Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals
lesen.

Pravastatin Spirig HC® Tabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Pravastatin Spirig HC und wann wird es angewendet?

Pravastatin Spirig HC mit dem Wirkstoff Pravastatin ist ein Arzneimittel, welches zur Klasse der Statine
(auch HMG-CoA-Reduktaseinhibitoren genannt) gehért.

Pravastatin Spirig HC wird angewendet:

bei Erwachsenen

e zur Behandlung erhdhter Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride), von Apolipoprotein B und deren
Risiken auf das Herz-Kreislauf-System.

e zur Verminderung des Risikos gefahrlicher Herz-Kreislaufereignisse, eines Hirnschlages und der
Notwendigkeit einer Hospitalisierung bei Patienten mit durchschnittlichen Serumcholesterinwerten
nach durchgemachtem Herzinfarkt oder vorangegangener Hospitalisation aufgrund von instabiler
Angina pectoris.

bei Kindern (8—13 Jahre) und Jugendlichen (14—18 Jahre)

e zur Behandlung der heterozygoten familidren Hypercholesterinamie (einer Form von erblich
bedingtem erhéhtem Cholesteringehalt im Blut).

Die Wirkung von Pravastatin Spirig HC beruht in erster Linie auf der Hemmung der Cholesterinbildung im
Korper.

Pravastatin Spirig HC ist in drei Dosierungsstarken (Tabletten zu 10 mg, 20 mg und 40 mg) erhaltlich und
darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Vor einer Therapie mit Pravastatin Spirig HC Tabletten sollten die Blutfettwerte bestimmt und andere
Krankheiten bzw. Funktionsstérungen (z.B. Schilddrisenunterfunktion), die ebenfalls zu einer
Beeintrachtigung des Fettstoffwechsels fihren kdnnen, als Ursache ausgeschlossen werden.

Die Behandlung mit Pravastatin Spirig HC soll durch eine cholesterinarme Diat unterstutzt werden.

Ihr Arzt oder ihre Arztin wird vor der Behandlung eine Blutuntersuchung durchfiihren, und méglicherweise
auch wahrend der Behandlung wenn Sie Muskelschmerzen oder Symptome einer Lebererkrankung
wahrend der Behandlung mit Pravastatin Spirig HC aufweisen oder um Ihre Leberfunktion zu Gberprifen.

(siehe auch «Wann ist bei der Einnahme von Pravastatin Spirig HC Vorsicht geboten?»).
Wann darf Pravastatin Spirig HC nicht angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile der Tabletten, bei aktiven Lebererkrankungen
und bei erhoéhten Leberenzymwerten, deren Ursache nicht genau bekannt ist, bei Gallestauungen und
Muskelerkrankungen (Myopathien), in der Schwangerschaft und Stillzeit darf Pravastatin Spirig HC nicht
angewendet werden.

Kinder unter 8 Jahren sollen Pravastatin Spirig HC nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Pravastatin Spirig HC Vorsicht geboten?
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Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Pravastatin Spirig HC sollte im Aligemeinen bei Lebererkrankungen in der Vorgeschichte und bei Patienten
mit hohem Alkoholkonsum nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Mit Arzneimitteln aus der Klasse der Statine wurden zum Teil schwerwiegende Nebenwirkungen im Bereich
der Muskeln (Myopathien, Rhabdomyolysen) beobachtet.

Bei der Rhabdomyolyse handelt es sich um eine schwerwiegende, mdglicherweise lebensbedrohliche
Nebenwirkung. Patienten mit speziellen Risikofaktoren dirfen ein Medikament aus der Klasse der Statine
nur mit arztlicher Zustimmung anwenden, da in diesem Fall vor Behandlungsbeginn evt. spezielle arztliche
Massnahmen erforderlich sind.

Informieren Sie vor der Behandlung mit Pravastatin Spirig HC lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie:
e eine eingeschrankte Nieren- oder Schilddrisenfunktion haben.

e eine bestehende Muskelerkrankung haben oder bereits einmal hatten (z.B. erblich bedingt oder
unter friherer Behandlung mit Statinen bzw. anderen Arzneimitteln) oder wenn in lhrer
Familiengeschichte Muskelerkrankungen bekannt sind.

o viel Alkohol konsumieren.
e alter als 65 Jahre sind.

e Wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschliesslich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fuhren kdnnen (siehe auch «Welche
Nebenwirkungen kann Pravastatin Spirig HC haben?»).

Unter Behandlung mit Pravastatin wurden Muskelverspannungen und Einrisse einschliesslich Muskelrissen
berichtet.

Falls wahrend der Behandlung mit Pravastatin Spirig HC unerklarliche Muskelbeschwerden wie z.B.
Muskelschmerzen, -schwéche oder -krdmpfe auftreten, ist sofort Ihr Arzt bzw. lhre Arztin zu informieren.
Das Risiko solcher Nebenwirkungen kann erhéht sein, wenn der Patient Begleiterkrankungen hat
(insbesondere bei Infektionskrankheiten oder bei hohem Alkoholkonsum) oder wenn Pravastatin Spirig HC
zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln (z.B. Statinen, Fibraten, Colchicin, Nikotinsaure,
Rifampicin oder Lenalidomid) eingenommen wird.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung von oder zur Vorbeugung vor Blutgerinnseln einnehmen, das
auch «Vitamin-K-Antagonist» genannt wird (z.B. Phenprocoumon oder Warfarin), so sprechen Sie vor der
Einnahme von Pravastatin Spirig HC mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin, denn die Anwendung von Vitamin-K-
Antagonisten zusammen mit Pravastatin kann zu erhdhten Ergebnissen von Bluttests fluhren, die zur
Beobachtung einer Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten eingesetzt werden.

Bei der seltenen sogenannten homozygoten (reinerbigen) familiaren Hypercholesterinamie ist eine
geringere Wirkung von Arzneimitteln dieser Stoffklasse zu erwarten. Entsprechende klinische Erfahrungen
mit Pravastatin Spirig HC liegen bisher nicht vor.

Falls Sie sich einer Transplantation unterziehen mussten oder wenn Sie unter einer Autoimmunkrankheit
leiden und deshalb mit dem Wirkstoff Ciclosporin behandelt werden, sollten Sie dies umgehend lhrem Arzt
oder Ihrer Arztin mitteilen.

Bei einigen Arzneimitteln aus dieser Klasse, einschliesslich Pravastatin, wurde in Einzelfallen,
insbesondere bei Langzeitbehandlung, Uber eine Lungenerkrankung berichtet, welche durch Atemnot,
trockenen Husten und eine Verschlechterung der allgemeinen Gesundheit (Mudigkeit/Erschépfung,
Gewichtsverlust und Fieber) gekennzeichnet ist. Wenn Sie diese Symptome bemerken, so wenden Sie sich
unverziglich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Da unter Behandlung mit Arzneimitteln, die das Blutfett senken, einzelne Falle von lebensbedrohlichen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln aufgetreten sind, darf Pravastatin nicht gleichzeitig mit
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innerlich angewendeten Fusidinsaure-Praparaten eingenommen werden.

Bitte nehmen Sie Pravastatin Spirig HC erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt resp. Ihrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Pravastatin Spirig HC wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Pravastatin Spirig HC darf wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Bei gebarfahigen Patientinnen ist wahrend der Pravastatin Spirig HC-Behandlung eine zuverlassige
Schwangerschaftsverhitung erforderlich.

Patientinnen sollen tGber mogliche Risiken und geeignete Verhiitungsmassnahmen aufgeklart werden.

Falls Sie dennoch schwanger werden, mussen Sie die Behandlung mit Pravastatin Spirig HC sofort
abbrechen und die Situation mit Ihrem Arzt oder |hrer Arztin besprechen.

Wie verwenden Sie Pravastatin Spirig HC?
Dosierung bei Erwachsenen

Die Dosierung von Pravastatin Spirig HC Tabletten wird vom Arzt oder der Arztin bestimmt. Die Anfangs-
und Erhaltungsdosis liegt ublicherweise zwischen 10 und 40 mg pro Tag. Pravastatin Spirig HC wird
abends vor dem Schlafengehen als Einzeldosis, unabhangig von einer Mahlzeit, angewendet. Die Tabletten
sollen unzerkaut mit Flissigkeit eingenommen werden.

Nach 4 Wochen wird der Arzt oder die Arztin, abhangig von den Blutfettwerten, die Dosierung unter
Umstanden andern.

Zur Verminderung des Risikos gefahrlicher Herz-Kreislaufereignisse nach durchgemachtem Herzinfarkt
betragt die Dosierung zu Beginn meist 40 mg taglich. Abhangig von den Blutfettwerten wird Ihr Arzt oder
Ihre Arztin die Dosierung unter Umstanden andern.

Dosierung bei Kindern

Uber die Dosierung bei Kindern ab 8 Jahren entscheidet der Arzt oder die Arztin.

Hinweis

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Anwendungshinweise

Die Behandlungsdauer mit Pravastatin Spirig HC richtet sich nach den Bedurfnissen des Patienten und ist
von der Vertraglichkeit des Arzneimittels abhangig.

In bestimmten Féallen kann der Arzt oder die Arztin zusétzlich ein gallensdurebindendes Arzneimittel
(Colestid, Quantalan, Ipocol) verordnen. Bei einer solchen Kombination soll Pravastatin Spirig HC 1 Stunde
vor oder mehr als 4 Stunden nach dem anderen Praparat eingenommen werden.

Wenn Sie ein Arzneimittel gegen Uberschissige Magensaure (Antazidum) bendtigen, sollte dies 1 Stunde
vor der Einnahme von Pravastatin Spirig HC erfolgen.

Welche Nebenwirkungen kann Pravastatin Spirig HC haben?

Folgende Nebenwirkungen konnen bei der Einnahme von Pravastatin Spirig HC auftreten:
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Magen-Darmbeschwerden, = Muskelverspannungen- und Einrisse einschliesslich  Muskelrissen,
Muskelschmerzen, -krampfe oder -schwache, trockene Haut, Hautausschlag (meist leichter Natur) und -
jucken, Veranderungen im Bereich der Kopfhaut und Haare (inkl. Haarausfall), Gelenkschmerzen,
Sensibilitdtsstorungen (Kribbeln, Schmerzen, Taubheitsgefuhl in Handen und Fuassen), Schwindel,
Benommenheit, Schlafstérungen, Schmerzen in der Brust- und Herzgegend, Stérungen beim Harnlassen,
Sehstérungen, Midigkeit, sexuelle Funktionsstérungen.

In Einzelfallen kénnen Nebenwirkungen wie z.B. Schwellungen (Angio6deme),
Lichtempfindlichkeitsreaktion, Hautverdnderungen im Gesichts- und Halsbereich (Rétungen und
Schwellungen), Blutdruckabfall, rétliche flechtenartige Papeln im Bereich des Gesichts oder der Gelenke,
Gelbsucht/Hepatitis, Leberprobleme einschliesslich Leberversagen, Abweichungen der
Leberfunktionstests, Albtrdume, Lungenerkrankung gekennzeichnet durch Atemnot (Dyspnoe), trockenen
Husten und eine Verschlechterung der allgemeinen Gesundheit (Mudigkeit/Erschopfung, Gewichtsverlust
und Fieber), Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und Beschwerden im Sehnenbereich,
insbesondere Sehnenentziindung und Sehnenriss, sowie Muskelerkrankungen und Verminderung der
Plattchenzahl im Blut auftreten.

Mit unbestimmter Haufigkeit kann es zu Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner
Muskelschwache fuhrt, einschliesslich in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) und okularer
Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen verursacht) kommen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein Schwachegefiihl, die sich nach
langerer Aktivitat verschlimmert, wenn Sie doppelt sehen oder Ihre Augenlider herabhangen, wenn Sie
Schluckbeschwerden haben oder kurzatmig sind.

Wenn Sie Nebenwi[kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit/Aufbewahrung
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Pravastatin Spirig HC nicht Gber 30°C, vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt in der Originalpackung und
ausser Reichweite von Kindern aufbewahren. Pravastatin Spirig HC Tabletten sind teilbar.

Alifallige nach Ende der Behandlung verbleibende Tabletten oder Tabletten mit abgelaufenem Verfalldatum
bitte zur fachgerechten Entsorgung lhrer Verkaufsstelle (Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin)
Ubergeben.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Pravastatin Spirig HC enthalten?

Wirkstoffe

1 Tablette Pravastatin Spirig HC 10 mg enthalt 10 mg Pravastatin-Natrium.
1 Tablette Pravastatin Spirig HC 20 mg enthalt 20 mg Pravastatin-Natrium.
1 Tablette Pravastatin Spirig HC 40 mg enthalt 40 mg Pravastatin-Natrium.

Hilfsstoffe

Lactose, Povidon, Crospovidon, Calciumhydrogenphosphat, rotes Eisenoxid (10 mg Tablette), gelbes
Eisenoxid (20 mg Tablette) (E172), Chinolingelb (E104) (40 mg Tablette), Brillantblau FCF (E133) (40 mg
Tablette), Natriumstearylfumarat, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium (aus genetisch
veranderter Baumwolle hergestellt).

Zulassungsnummer
62468 (Swissmedic).
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Wo erhalten Sie Pravastatin Spirig HC? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken, nur gegen arztliche Verschreibung.

Pravastatin Spirig HC 10 mg: 30 und 100 Tabletten (mit Bruchrille, teilbar)

Pravastatin Spirig HC 20 mg: 30 und 100 Tabletten (mit Bruchrille, teilbar).

Pravastatin Spirig HC 40 mg: 30 und 100 Tabletten (mit Bruchrille, teilbar).
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2023 letztmals durch die Arzneimittelbeh6rde (Swissmedic)

gepruft.
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