénslighet i huden
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Mycket sillsynta (hos farre dn 1 av 10 000 patienter):

- Nervsystemet: Kéanselstorningar, sasom sveda och klada eller domning, vilket kan vara ett tecken
pé skador pé nervéndor.

- Hud: Svar hudsjukdom (syndrom som liknar lupus erythematosus)

- Lever: Leverinflammation (hepatit), bukspottskortelinflammation och gulsot (gul hud och gula
Ogonvitor) samt snabb levercellsdod (fulminant levernekros).

- Muskler och skelett: Inflammation i en eller flera muskler, vilkket orsakar smérta eller
muskelsvaghet (myosit, polymyosit eller dermatomyosit); muskelsmarta eller muskelsvaghet.

- Avvikande levervdrden: 6kade transaminaser (enzymer som normalt forekommer i blodet),
vilket kan vara ett tecken pa leverproblem. I detta fall kan Iikaren uppfolja blodvérdena mera
noggrant.

Andra rapporterade biverkningar:

- muskelsvaghet som &r ihdllande

- nedsatt leverfunktion

- mardrommar

- minnesforlust

- depression

- andningsproblem inklusive ihallande hosta och/eller andndd eller feber

- diabetes. Detta dr mer troligt om du har hogt blodsocker, hoga blodfettsnivier, Gvervikt och hogt
blodtryck. Lakaren kommer att uppfolja ditt tillstind medan du tar detta likemedel.

- hudutslag

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de muskler
som anvinds vid andning)

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat).

Tala med likare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,

dubbelseende eller hingande 6gonlock, svarigheter att svilja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pravastatin Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

HDPE-tablettburk: Tillslut tablettburken val. Fuktkénsligt.
Blisterforpackning: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen pravastatinnatrium.

- Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat (134 mg i 20 mg tabletter och 268 mg i 40 mg
tabletter), mikrokristallin cellulosa, tung magnesiumoxid, kroskarmellosnatrium, gul jirnoxid
(E172), povidon och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit HDPE-tablettburk forsluten med ett vitt polypropenlock. Burken innehaller pase eller kapsel med
torkmedel.

Blisterforpackning som bestar av polyamid/aluminiumfolie/PVC/aluminiumfolie blisterkartor i en
kartong.

Likemedlets utseende:

20 mg tablett:

Gula, kapselformade, bikonvexa, prickiga odragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna och
mérkta med Y’ pé ena sidan och ’61° pa den andra. Tablettens storlek dr 11,1 x 5,6 mm.

40 mg tablett:

Gula, kapselformade, bikonvexa, prickiga odragerade tabletter med brytskara pa béda sidorna och
mérkta med ’Z’ pé ena sidan och ’18’ pa den andra. Tablettens storlek ar 14,1 x 7 mm.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
HDPE-tablettburk: 30, 100 och 1 000 tabletter.
Blisterforpackning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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Denna bipacksedel dndrades senast 20.3.2023.
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