Prospecto: informacion para el paciente

Pravastatina SUN 20mg comprimidos EFG
Pravastatina sodica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Pravastatina SUN y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pravastatina SUN
3. Como tomar Pravastatina SUN

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Pravastatina SUN

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Pravastatina SUN y para qué se utiliza

Pravastatina pertenece a un grupo de medicamentos denominados estatinas (o inhibidores de la HMG-CoA
reductasa). Previene la produccion de colesterol por el higado y como consecuencia reduce los niveles de
colesterol y otras grasas (triglicéridos) en su cuerpo. Cuando existen niveles excesivos de colesterol en la
sangre, el colesterol se acumula en las paredes de los vasos sanguineos obstruyéndolos.

Esta situacion se conoce como endurecimiento de las arterias o ateroesclerosis y puede desembocar en:
* Dolor toracico (angina de pecho), cuando un vaso sanguineo del corazén esta parcialmente obstruido.
* Ataque al corazon (infarto de miocardio), cuando un vaso sanguineo del corazon esta totalmente
obstruido.

« Infarto cerebral (accidente cerebrovascular), cuando un vaso sanguineo del cerebro esta totalmente
obstruido.

Este medicamento se utiliza para:

En el tratamiento de niveles altos de colesterol y grasas en la sangre
Pravastatina estd indicada para disminuir los niveles altos de colesterol “malo” y elevar los niveles de
colesterol “bueno” en la sangre cuando la dieta y el ejercicio no han sido eficaces.

La prevencién de enfermedades del corazon y de los vasos sanguineos

» Si tiene los niveles altos de colesterol en la sangre y factores de riesgo que favorecen estas enfermedades
(si fuma, tiene sobrepeso, si tiene niveles altos de azlcar en la sangre o hipertension, o hace poco ejercicio),
Pravastatina esta indicada para reducir el riesgo de que padezca un problema del corazén y de los vasos
sanguineos, y disminuye el riesgo de morir a causa de estas enfermedades.
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* Si ya ha padecido un infarto cerebral o padece dolores en el pecho (angina inestable), € incluso con
niveles normales de colesterol, Pravastatina esta indicada para reducir el riesgo de padecer otro ataque al
corazon o infarto cerebral en el futuro, y disminuye el riesgo de morir a causa de estas enfermedades.

Después de un trasplante de 6rganos
Si se ha sometido a un trasplante de érganos y recibe medicacion para evitar que su cuerpo rechace el
trasplante, Pravastatina esta indicada para reducir los niveles elevados de grasa en la sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pravastatina SUN

No tome Pravastatina:

e si es alérgico (hipersensible) a pravastatina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

e Si estd embarazada, pretende quedarse embarazada o si esta en periodo de lactancia (ver seccién 2.
Embarazo y Lactancia).

e Si presenta alguna enfermedad hepética (enfermedad activa del higado).

e Sivarios analisis de sangre muestran una funcién anormal de su higado (niveles elevados de enzimas
hepaticas en la sangre).

Advertencias y precauciones

Antes de tomar este tratamiento, debe consultar con su médico si padece o ha padecido cualquiera de
los siguientes problemas médicos:

» Enfermedad renal

» Glandula de la tiroides poco activa (hipotiroidismo)

* Enfermedad hepatica o problemas con el alcohol (beber grandes cantidades de alcohol)

* Alteraciones musculares causadas por una enfermedad hereditaria

* Problemas musculares causados por otro medicamento perteneciente al grupo de las estatinas
(medicamentos inhibidores de la HMG-CoA reductasa) o pertenecientes al grupo conocido como fibratos
(ver seccién 2. Toma de Pravastatina con otros medicamentos).

« Si tiene o0 ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que,
en algunos casos, afecta a los musculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad que
provoca debilidad de los masculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la
enfermedad o provocar la aparicion de miastenia (ver seccion 4).

Su médico debe hacerle un andlisis de sangre antes de que comience a tomar pravastatina y si tiene
algun sintoma de problemas hepaticos mientras toma pravastatina. Esto es para comprobar qué tan
bien esta funcionando su higado.

Es posible que su médico también le pida que se haga un analisis de sangre para comprobar qué tan
bien esta funcionando su higado después de que comience a tomar pravastatina.

El riesgo de degradacién muscular es mayor en determinados pacientes. Informe a su médico si
se encuentra en alguno de los siguientes casos:

Si est4 tomando o durante los ultimos 7 dias ha tomado o le han administrado por via oral o por via
inyectable un medicamento Ilamado &cido fusidico (utilizado para tratar infecciones bacterianas). La
combinacion de &cido fusidico y pravastatina puede producir problemas musculares graves
(rabdomiolisis).
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Si ha padecido alguno de estos problemas o si es mayor de 70 afios, su médico deberé realizarle un
andlisis de sangre antes y posiblemente durante su tratamiento. Estos andlisis de sangre se utilizaran
para evaluar su riesgo de sufrir efectos secundarios relacionados con los mdsculos.

Si siente calambres o dolores musculares inexplicables durante el tratamiento, informe a su médico
inmediatamente.

Mientras esté en tratamiento con este medicamento, su médico le controlara por si desarrolla diabetes o se
encuentra en riesgo de desarrollar diabetes. Es posible que esté en riesgo de padecer diabetes si presenta
niveles altos de azUcares y grasas en sangre, tiene sobrepeso y presion sanguinea elevada.

Informe también a su médico o farmacéutico si presenta debilidad muscular constante. Podrian ser
necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar este problema.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Pravastatina si usted
« Tiene insuficiencia respiratoria severa.

Toma de Pravastatina con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Cuando se combinan con este tratamiento, las medicinas que se mencionan a continuacién pueden
aumentar el riesgo de padecer problemas musculares (ver seccién 4. Posibles efectos adversos). Es
importante que informe a su médico si esta siendo tratado con:

» Un medicamento que disminuya los niveles de colesterol en sangre (fibratos, p.ej. gemfibrozilo,
fenofibrato).

» Un medicamento que disminuya las defensas del cuerpo (ciclosporina).

» Un medicamento que trata las infecciones causadas por bacterias (un antibidtico como eritromicina o
claritromicina)

* Si necesita tomar acido fusidico por via oral para tratar una infeccion bacteriana, debera interrumpir
temporalmente el tratamiento con este medicamento. Su médico le indicara cuando es seguro reiniciar el
tratamiento con pravastatina. La administracion conjunta de pravastatina con acido fusidico puede producir
raramente debilidad muscular, sensibilidad o dolor (rabdomiolisis). Vea mas informacion acerca de la
rabdomiolisis en la seccion 4.

* Colchicina (utilizada para tratar la gota)

« Acido nicotinico (utilizado para tratar el colesterol alto en sangre)

* Rifampicina (utilizada para tratar una infeccion llamada tuberculosis)

* Lenalidomida (utilizada para tratar un tipo de cancer de la sangre llamado mieloma multiple)

Si ademas esta usando un medicamento para disminuir los niveles de grasa en su sangre (del tipo resina,
como colestiramina o colestipol), este tratamiento debe tomarse al menos una hora antes o cuatro horas
después de haber tomado la resina. Esto se debe a que la resina puede afectar a la absorcion de la
pravastatina si se toman ambos medicamentos a la vez.

Si esta tomando un medicamento que se usa para tratar y prevenir la formacién de codgulos sanguineos
Ilamados " antagonista de la vitamina K " , informe a su médico antes de tomar pravastatina . Esto es
importante , ya que el uso de estos medicamentos junto con pravastatina puede aumentar los resultados de
los analisis de sangre se utilizan para supervisar el tratamiento con antagonistas de la vitamina K .

Toma de Pravastatina con alimentos, bebidas y alcohol
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Este tratamiento se puede tomar con o sin alimentos, con medio vaso de agua.
Debe reducir su consumo de alcohol al minimo. Si tiene dudas sobre cuénto alcohol puede beber mientras
esta en tratamiento con este medicamento, debe consultarlo con su médico.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Embarazo

No tome Pravastatina durante el embarazo. Si descubre que esta embarazada debe informar a su médico
inmediatamente.

Lactancia
Pravastatina no debe administrarse durante el periodo de lactancia ya que este tratamiento pasa a la leche
materna.

Conduccion y uso de maquinas

Pravastatina normalmente no afecta a su capacidad de conducir o utilizar maquinas. No obstante, si usted
nota sintomas de mareo, vision borrosa o doble durante el tratamiento, no conduzca ni use maquinas hasta
estar seguro de que se encuentra en condiciones de hacerlo.

Pravastatina SUN contiene lactosa y sodio
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar

este medicamento

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Pravastatina SUN

Su médico le aconsejara una dieta baja en grasa la cual debera continuar hasta finalizar el tratamiento.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Pravastatina se puede tomar con o sin alimentos, con medio vaso de agua.

Dosis
Adultos:

« En el tratamiento de niveles elevados de colesterol y grasa en la sangre: la dosis normal es de 10-40 mg
una vez al dia, preferiblemente por la noche.

« En la prevencion de las enfermedades del corazén y de los vasos sanguineos: la dosis normal es de 40 mg
una vez al dia, preferiblemente por la noche.

No debe excederse la dosis maxima diaria de 40 mg de pravastatina. Su médico establecera la dosis
adecuada para usted.

Nifios (8-13 afios) y adolescentes (14-18 afios) con una enfermedad hereditaria gue aumente los niveles de
colesterol en la sangre
La dosis normal entre 8 y 13 afios es de 10-20 mg una vez al dia y entre 14 y 18 afios es de 10-40 mg una

vez al dia.
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Después de un trasplante de 6rganos
Su médico puede prescribirle una dosis inicial de 20 mg una vez al dia. Su médico podra ajustar la dosis

hasta 40 mg.

Si también estd tomando un medicamento que disminuya el sistema inmunoldgico del cuerpo
(ciclosporina), su médico puede prescribirle una dosis inicial de 20 mg una vez al dia. Esta dosis puede ser
ajustada hasta 40 mg por su médico.

Si padece una enfermedad renal o enfermedad hepatica severa, su médico puede prescribirle una dosis
menor de Pravastatina.

Si estima que la accion de este tratamiento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Duracion del tratamiento

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Pravastatina. Este medicamento debe tomarse
regularmente durante el tiempo que su médico le recomiende, incluso si es por un largo periodo de tiempo.
No suspenda antes el tratamiento por si mismo.

Si toma maés Pravastatina SUN del que debe:

Si usted ha tomado mas Pravastatina SUN del que debiera, o si accidentalmente alguien se traga varios
comprimidos, contacte con su médico o farmacéutico o con el hospital mas cercano, o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica. Teléfono: 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvid6 tomar Pravastatina SUN:
Si olvid6 tomar una dosis, simplemente tome su dosis normal cuando le corresponda la siguiente.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Pravastatina SUN:
Si interrumpe el tratamiento con Pravastatina, es posible que sus niveles de lipidos o colesterol aumenten
de nuevo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar Pravastatina SUN y avise a su médico inmediatamente si usted nota dolor muscular
inexplicable o persistente, dolor con la exploracion, debilidad o calambres, especialmente si al mismo
tiempo no se siente bien o tiene fiebre.

En casos muy raros, los problemas musculares pueden ser graves (rabdomiolisis) y pueden causar
una enfermedad renal que puede poner en peligro la vida.

Reacciones alérgicas graves y repentinas como hinchazon de la cara, labios, lengua o trdquea pueden
causar dificultades serias en la respiracion. Esta es una reaccion muy rara que puede ser seria si llega a
ocurrir. Debe informar a su médico inmediatamente si esto ocurre.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar entre 1y 10 de cada 1000 pacientes):

= mareo, cansancio, dolor de cabeza, trastornos del suefio, incluyendo insomnio.
= vision borrosa o vision doble.
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= indigestion, nduseas, vomitos, dolor de estbmago o malestar, diarrea, estrefiimiento y gases.

= picor, acné, erupcion cutanea, aparicion de ampollas acompafiadas de picor, anormalidades del
cabello y del cuero cabelludo (incluyendo caida del pelo).

= Problemas en la vejiga (como dolor al orinar, orinar con mayor frecuencia, sed por la noche) y
dificultades sexuales

= Inflamacion de los tendones que puede complicarse con la rotura de los tendones.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
= sensibilidad de la piel al sol

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes),:

= alteraciones en el sentido del tacto, incluyendo sensacion de quemazén u hormigueo o
entumecimiento, que podria ser indicativo de dafio en los nervios

= condicion caracterizada por una inflamacion de los muasculos y la piel (dermatomiositis)

= Alteracion grave de la piel (sindrome de lupus eritematoso)

» Inflamacion del higado o del pancreas

= jctericia (se reconoce por la coloraciéon amarilla de la piel y del blanco de los ojos); rapida
destruccion de las células hepaticas (necrosis hepéatica fulminante)

= |nflamacion de uno o mas musculos, produciendo dolor o debilidad en los masculos (miositis o
poliomiositis); dolor o debilidad en mdsculos,

= Incremento de las transaminasas (un grupo de enzimas de la sangre) que puede ser una sefial de
problemas en el higado. Su médico puede querer realizarle ensayos periddicos para controlarlo.

Efectos adversos de frecuencia no conocida:

= Insuficiencia hepética fatal

= Debilidad muscular constante.

= Erupcion, incluida erupcién liquenoide

= Miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada gque, en algunos
casos, afecta a los musculos utilizados al respirar).

= Miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los musculos oculares).

Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de
actividad, vision doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

Posibles efectos adversos observados con algunas estatinas (medicamentos del mismo tipo):

=  Pesadillas

» Pérdida de memoria

= Depresién

= Problemas respiratorios incluyendo tos persistente y/o dificultad para respirar o fiebre.

= Diabetes: es mas probable si usted presenta niveles altos de azlcar y grasas en sangre, tiene
sobrepeso 0 presion sanguinea elevada. Su médico le controlard mientras esté tomando este
medicamento.

= Debilidad muscular constante.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Pravastatina SUN

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el etiquetado.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Pravastatina SUN 20 mg comprimidos:

= El principio activo es pravastatina sodica. Cada comprimido contiene 20 mg de pravastatina sddica

= Los deméas componentes son lactosa anhidra , fumarato de estearilo y sodio, 6xido de hierro amarillo
(E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Pravastatina SUN 20 mg se presenta en forma de comprimidos biconvexos, circulares, moteados de color
amarillo oscuro a amarillo con la inscripcion P2 en una cara Y la otra cara ranurada.

Pravastatina se presenta en envases de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98 y 100 comprimidos.
No todos los tamafios de los envases estan comercializados.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp, Paises Bajos

Responsable de la fabricacion:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp, Paises Bajos

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca, Rumania

Representante local:

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

Tel: +34 93 342 78 90
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Este producto esta autorizado en los estados miembros del EEE con los siguientes nombres:

Bélgica: PRAVASTATINE APOTEX 20 mg tabletten
Luxemburgo: PRAVASTATINE APOTEX 20 mg tabletten
Alemania: Prava Basics 20 mg Tabletten

Espafia: Pravastatina SUN 20 mg Comprimidos EFG

Italia; Pravastatina SUN 20 mg Compresse

Polonia: Pravator

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 08/2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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