PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Pravastatin Accord 10 mg, tabletid

Pravastatin Accord 20 mg, tabletid

Pravastatin Accord 40 mg, tabletid
Pravastatiinnaatrium

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased

- Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vGi apteekrile

Infolehes antakse lilevaade:

Mis ravim on Pravastatin Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pravastatin Accord’i v&tmist
Kuidas Pravastatin Accord’i votta

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Pravastatin Accord’i séilitada

Lisainfo

ok~ E

1. MIS RAVIM ON PRAVASTATIN ACCORD JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Pravastatin Accord kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse statiinideks (ehk HMG-CoA reduktaasi
inhibiitoriteks). See pidurdab kolesterooli tootmist maksas ja seeldbi langetab kolesterooli ja teiste
rasvade (triglutseriidid) taset teie kehas. Kui veres on liigsel hulgal kolesterooli, hakkab see kogunema
veresoonte seintele ja vBivad tekkida ummistused. Seda nimetatakse veresoonte lupjumiseks ehk
ateroskleroosiks, mille tagajarjel vdivad tekkida:

- valu rinnus (stenokardia), kui suidame veresooned on osaliselt ummistunud;

- stiidameatakk (muokardiinfarkt), kui sidame veresooned on téielikult ummistunud;

- insult (ajuveresoonte tisistus), kui aju veresoon on taielikult ummistunud.

Seda ravimit kasutatakse kolmes olukorras:

Vere kolesterooli ja rasvade kdrge taseme raviks.

Pravastatin Accord’i kasutatakse nn halva kolesterooli kdrge taseme langetamiseks ja nn hea
kolesterooli taseme tdstmiseks veres, kui muutused dieedis ja kehaline koormus ei ole andnud piisavat
tulemust.

Slidame ja veresoonkonna haiguste ennetamiseks

- kui teie veres on kdrge kolesterooli tase ja teil on riskitegureid, mis soodustavad nende haiguste
teket (kui te suitsetate, olete lekaaluline, teil on kdrge veresuhkru tase vai kdrge vererdhk, teie
fldsiline koormus on madal). Pravastatin Accord’i kasutatakse selleks, et vahendada teie riski
stidame ja veresoonkonna haiguste tekkeks ning vahendada teie riski surra nendesse haigustesse.

- kui teil on juba olnud stidameinfarkt voi teil on ebastabiilne stenokardia (valu rinnus) ja teie
kolesterooli tase on normis, vahendab Pravastatin Accord teie riski korduva stidame- voi
ajuinfarkti tekkeks tulevikus.

Parast elundisiirdamist:
Kui teile siirdatakse mdni elund ja te votate ravimit, mis aitab ennetada organismi dratBukereaktsiooni
siirdatud elundi suhtes, véhendab Pravastatin Accord suurenenud lipiidide taset.



2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE PRAVASTATIN ACCORD’I VOTMIST

Arge vitke Pravastatin Accord’i

- kui teil on m6ni maksahaigus (4ge maksahaigus);

- kui te olete dlitundlik (allergiline) pravastatiinnaatriumi v6i Pravastatin Accord’i méne
koostisosa suhtes (vt 16ik ,,Lisainfo);

- kui te olete rase, proovite rasestuda vdi toidate last rinnaga (vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine®);

- kui mitmete vereanalllside tulemustest on jareldunud, et teie maksafunktsioon ei ole korras
(maksaensiiimide aktiivsuse tdus veres).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Pravastatin Accord

Oelge oma arstile, kui teil on kunagi olnud:

- neeruhaigus;

- kilpn&&rme alatalitlus (hiipotireoidism);

- minevikus maksahaigus;

- probleeme alkoholiga (joote regulaarselt suurtes kogustes alkoholi);

- teil v&i mdnel teie veresugulasel on périlik lihashaigus;

- lihaseid mdjutavaid kérvaltoimeid teiste kolesterooli taset langetavate ravimite nagu statiinide
v0i fibraatide kasutamisel.

Kui teil on olnud mdni nimetatud probleemidest, teeb arst teile vereanaliilise enne kui alustate ravi
Pravastatin Accord’iga ja vbib-olla ka ravi ajal, et hinnata riski lihastega seotud kdrvaltoimete tekkeks.
Te voite samuti vajada vereanaluitisi tegemist, kui olete (ile 70 aasta vana. Kui teil tekib ravi jooksul
selge podhjuseta krampe v0i lihasvalusid, radkige sellest otsekohe oma arstile.

Selle ravimi vGtmise ajal jalgib teie arst teid hoolikalt, kui teil on suhkurtdbi v6i risk suhkurtdve
tekkeks. Teil vBib olla risk suhkurtdve tekkeks, kui suhkru- ja rasvasisaldus teie veres on kdrge, olete
tlekaaluline ning teil on kbrge vererhk.

Kontrollige enne Pravastatin Accord’i votmist koos oma arsti vGi apteekriga:
- kas teil on kunagi olnud raske hingamispuudulikkus.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Kui te saate juba ravi mdnega jargmistest ravimitest, rddkige oma arstiga enne kui alustate Pravastatin

Accord’i v8tmist, kuna sellise kombinatsiooni tulemuseks vdib olla suurenenud risk lihaseprobleemide

tekkeks.

- kolesteroolisisaldust langetavad ravimid, mida nimetatakse fibraatideks (nt gemfibrosiil,
fenofibraat) v6i nikotiinhape;

- immuunsust parssiv ravim tsuklosporiin;

- antibiootikumid nagu eriitromitsiin v8i klaritromdtsiin bakterite poolt pdhjustatud
infektsioonide raviks;

- moni muu ravim, mis langetab kolesterooli taset teie veres (nhikotiinhape);

- resiini tdpi lipiidide sisaldust véhendavad ravimid nagu kolestiramiin voi kolestipool;
Pravastatin Accord’i tuleb votta vdhemalt tiks tund enne vdi neli tundi pérast resiini
manustamist. Seda p8hjusel, et resiinid vdivad mdjutada Pravastatin Accord’i imendumist, kui
kahte ravimit vGetakse liiga vdikese ajavahemiku jarel.

- varfariin ja teised suukaudsed antikoagulandid (ained, mis aitavad verd vedeldada);

- tsutokroom P450 vahendusel metaboliseeruvad ravimid (diltiaseem, verapamiil, itrakonasool,
ketokonasool, proteaasi inhibiitorid ja CYP2C9 inhibiitorid nagu flukonasool).

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Pravastatin Accord’i vtmine koos toidu ja joogiga
- Toit ja jook ei mdjuta teie ravi Pravastatin Accord’iga.
- Kisige oma arstilt nGu enne greibimahla tarbimist koos Pravastatin Accord’iga.



- Te peaksite alati hoidma oma alkoholitarbimise minimaalsel tasemel. Kui te soovite teada, kui
palju alkoholi te vdite juua selle ravimi votmise ajal, konsulteerige sel teemal oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Arge votke Pravastatin Accord’i, kui olete rase, pllate rasestuda voi arvate, et olete rasestunud, kuna
ohutus rasedatele pole tGestatud. Kui te rasestute Pravastatin Accord’i kasutamise ajal, 16petage
otsekohe ravimi votmine ja p66rduge oma arsti poole.

Vaike kogus Pravastatin Accord’i toimeainet eritub rinnapiima. Seet6ttu te ei tohi v8tta Pravastatin
Accord’i rinnaga toitmise ajal.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
- Pravastatin Accord ei mdjuta tavaliselt teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet, kuid
kui teil on pearinglus, peate esmalt veenduma, et suudate autot juhtida v6i masinaid kasitleda.

Oluline teave moningate Pravastatin Accord’i koostisainete suhtes

See ravim sisaldab laktoosi.

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid (naiteks laktoosi), peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS PRAVASTATIN ACCORD’I VOTTA

Votke Pravastatin Accord’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Pravastatin Accord’i v8ib v6tta koos toiduga voi ilma. Neelake Gige arv tablette koos klaasitaie
veega.

Pravastatin Accord’i v&tmist tuleb jatkata nii kaua, kui teie arst on seda soovitanud. See on
erinevate inimeste puhul erinev ning teie arst kohandab tablettide arvu ja tugevust teile sobivalt.

Annustamisjuhised noorukitele (14...18-aastased) ja taiskasvanutele
- Vere kolesterooli ja rasvade kdrge taseme raviks: tavaline Pravastatin Accord’i annus on
10...40 mg (ks kord 66péevas, eelistatult Ghtul.

- Stidame ja veresoonkonna haiguste ennetamiseks: tavaline annus on 40 mg ks kord 6dpéaevas,
eelistatult Shtul.

Pravastatiini maksimaalset 60paevast annust 40 mg ei tohi Uletada. Arst (tleb teile, milline annus on
teile sobiv.

Annustamisjuhised lastele (8...13-aastased)
Tavaline annus on 10...20 mg Uks kord péevas.

Pérast elundisiirdamist

Teie arst vBib teile madrata algannuse 20 mg 60péevas. Arst voib teie annust suurendada kuni

40 mg-ni.

Kui te votate ka ravimit, mis pérsib teie organismi immuunsusteemi (tsuiklosporiin), voib arst teile
maéarata algannuse 20 mg uks kord 6dpaevas. Arst vBib teie annust suurendada kuni 40 mg-ni.

Kui teil on neeruhaigus v6i raske maksahaigus, vGib teie arst teile maarata Pravastatin Accord’i
vdiksema annuse.

Kui teil on tunne, et Pravastatin Accord’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage néu oma arsti voi
apteekriga.

Ravi kestus

Teie arst otsustab, kui kaua kestab teie ravi Pravastatin Accord’iga. Seda ravimit peab vftma vaga
regulaarselt ja nii kaua, kui arst on seda soovitanud, isegi kui seda on vaja teha vaga pika aja jooksul.
Arge IGpetage ravi iseseisvalt.



Kui te votate Pravastatin Accord’i rohkem kui ette nahtud

Kui vatsite tablette ronkem kui vaja v6i vottis neid ekslikult keegi teine, tuleb sobiva abi saamiseks
podrduda ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. VV&tke kaasa allesjdénud tabletid v6i pakend,
et holbustada identifitseerimist.

Kui te unustate Pravastatin Accord’i votta

Kui teil jai annus vBtmata, vGtke lihtsalt jargmine annus nii nagu oleksite pidanud.

Arge vitke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata. Votke jargmine annus nagu
tavaliselt ja jatkake ravikuuri.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Pravastatin Accord pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (> 1/1000, < 1/100):

Pearinglus Peavalu Unehdired

Insomnia (unetus) Négemishéired (hagune voi Duspepsia (seedehéired) /
topeltndgemine) korvetised

Koéhuvalu liveldus (oksendamistung) / K&hukinnisus
oksendamine

Kdhulahtisus Puhitus Nahareaktsioonid, nagu

sugelus ja 166ve
Juuste ja peanaha probleemid Urineerimishdired (valu, 6ine  Seksuaalfunktsiooni héired
(kaasa arvatud juuste sage urineerimine)

vdljalangemine)
N&rkus (vasimus)

Véga harva esinevad koérvaltoimed (< 1/10 000):

- Ulitundlikkusreaktsioonid (angioneurootiline turse, anafiilaksia), nagu tdsised allergilised
reaktsioonid ndo, keele ja hingetoru tursega, mis v@ivad pdhjustada suuri raskusi hingamisel.
See on véga harva esinev reaktsioon, mis vdib olla vaga tdsine. Selle esinemisel tuleb
viivitamatult otsida arstiabi.

- Vdivad tekkida probleemid puutetundlikkusega (p6letav / torkiv tunne vGi tuimus vdi surin
(paresteesia)), mis vdib olla néarvildpmete kahjustuse margiks (perifeerne polineuropaatia).

- Harva on patsientidel tekkinud lihaste kbhetumine vdi pdletik, mis on védga harva
progresseerunud raskeks, potentsiaalselt eluohtlikuks seisundiks (seda nimetatakse
rabdomiioliitisiks). Age neerupuudulikkus sekundaarselt miloglobinuuriale (mioglobiini
esinemine uriinis), muosiit (lihasep6letik), miiopaatia (lihasehaigus), polimuosiit (krooniline
lihaste pdletik) vBivad olla seotud rabdomdiollitsiga. Kui Teil on lihaste ndrkus, tundlikkus voi
valu ja eriti juhul kui Te samaaegselt tunnete ennast halvasti vai Teil on palavik, I6petage
Pravastatin Accord’i vGtmine ja teatage sellest viivitamata oma arstile.

- Pankreatiit (kbhunddrme poletik).

- Krooniline pdletikuline autoimmuunhaigus (haigus, mis esineb, kui kudesid riindab organismi
enda immuunsisteem), teatud liiki kroonilised nahakahjustused (luupusetaoline siindroom).

- Naha, kudede ja kehavedelike kollaseks muutumine (kollatdbi).

- Hepatiit (maksapdletik), &ge maksakahjustus.

- Kddblusekahjustused, mille tagajarjeks voib olla rebend.

- Transaminaaside (vere normaalsesse koostisse kuuluvad enstiimid) taseme tdus, mis voib
viidata maksaprobleemidele. Teie arst soovib vdib-olla perioodiliselt teha vereanaliiiise selle
kontrollimiseks.

V6imal~ikud korvaltoimed:
- Oudusunenaod
- Malu kaotus




- Depressioon
- Hingamisprobleemid, sealhulgas pusiv kéha ja/voi hingeldus voi palavik.

Suhkurtdbi. See on tdendolisem, kui suhkru- ja rasvasisaldus teie veres on korge, te olete lilekaaluline
ning teil on kdrge vererdhk. Teie arst jalgib teid selle ravimi v&tmise ajal.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. KUIDAS PRAVASTATIN ACCORD’I SAILITADA

- Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

- Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

- Arge kasutage Pravastatin Accord’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

- Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kusige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Pravastatin Accord sisaldab

- Toimeaine on pravastatiinnaatrium. Uks Pravastatin Accord’i tablett sisaldab 10 mg, 20 mg vdi
40 mg pravastatiinnaatriumi.

- Abiained on microcelac, laktoosmonohtidraat, povidoon, naatriumkroskarmelloos,
magneesiumstearaat, kerge magneesiumoksiid ja kollane raudoksiid (E 172).

Kuidas Pravastatin Accord vélja néeb ja pakendi sisu

Pravastatin Accord 10 mg tabletid on kollast vérvi, Umardatud ristkiliku kujulised, kaksikkumerad
katteta tabletid, mille Ghel kiljel on pressitud kirje “PDT” ja teisel kiljel “10”.

Pravastatin Accord 20 mg tabletid on kollast varvi, imardatud ristkiliku kujulised, kaksikkumerad
katteta tabletid, mille thel kiljel on pressitud kirje “PDT” ja teisel kuljel “20”.

Pravastatin Accord 40 mg tabletid on kollast varvi, imardatud ristkiliku kujulised, kaksikkumerad
katteta tabletid, mille Gihel kiljel on pressitud kirje “PDT” ja teisel kiljel “40”.

Pravastatin Accord’i tabletid on pakendatud blistritesse ning igas pakendis on 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 98 vdi 100 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Miidgiloa hoidja ja tootja
Miilgiloa hoidja:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Uhendkuningriik.

Tootjad:
Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Uhendkuningriik.



Laboratorios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10 Poligono Industrial Areta
31620 HUARTE-PAMPLONA

Navarra ESPANA

Galenicum Health, S.L.
Avda. Diagonal 123, 11% planta 08005 (Barcelona)
ESPANA

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2012



