Pakendi infoleht: teave kasutajale

PravaHEXAL 20 mg tabletid
PravaHEXAL 40 mg tabletid
pravastatiinnaatrium

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on PravaHEXAL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne PravaHEXAL’i votmist
Kuidas PravaHEXAL’i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas PravaHEXAL’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRR

1. Mis ravim on on PravaHEXAL ja milleks seda kasutatakse

PravaHEXAL kuulub ravimite riilhma, mida nimetatakse HMG-CoA reduktaasi inhibiitoriteks (vdi
statiinideks), mis alandavad vere “halva kolesterooli” taset ja suurendavad “hea kolesterooli” taset.
Kolesterool on lipiid, mis vdib pdhjustada siidame isheemiatdbe ahendades veresooni, mis varustavad
siidant verega. Seda nimetatakse arterite lubjastumiseks ehk ateroskleroosiks, millega vdib kaasneda
stenokardia (rinnaangiin), siidame- vdi ajuinfarkt.

Kui teil on olnud siidameinfarkt vdi teil esineb rahuolekus rindkere valusid (mittestabiilne
stenokardia), vihendab PravaHEXAL, hoolimata teie kolesteroolitasemest, siidame- v&i ajuinfarkti
tekkeriski.

Kui teil on kdrgenenud vere kolesteroolitase, kuid teil ei ole siidame isheemiatdbe, vihendab
PravaHEXAL siidame isheemiatdve tekke riski voi siidame- v&i ajuinfarkti tekke riski tulevikus.

Kui te kasutate PravaHEXAL’1, soovitab arst samaaegselt kasutada ka teisi meetmeid, nagu
rasvasisalduse alandamine toidus ja kehakaalu vihendamine.

Kui teile siirdatakse organ ja te votate ravimit, mis aitab organismi immuunsust maha suruda, vetakse
ka PravaHEXAL’i suurenenud vere lipiidide taseme alandamiseks.

2. Mida on vaja teada enne PravaHEXAL’i votmist

PravaHEXAL'’i ei tohi votta

. kui te olete pravastatiinnaatriumi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline;

. kui te olete rase voi kahtlustate rasedust;
kui te toidate last rinnaga;

. kui teil on probleeme maksaga.

Rédkige samuti oma arstile voi apteekrile, kui teil esineb piisiv lihasndrkus. Selle diagnoosimiseks ja
raviks vOivad vajalikud olla lisaanaliiiisid ja ravimid.

Kiisige oma arstilt, kui te ei ole kindel, kas tohite PravaHEXAL’i votta.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
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Enne PravaHEXAL’i votmist pidage n6u oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Kui te votate voi olete viimase 7 paeva jooksul votnud suukaudselt vdi saanud siistidena ravimit, mida

nimetatakse fusidiinhappeks (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks). Fusidiinhappe ja

PravaHEXAL’i kombinatsioon vdib pdhjustada tdsiseid lihasprobleeme (rabdomiioliitisi).

. neeruhaigus vdi kilpnddrme alatalitlus,

. alkoholiprobleemid (tarbite regulaarselt rohkelt alkoholi),

. parilik lihashaigus teil endal vi perekonnas,

. lihaseid mdjutavaid kdrvaltoimeid teiste kolesterooli alandavate ravimite, nagu statiinide voi

fibraatide, kasutamisel,

maksaprobleeme,

. kui teil on suhkurtdbi vdi oht suhkurtdve tekkeks, siis jalgib teie arst teid selle ravimi
kasutamise ajal hoolikalt. Teil on oht suhkurtdve tekkeks, kui teie vere suhkru- ja rasvasisaldus
on suur, kui te olete iilekaaluline vdi kui teil on kdrge vererdhk.

Kui teil on mdni nimetatud seisund, teeb arst teile vereanaliilisi enne PravaHEXAL’i ravi ja
toendoliselt PravaHEXAL’i ravi ajal, et hinnata lihastega seotud kdrvaltoimete tekke riski. Samuti
tehakse vereanaliiiis iile 70-aastastele patsientidele.

Pidage n6u oma arsti voi apteekriga enne PravaHEXAL’i vétmist, kui teil on:
- raske hingamispuudulikkus.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga ja jargige antud nduandeid.

Muud ravimeid ja PravaHEXAL
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete kasutanud v3i kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

. Teised kolesterooli sisaldust alandavad ravimid — fibraadid (nt gemfibrosiil, fenofibraat).
Kombinatsioon vaib tdsta kdrvaltoimete tekke riski.

. Immuunsust alandavad ravimid, nt tsiiklosporiin. Kombinatsioon vdib suurendada
korvaltoimete tekke riski.

. Antibiootikumid: eriitromiitsiin, klaritromiitsiin v&i roksitromiitsiin (kombinatsioon v3ib
pohjustada lihaseprobleemide tekkimise riski).

. Kui te kasutate resiini tiiiipi lipiidide sisaldust alandavaid ravimeid, nagu kolestiiramiin voi
kolestipool, tuleb PravaHEXAL’i manustada vihemalt 1 tund enne v&i 4 tundi pérast resiini.
Seda seetdttu, et resiin vdib mgjutada koosmanustamisel PravaHEXAL’i imendumist.

. Kui te kasutate veretrombide moodustumist ennetavat ja ravimit, mida nimetatakse K-vitamiini
antagonistiks, teavitage sellest enne PravaHEXAL’1 manustamist oma arsti, sest PravaHEXAL’i
ja K-vitamiini antagonistide samaaegne kasutamine v3ib suurendada K-vitamiini antagonistide
ravi jalgimiseks kasutatavate vereanaliiiiside vaartust.

. Kui te kasutate kolhitsiini (podagraravim), nikotiinhapet (kolesterooli sisaldust vihendav ravim)
vOi lenalidomiidi (immuunsiisteemi mdjutav ravim), kuna samaaegne kasutamine vib
suurendada lihaseprobleemide tekkimise riski.

. Kui te kasutate rifampitsiini (tuberkuloosiravim), kuna samaaegne manustamine vdib tdsta
pravastatiini kontsentratsiooni. Pravastatiini ja rifampitsiini peab manustama védhemalt kahe
tunnise vahega.

. Kui teil on vaja bakteriaalse infektsiooni raviks vétta suukaudselt fusidiinhapet, peate

PravaHEXAL’i votmise ajutiselt katkestama. Teie arst iitleb teile, millal on ohutu hakata
uuesti PravaHEXAL’i votma. PravaHEXAL’i votmine koos fusidiinhappega véib
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harvadel juhtudel pohjustada lihasnorkust, -hellust v6i -valu (rabdomiioliiiisi). Lisateavet
rabdomiioliiiisi kohta vt 16ik 4.

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

PravaHEXAL koos toidu, joogi ja alkoholiga
PravaHEXAL’i v3ib votta kas koos toiduga voi ilma.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus

Raseduse ajal on PravaHEXAL’i kasutamine vastundidustatud. Kui te soovite rasestuda voi rasestute
ravi ajal, peaksite PravaHEXAL’i votmise katkestama ja viivitamatult teavitama oma arsti (vt
eespool).

Imetamine
Imetamise ajal on PravaHEXAL’i kasutamine vastundidustatud (vt eespool), sest PravaHEXAL eritub
rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

PravaHEXAL ei oma tavaliselt toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele, kuid kui teil
tekib pearinglus v3i ndgemishéired, peate olema kindel, et suudate autot juhtida v6i masinaid
kasitleda.

PravaHEXAL sisaldab naatriumi
PravaHEXAL sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tihendab
pShimdtteliselt “naatriumivaba”.

3. Kuidas PravaHEXAL’i votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu arsti voi apteekriga.

Tdaiskasvanud
Tavaline annus on 10...40 mg iiks kord 66pdevas enne magamaminekut. Organism toodab enamuse
kolesteroolist magades ning PravaHEXAL toimib kdige paremini, kui seda manustada Shtul.

Votke ravim koos klaasitdie veega.

Eakad ja maksa- voi neerupuudulikkusega patsiendid

Kliiniline kogemus on ndidanud, et neil patsientidel v3ib kasutada tavalisi annuseid. Sarnaselt teistele
patsientidele tuleb ravi alustada madalaima soovitusliku annusega.

Kasutamine lastel ja noorukitel (8..18 aastat)

Soovitav annus lastele (vanuses 8...13 a) heterostigootse perekondliku hiiperkolesteroleemia korral on

10...20 mg iiks kord péevas, noorukitele (vanuses 14...18 a) on 10...40 mg pdevas.

Kui teil on tunne, et PravaHEXAL’i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Viga oluline on manustada oma ravimeid vastavalt arsti korraldusele. Arge 16petage PravaHEXAL’i
kasutamist jarsku, enne kui olete sellest arstiga radkinud.
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Kui te kasutate PravaHEXAL’i rohkem, kui ette nihtud
Kui vétsite PravaHEXAL?’1 liiga palju, siis votke kiiresti ithendust arstiga vdi minge haiglasse.

Kui te unustate PravaHEXAL’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral v3tmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekivad PravaHEXAL’i ravi ajal ebaselge vdi piisiv lihasvalu, -hellus, -ndrkus v&i -krambid,
informeerige sellest otsekohe oma arsti ja 16petage ravimi vdtmine, eriti kui te ei tunne ennast hésti v3i
teil on kdrge palavik. Viga harvadel juhtudel vaib selline seisund muutuda tdsiseks ja potentsiaalselt
eluohtlikuks haiguseks (rabdomiioliiiisiks).

Te peaksite otsekohe Idpetama PravaHEXAL’i votmise ja teavitama oma arsti, kui teil tekivad
angioddeemi siimptomid, nagu:

. ndo, kurgu vai koriturse,
. neelamisraskused,
. ndgesloove ja hingamisraskused.

Enamikel patsientidel PravaHEXAL korvaltoimeid ei pShjusta, kuid osadel patsientidel vdivad
korvaltoimed siiski tekkida.

Teised voimalikud kdrvaltoimed

Aeg-ajalt tekkivad korvaltoimed (rohkem kui iihel 1000st, kuid vihem kui iihel patsiendil 100st):

° Pearinglus, vdsimus, unehéired (unetus).

. Probleemid silmadega, nagu &hmane vdi topeltndgemine.

° Seedetrakti héired, nagu seedehdired, kdhuvalu, korvetised, iiveldus, oksendamine,
k&hukinnisus v8i kdhulahtisus, meteorism.

. Nahareaktsioonid, nagu siigelus ja 166ve, ndgesloove (urtikaaria) voi juuste ja peanaha

probleemid, sealhulgas juuste viljalangemine.

Paieprobleemid (valulik vdi sage urineerimine, 6ine urineerimine).
Seksuaalfunktsiooni héired.

Visimus.

Lihas- voi liigesevalu.

Kodluste haigused (kddlusepdletik, mdnikord koos rebendiga).

Harva tekkivad korvaltoimed (rohkem kui tihel 10 000st, kuid vihem kui iihel patsiendil 1000st):
. Valgustundlikkusreaktsioon.

Viga harva tekkivad kdrvaltoimed (védhem kui iihel patsiendil 10 000st):

. Narvikahjustus, mis vdib pohjustada kétel ja jalgadel pdletavat/torkivat tunnet v3i tuimust.

. Raske allergiline reaktsioon, mida iseloomustab ndo, huulte, keele ja/vdi hingetoru turse, mis
vOib pohjustada hingamisraskuseid. See on véga harva esinev kdrvaltoime, mis tekkides vdib
osutuda tdsiseks. Kui vastavad siimptomid tekivad, vStke viivitamatult ithendust oma arstiga.

. Maksa- voi kohunddrme pdletik, kollatdbi (ikterus), maksarakkude hdvinemine (maksanekroos).
Lihaskahjustus (miiopaatia, miiosiit, poliimiiosiit).
. Dermatomiiosiit (lihase- ja nahapdletikuga kulgev haigusseisund).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
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. Piisiv lihasnorkus.
. Maksapuudulikkus (sh surmaga [dppev).
. SSlmeline ja ketendav nahaldove.

Voimalike korvaltoimete kokkuvétlik nimekiri

Lisaks vdivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

. Milukaotus.

. Depressioon.

. Hingamisprobleemid, sealhulgas piisiv k6ha ja/v3i hingeldus voi palavik.

. Oudusuneniod.

. Suhkurtdbi: esinemissagedus sdltub riskitegurite olemasolust vdi nende puudumisest

(veresuhkru paastuvairtus 5,6 mmol/l, KMI > 30 kg/m?, trigliitseriidide sisalduse suurenemine
veres, hilpertensioon anamneesis). Teie arst jélgib teid selle ravimi kasutamise ajal.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas PravaHEXAL’i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Blisterpakend Al/OPA/Al/PVC
Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida blisterribad originaalpakendis.

Blisterpakend Al/PVC/COC/PVC
Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida blisterribad originaalpakendis.

Tabletipurk
Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida purk tihedalt suletuna.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida PravaHEXAL sisaldab

- Toimeaine on 20 mg v&i 40 mg pravastatiinnaatrium.

- Teised abiained on veevaba kaltsiumvesinikfosfaat, naatriumgliikollaattirklis (tiiiip A),
mikrokristalliline tselluloos, trometamool, dinaatriumfosfaatdihiidraat, povidoon K30,
magneesiumstearaat, kollane raudoksiid (E172).

Kuidas PravaHEXAL viilja niieb ja pakendi sisu
20 mg: kollased piklikud kaksikkumerad murdejoontega tabletid, millele on kantud kood P 20.
40 mg: kollased piklikud kaksikkumerad murdejoontega tabletid, millele on kantud kood P 40.

Tabletid on pakendatud blisterpakenditesse (Al/PVC/COC/PVC v&i AI/OPA/AI/PVC) véi

poliietiileenist tabletipurki.
Pakendi suurused: 30 tabletti.
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Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Hexal AG

Industriestrasse 25

83607 Holzkirchen
Saksamaa

Tootja
Salutas Pharma GmbH, Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 665 2400

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2020.
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