Prospecto: informacion para el paciente

Pravastatina Viatris 10 mg comprimidos EFG
pravastatina sédica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta cualquiera de los 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:

Qué es Pravastatina Viatris y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pravastatina Viatris
Como tomar Pravastatina Viatris

Posibles efectos adversos

Conservacién de Pravastatina Viatris

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Pravastatina Viatris y para qué se utiliza

El principio activo, pravastatina sédica, pertenece al grupo de medicamentos conocidos como 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 provocar:

o Dolor toracico (angina de pecho), cuando un vaso sanguineo del corazon esta parcialmente
obstruido.

o Ataque al corazén (infarto de miocardio), cuando un vaso sanguineo del corazén esta
totalmente obstruido.

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

Pravastatina sodica se utiliza en tres situaciones:

- Tratamiento de niveles altos de colesterol y grasas en la sangre
Pravastatina sodica 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.

- Prevencion de enfermedades del corazén y de 10s vasos sanguineos
o Si tiene 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 no hace ejercicio regularmente), pravastatina sédica 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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o Si ya ha padecido un infarto cerebral o padece dolores en el pecho (angina inestable), e
incluso con niveles normales de colesterol, pravastatina sddica esta indicada para reducir el
riesgo de padecer otro ataque al corazén o infarto cerebral en el futuro, y disminuye el riesgo
de morir a causa de estas enfermedades.

- Después de un trasplante de érganos

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

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

No tome Pravastatina Viatris

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

- Si presenta alguna enfermedad hepatica o si las pruebas de funcionamiento hepatico muestran valores
excesivos sin ninguna razén identificable (su médico le aconsejara sobre esto).

- Si estd embarazada, pretende quedarse embarazada o si esta en periodo de lactancia (ver Embarazo y
lactancia).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Pravastatina Viatris:

- Si tiene o 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 musculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la enfermedad
0 provocar la aparicion de miastenia (ver seccion 4).

- Si padece una enfermedad renal o tiene antecedentes de enfermedad hepaética.

- Si bebe grandes cantidades de alcohol con regularidad.

- Si sufre de una disminucion del funcionamiento de la glandula tiroides.

- Si estd tomando otros medicamentos (por ejemplo, fibratos) para disminuir las sustancias grasas en
sangre.

- Si ha tenido problemas musculares durante el tratamiento previo para reducir las sustancias grasas en
sangre o si usted o alguien en su familia, sufre de una enfermedad muscular hereditaria, especialmente
si es mayor de 65 afios.

Su médico le realizara un analisis de sangre antes de empezar a tomar pravastatina y si tiene algin sintoma
0 problema hepaético durante el tratamiento. Esto es para comprobar si su higado funciona correctamente.

Su médico también puede necesitar realizarle un analisis de sangre tras el inicio del tratamiento con
pravastatina para comprobar el funcionamiento de su higado.

El riesgo de fallo muscular es mayor en algunos pacientes. Consulte con su médico en los siguientes casos:

- Si esti tomando, o ha tomado en los dltimos 7 dias un medicamento que contenga &cido fusidico,
(utilizado para el tratamiento de la infeccion bacteriana) por via oral o por inyeccion. La combinacion
de acido fusidico y pravastatina puede producir problemas musculares graves (rabdomidlisis).

- Si sufre insuficiencia respiratoria grave.

Si ha sufrido de alguno de estos problemas, su médico necesitara llevar a cabo un analisis de sangre antes y
posiblemente durante el tratamiento con pravastatina, para evaluar su riesgo de aparicion de efectos
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adversos relacionados con los musculos. También puede necesitar este examen de sangre si tiene 70 afios o
mas.

Consulte a su médico inmediatamente si, durante la toma de pravastatina, aparece un dolor muscular
inexplicable, debilidad muscular, calambre o sensibilidad muscular, especialmente en combinacién con
cansancio, fiebre y cambios de color de la orina a marron-rojiza (rabdomidlisis), que puede ser un signo de
problemas renales. Estos sintomas pueden estar causados por el uso de pravastatina.

Si padece diabetes o tiene riesgo de padecerla, su médico le hara un seguimiento durante el tratamiento con
pravastatina. Tiene mayor riesgo de padecer diabetes si tiene altos niveles de azlcares o grasas en sangre, Si
padece sobrepeso o tiene la presion arterial alta.

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.

Nifios
Este medicamento no esta recomendado para nifios menores de 8 afios.

Otros medicamentos y Pravastatina Viatris
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Si toma pravastatina, junto con otros medicamentos, ya sea el efecto de pravastatina, el efecto del otro
medicamento o el efecto de ambos puede modificarse y puede aumentar el riesgo de problemas musculares.

Informe a su médico o farmacéutico especialmente, si estd tomando o ha tomado recientemente alguno de
los siguientes medicamentos:

- Medicamentos conocidos como fibratos (por ejemplo, gemfibrozilo y fenofibrato), que disminuyen los
niveles de grasa en sangre o 4acido nicotinico (Vitamina B). Tomar estos medicamentos con
pravastatina puede provocar trastornos musculares graves.

- Medicamentos como colestiramina y colestipol utilizados para reducir el nivel elevado de colesterol
pueden reducir la eficacia de pravastatina. Pravastatina se debe tomar al menos una hora antes o cuatro
horas después de tomar estos medicamentos.

- Ciclosporina (medicamento utilizado para reprimir el sistema inmunitario), porque el efecto de
pravastatina puede ser mayor y puede que su médico necesite cambiar su dosis.

- Antibi6ticos como eritromicina, claritromicina, roxitromicina y rifampicina porque incrementan el
efecto de pravastatina.

- Sitiene que tomar &cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana, tendréa que dejar de usar este
medicamento. Su médico le indicard cuando podra reiniciar el tratamiento con pravastatina. El uso de
pravastatina con acido fusidico puede producir en raras ocasiones debilidad muscular, sensibilidad o
dolor (rabdomidlisis). Para mas informacion sobre rabdomidlisis ver seccion 4.

- Si esta tomando un medicamento usado para tratar y evitar la formacion de coagulos sanguineos
denominado antagonista de la vitamina K, informe de ello a su médico antes de tomar pravastatina, ya
que el uso simultaneo de antagonistas de la vitamina K con pravastatina, puede incrementar los
resultados de los analisis de sangre usados para controlar el tratamiento con los antagonistas de la
vitamina K.

- Colchicina (utilizada para el tratamiento de la gota).

- Lenalidomida (utilizada para el tratamiento de un cancer de la sangre denominado mieloma multiple).
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Pravastatina Viatris con alimentos, bebidas y alcohol

Este tratamiento se puede tomar con o sin alimentos, con medio vaso de agua.
Siempre debe mantener su consumo de alcohol al minimo. Si est&4 preocupado acerca de cuénto alcohol
puede beber mientras esta tomando este medicamento, debe consultar a su médico.

Embarazo y lactancia

No debe tomar pravastatina durante el embarazo o la lactancia, puesto que la pravastatina puede ser
perjudicial para su bebé.

Antes de empezar a tomar pravastatina, debe informar a su médico si esta embarazada o si tiene intencion
de quedarse embarazada. Si se queda embarazada durante el tratamiento, debe dejar de tomar pravastatina y
consultar a su médico.

Las mujeres en edad fértil deben usar un anticonceptivo fiable mientras toman este medicamento.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Pravastatina no suele afectar a la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, puede sentirse
un poco mareado o su visién puede verse afectada. Evite conducir o utilizar maquinas si se siente mal
después de tomar pravastatina.

Pravastatina Viatris contiene lactosa y sodio

Si tiene intolerancia a ciertos azlcares, pdngase en contacto con su médico antes de tomar este
medicamento. Este medicamento también contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por unidad de dosis,
por lo que se considera esencialmente “exento de sodio.

3. Como tomar Pravastatina Viatris

Su médico le aconsejara una dieta baja en grasa la cual se debe continuar hasta finalizar el tratamiento.
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Para disminuir el nivel elevado del colesterol en sangre
La dosis recomendada es 10-40 mg de pravastatina una vez al dia, preferiblemente por la noche. La dosis
maxima diaria es de 40 mg de pravastatina.

Para prevenir enfermedades cardiacas y vasculares
La dosis recomendada es 40 mg de pravastatina una vez al dia, preferiblemente por la noche.

Después de un trasplante
La dosis recomendada es 20 mg de pravastatina una vez al dia. La dosis se puede ajustar hasta 40 mg de
pravastatina. Su médico le dird qué dosis debe tomar.

Uso en nifios y adolescentes con niveles elevados de colesterol en la sangre (hipercolesterolemia
familiar heterocigoética)

La dosis recomendada es 10-20 mg de pravastatina una vez al dia en nifios de 8-13 afios y 10-40 mg de
pravastatina una vez al dia en adolescentes de 14-18 afios.
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Pacientes de edad avanzada
No se requiere un ajuste de la dosis para este grupo. Se puede tomar la misma dosis que los pacientes
adultos. Su médico le dira qué dosis debe tomar.

Ajuste de la dosis en trastornos renales o hepéticos
La dosis habitual es 10 mg de pravastatina una vez al dia, pero puede ser superior. Su médico le dird qué
dosis debe tomar.

Uso con otros medicamentos

Si toma pravastatina y otros medicamentos que contienen colestiramina o colestipol (medicamentos
también utilizados para el tratamiento de niveles elevados de colesterol), debe tomar pravastatina al menos
una hora antes o cuatro horas después de la toma de estos medicamentos.

Si también estd tomando un medicamento que disminuye el sistema inmunol6gico (ciclosporina), su
médico puede recetarle una dosis de inicio de 20 mg una vez al dia. La dosis puede ser ajustada por su
médico hasta 40 mg. Su médico le dira qué dosis debe tomar.

Tome pravastatina una vez al dia, preferiblemente por la noche, con o sin alimentos. Trague los
comprimidos con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, un vaso de agua).

Los comprimidos de 20 mg y 40 mg pueden dividirse en dosis iguales.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento con pravastatina. Esto depende del tipo de enfermedad
por la cual esta tomando este medicamento.

Si considera que el efecto de pravastatina es demasiado fuerte o débil, consulte con su médico o
farmacéutico.

Si toma maés Pravastatina Viatris del que debe

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad
ingerida).

Si olvid6 tomar Pravastatina Viatris

Si olvida una dosis no se preocupe. Simplemente tome su dosis normal cuando le toque la siguiente dosis.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Pravastatina Viatris
Tome pravastatina el tiempo que su médico le haya indicado. Si deja de tomar pravastatina, los niveles de
colesterol pueden aumentar 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 causar efectos adversos.
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Contacte con su médico de inmediato si desarrolla uno de estos efectos adversos durante el uso de
pravastatina:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Reacciones de hipersensibilidad:

o Reaccion alérgica grave, que causa hinchazon de la cara, los labios, la garganta, la lengua y excesivo
liquido en el cuerpo, lo que puede causar dificultades al tragar o respirar (angioedema, anafilaxia).
o Erupcién cutanea, posiblemente con dolor de las articulaciones (pseudolupuseritematoso).

- Degeneracion de las fibras musculares (rabdomiolisis) que puede estar asociada con la insuficiencia
renal aguda (ver también seccion 2. “Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pravastatina Viatris™),
inflamacion de un musculo/o varios masculos (miositis/polimiositis). Esto puede causar dolores
musculares, debilidad muscular no ocasionada por el ejercicio, disminucion de la produccion de orina,
oscurecimiento de la orina y aumento de la creatina-cinasa, observada mediante andlisis de sangre.
Presencia de mioglobina en la orina observada mediante analisis de orina (mioglobinuria).

- Problemas graves del higado, incluida la coloracién amarillenta de la piel o los ojos (ictericia), tejidos y
liquidos corporales, inflamacion del higado (hepatitis), destruccion rapida y repentina del tejido hepético
(necrosis hepatica fulminante). Esto puede provocar que sienta nauseas o vomite, pierda el apetito, tenga
sensacion de malestar general, fiebre, picor de la piel, orina oscura o heces de color blanquecino.

- Inflamacion del pancreas. Esto produce un dolor entre moderado e intenso en el estbmago, que se
propaga hacia la espalda (pancreatitis).

- Se pueden producir problemas en el tacto, entre los que se incluyen sensacién de quemazon/hormigueo,
entumecimiento u hormigueo (parestesia); esto puede ser un signo de dafios en las terminaciones
nerviosas (polineuropatia periférica).

- Enfermedad caracterizada por la inflamacion de los musculos y la piel (dermatomiositis).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Diabetes. Esto es mas probable si tiene elevados niveles de azlcar o grasa en la sangre, padece
sobrepeso o hipertension arterial. EI médico le sometera a control mientras esté tomando este
medicamento.

- Problemas respiratorios, tales como tos persistente con disnea o fiebre (enfermedad pulmonar
intersticial).

- Debilidad muscular constante (miopatia necrosante inmunomediada).

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

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

- Distensiones, desgarros y roturas musculares.

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.

Otros posibles efectos adversos podrian ser:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Dolor de las articulaciones (artralgia).
- Aumento de la produccion de enzimas hepaticas (observado mediante analisis de sangre).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Sensacion de mareo, dolor de cabeza, trastornos del suefio, dificultad para dormir.

- Problemas con la vista, visién borrosa o visién doble.

- Problemas digestivos o de digestion lenta, indigestion/acidez, dolor abdominal, sensacién de
malestar/vémitos, dificultad o retraso del vaciado intestinal, diarrea, gases.

- Picazon, sarpullido, urticaria, problemas del cuero cabelludo y del cabello (incluida la pérdida de
cabello).

- Miccion anormal, por ejemplo, dolor, frecuencia, orinar con frecuencia durante la noche.

- Problemas con las funciones sexuales.

- Cansancio.
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- Tendones inflamados, a veces asociados con desgarro.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Mayor sensibilidad a la luz (fotosensibilidad).

Se han observado los siguientes efectos adversos con otros medicamentos similares a la pravastatina
y pueden observarse con este medicamento.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Pesadillas.

- Pérdida de la memoria.

- Depresion.

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 informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pravastatina Viatris

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 después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

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 Viatris

- El principio activo es pravastatina sédica Cada comprimido contiene 10 mg de pravastatina sédica.
- Los demas componentes son: lactosa monohidrato (ver seccion 2 “Pravastatina Viatris contiene
lactosa”), carbonato sodico de dihidroxialuminio, estearil fumarato de sodio, 6xido de hierro rojo

(E172).
Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos rosados, moteados, redondos, planos, marcados con la inscripcion "10™ en una cara y lisos

por la otra.

Pravastatina Viatris estéa disponible en envases de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 0 100 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

7 de 8



https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion:

McDermott Laboratories Ltd. trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlanda

0

Mylan Hungary Kift.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Hungria

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica Pravastatine Viatris 10 mg tabletten

Espafa Pravastatina Viatris 10 mg comprimidos EFG
Francia Pravastatine Mylan Pharma 10 mg comprime secable
Holanda Pravastatinenatrium Mylan 10 mg tabletten

Irlanda Pravastatin Mylan 10 mg Tablets

Portugal Pravastatina Mylan

Reino Unido Pravastatin Sodium 10 mg Tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2024

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