NAVODILO ZA UPORABO

PRAVASTATIN PLIVA 20 mg tablete
PRAVASTATIN PLIVA 40 mg tablete

pravastatinum

Pred uporabo natancno preberite to navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano za vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo PRAVASTATIN PLIVA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo PRAVASTATIN PLIVA
Kako jemati zdravilo PRAVASTATIN PLIVA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje in rok uporabnosti

Dodatne informacije

ocoarwnhE

1. Kaj je zdravilo Pravastatin Pliva in za kaj ga uporabljamo

Tablete zdravila Pravastatin Pliva so namenjene zdravljenju koronarne sréne bolezni
in hiperlipidemije (prevelikih koli¢in holesterola in mas¢ob v krvi).

Aktivna ucinkovina v zdravilu Pravastatin Pliva je pravastatin. Pravastatin zavira
delovanje encima, ki je pomemben za sintezo holesterola v telesu. Na ta nacin zniza
koli¢ino mas€ob in holesterola v krvi in zmanjSa moZnosti za nastanek bolezni srca in
zilja. Pri Ze obstojeCem srénozZilnem obolenju upocasni proces ateroskleroze in
zmanjSa verjetnost za nastanek razli¢nih zapletov kot sta sréni infarkt in mozganska

kap.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pravastatin Pliva

Opozorite zdravnika, ce imate kaksno kronicno bolezen, presnovno motnjo, ce ste
preobcutljivi na sestavine zdravila ali ¢e jemljete kaksna druga zdravila.

Ne jemljite zdravila Pravastatin Pliva
- Ce ste alergic¢ni (preobcutljivi) na pravastatin ali katerokoli sestavino zdravila
Pravastatin Pliva ali
- Ce imate kakrSnokoli aktivno bolezen jeter

- Ce ste noseci ali dojite.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Pravastatin Pliva



Zdravnika morate obvestiti, ¢e imate katero od srénozilnih obolenj ali motnje v
delovanju jeter ali ledvic, ¢e imate bole¢ine v miSicah. Zdravnik bo v teh primerih
ustrezno ukrepal.

Ce imate hude teZave z dihanjem, se pred uporabo zdravila Pravastatin Pliva
posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje drugih zdravil
Ce jemljete katerokoli od nastetih zdravil, se posvetujte z zdravnikom:
e zdravila za zniZzevanje koli¢ine mascob in holesterola v krvi
e zdravila, ki vplivajo na imunski sistem (ciklosporin)
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ce jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli drugo zdravilo, tudi ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Pravastatin Pliva skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko jemljete na tesce ali med jedjo.

Nosecnost in dojenje

Zdravnika obvestite, e ste noseci ali nosecnost nacrtujete.

Zdravilo Pravastatin Pliva med noseénostjo odsvetujemo. Ce med zdravljenjem
zanosite, takoj prenehajte jemati zdravilo Pravastatin Pliva in se posvetujte z
zdravnikom.

Doje¢im materam zdravilo Pravastatin Pliva odsvetujemo. O nadaljnem zdravljenju se
posvetujte z zdravnikom.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov, da bi zdravilo Pravastatin Pliva vplivalo na sposobnost upravljanja vozil
in strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Pravastatin Pliva
Zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Pravastatin Pliva
Pri jemanju zdravila Pravastatin Pliva natancno upostevajte zdravnikova navodila.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali
z zdravnikom.

Odmerjanje in nacin uporabe
Svetujemo Vam, da se med zdravljenjem z zdravilom Pravastatin Pliva drzite
predpisane diete za zmanjSanje koli¢ine mascob in holesterola v krvi.

Zdravljenje s Pravastatinom Pliva je dolgotrajno. Priporoc¢eni odmerki so od 10 mg do
40 mg dnevno. Pravastatin Pliva lahko vzamete s hrano ali na tesce. Priporocamo
Vam, da vzamete zdravilo zvecer, vsak dan ob isti uri.



Zdravnik Vam lahko po potrebi zvisa odmerek in Vam prilagodi nacin jemanja
zdravila.

Uporaba pri otrocih
Varnost in u¢inkovitost uporabe zdravila pri otrocih nista dokazani. Zdravila zato ne
dajajte otrokom.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Pravastatin Pliva, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Vam svetujemo, da se posvetujete z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pravastatin Pliva
Ne vzemite dvojnega odmerka, ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.
Ce ste pozabili vzeti zdravilo, vzemite naslednji odmerek kot ponavadi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvtujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Pravastatin Pliva neZelene ucinke, ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Pravastatin Pliva bolniki obi¢ajno dobro prenasajo. Mozni nezeleni u¢inki so
bolecine v kosteh, sklepih in miSicah, izpuscaji, glavobol, bolecine za prsnico,
prebavne motnje in utrujenost, zlatenica, kozne spremembe.

Zacasno se lahko spremenijo vrednosti nekaterih krvnih preiskav.

V redkih primerih se lahko pojavijo bole¢ine v misicah in oslabljenost misic. V takem
primeru Vam svetujemo, da prenehate jemati zdravilo in se posvetujete z zdravnikom
ali farmacevtom.

Pri nekaterih statinih so poroc€ali o naslednjih neZelenih ucinkih: motnje spanja,
vkljuéno z nespecnostjo in nocnimi morami, izguba spomina, motnje spolnosti,
depresija in tezave z dihanjem, vkljuéno z vztrajnim kaSljem in/ali zasoplostjo ali
vrocino.

Ce se pri Vas pojavi alergijska reakcija na zdravilo, se kaZe kot zatekanje obraza,
ustnic, grla in jezika. To lahko povzroci tezave pri dihanju ali poziranju. V takem

primeru takoj prenehajte jemati zdravilo in obiS¢ite zdravnika.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanije in rok uporabnosti

ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM!



Zdravila Pravastatin Pliva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pravastatin Pliva

Zdravilna u¢inkovina je pravastatin.

Pomozne snovi so: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, kalcijev
hidrogenfosfat dihidrat, premreZeni natrijev karmelozat (E468), Zelezovi oksidi
(E172), natrijev lavrilsulfat, povidon K30, smukec, brezvoden koloidni silicijev
dioksid, natrijev stearilfumarat.

Izgled zdravila Pravastatin Pliva in vsebina pakiranja
Vsebnost oziroma sestava pakiranja

Tableta vsebuje 20 mg ali 40 mg natrijevega pravastatinata.
V zlozenkah je 30 tablet po 20 mg ali 40 mg.

Pravastatin tablete 20 mg:

Tablete Pravastatin Pliva 20 mg so rumene, okrogle, bikonveksne tablete z
zaobljenimi robovi in vtisnjeno oznako 20.

Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v pretisnem omotu)

Pravastatin tablete 40 mg:

Tablete Pravastatin Pliva 40 mg so rumene, okrogle, bikonveksne tablete z
zaobljenimi robovi in vtisnjeno oznako 40.

Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v pretisnem omotu)

Nadin in reZim izdaje zdravila Pravastatin Pliva
Rp- Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
PLIVA LJUBLJANAd. 0. 0.
Pot k sejmis¢u 35, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovenija

Izdelovalec:
Galex d.d.

TiSinska 29g, Murska Sobota, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na
predstavnistvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:



PLIVA LJUBLJANA d. 0. 0.
Pot k sejmis¢u 35, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovenija
tel.: 01/58 90 390

e-posta: info@pliva.si

Datum zadnje revizije navodila
15.6.2011



