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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg - embalagens com 30

comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

Comprimidos 10 mg - cada comprimido contém:
Pravastating SOiCa .........cvveveueeeriireeeeeeeeee 10mg
EXCIPIENTES G5 P wevvveierirrerie e 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada, 6xido de
magnésio, talco).

Comprimidos 20 mg - cada comprimido contém:
Pravastating SOiCa .........cvveeveeererrere e 20mg
EXCIPIENTES LS.P. cervviieieieirieiere s 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada, 6xido de
magnésio, talco).

Comprimidos 40 mg - cada comprimido contém:
Pravastating SOiCa .........cvevvreeerreireere e 40 mg
EXCIPIENTES LS.P. cervvviiriieierereiere s 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada, 6xido de
magnésio, talco).

INFORMAQOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

Este medicamento age diminuindo os niveis de colesterol e
reduzindo a progresséo da aterosclerose. O colesterol é uma
forma de gordura que circula no sangue normalmente, mas
quando em grande quantidade comeca a se acumular nas
artérias, provocando estreitamentos (aterosclerose) que
diminuem o fluxo de sangue para os 6rgéos vitais. Por sua agdo,
pravastatina sodica diminui a possibilidade de entupimento das
artérias do organismo, principalmente do coragéo e do cérebro,
reduz o risco dos eventos cardiacos (angina e infarto), reduz o
risco de derrame cerebral (acidente vascular cerebral) e aumenta
a sobrevida em pessoas com transplantes.

A pravastatina sédica comprimidos reduz o colesterol de duas
maneiras. Primeiro inibe de forma reversivel a atividade de uma
enzima chamada HMG-CoA redutase, que é responsavel pela
sintese de colesterol no figado. Depois disso, a pravastatina inibe
a producéo de lipoproteina de baixa e muito baixa densidades
(LDL e VLDL) que se ligam ao colesterol para circular no sangue.
Este medicamento, apos a ingestdo, esta presente no sangue
em 1 hora a 1 hora e meia. A eficacia deste medicamento ndo é
alterada pela presenca ou ndo de alimentos no estdmago e
intestinos.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

O tratamento com pravastatina sodica deve ser feito junto com
uma dieta com restricdo de gorduras saturadas e colesterol
(geralmente presentes em alimentos de origem animal). Seu
uso é recomendado quando a resposta a dieta e a outras
medidas ndo medicamentosas falharem ou se mostrarem
insuficientes no controle do colesterol.

Prevencdo da doenca arterial coronariana

Em pacientes com aumento do colesterol (hipercolesterolemia)
sem doenca do coracdo, pravastatina sddica é indicada associada
a dieta para reduzir risco de infarto do miocardio (infarto do
coracdo). Também € indicada associada aos procedimentos de
revascularizacdo do miocérdio (cirurgia de ponte do coracéo ou
cateterismo), quando necessario, assim como na melhora da
sobrevida destes pacientes por proporcionar uma redugdo do
risco de morte.

Doenca arterial coronariana

Em pacientes com histérico de infarto do miocérdio ou angina
pectoris instavel (dor no coragdo), pravastatina sodica é indicada:
para diminuir o risco de morte, tanto pela doenca arterial corona-
riana quanto pela repeticao de evento anterior (inclusive infarto
do miocardio); para diminuir a necessidade de procedimentos
de revascularizacdo (por cirurgia ou cateterismo) e para diminuir
a necessidade de hospitalizacao.

Doenca Cerebrovascular

Em pacientes com historico de doenca arterial coronariana (isto
é, infarto do miocardio ou angina pectoris instavel) pravastatina
sodica é indicada para reduzir o risco de derrame cerebral
(acidente vascular cerebral - AVC) ou de ataques de isquemia
transitoria (AlTs).

Hipercolesterolemia e dislipidemia

Este medicamento é indicado para a reducdo dos niveis elevados
de diversas gorduras prejudiciais do sangue (LDL-colesterol,

colesterol total, apolipoproteina B e triglicérides) e para
aumentar o HDL-colesterol em pessoas com hipercolesterolemia
primaria e dislipidemia mista (classificacdo de Frederickson tipo
13, I1b, 1 e IV). Antes de se iniciar o tratamento com pravastatina
sodica, as outras causas de aumento do colesterol deverdo ser
excluidas. Entre essas outras causas destacam-se: a obesidade,
o diabete mal controlado, hipotireoidismo, sindrome nefratica,
desproteinemias, doenca do figado, tratamento com outros
medicamentos, o alcoolismo.

Progressao da doenca aterosclerética e eventos cardiovasculares
Em pacientes com colesterol alto com doenca cardiovascular,
este medicamento estd indicado como adjuvante a dieta para
reduzir a velocidade de progressdo da aterosclerose e para
reduzir a incidéncia de ataques cardiovasculares.

Transplantes

Apds o transplante de 6rgdos solidos (coracdo e rins),
pravastatina sodica é indicada para aumentar a sobrevida e
para reduzir o risco de rejeicdo aguda em pacientes com
transplante renal.

RISCOS DO MEDICAMENTO

CONTRAINDICAGOES

Vocé néo deve utilizar pravastatina sédica comprimidos
nos seguintes casos:

- Alergia a qualquer componente da medicacao;

- Doenca ativa do figado ou com alteragdes nos exames
que demonstram se o funcionamento do figado esta
normal;

- Mulheres gravidas e que estiverem amamentando, pois
o colesterol e seus produtos sdo componentes essenciais
para o desenvolvimento do feto e na composicao do
leite materno;

- Mulheres com potencial para engravidar, pois ha risco
ao feto com o uso de pravastatina.

ADVERTENCIAS

Os inibidores da HMG-CoA redutase (classe a qual
pertence a pravastatina sédica) podem causar
anormalidades no funcionamento do figado e dos
musculos.

Musculatura esquelética

Caso sinta dor, amolecimento ou enfragquecimento
muscular inexplicavel procure imediatamente o seu
médico. O risco dessas alteracdes musculares durante
o tratamento com inibidores da HMG-CoA redutase é

maior quando se toma junto com outros medicamentos
como fibratos, ciclosporina, eritromicina ou niacina. Em
geral, vocé deve evitar o uso combinado de pravastatina
e fibratos.

PRECAUCOES

Pacientes com histdérico de doenca no figado ou de
alcoolismo nem sempre estdo aptos a utilizar
pravastatina sodica comprimidos. Este medicamento
pode aumentar os niveis de enzimas chamadas creati-
nina fosfoquinase, alanina aminotransferase (ALT) e
aspartato aminotransferase (AST). Caso vocé sinta dor
no peito com o uso de pravastatina sédica comprimidos,
o médico devera considerar essa possibilidade.

"Este medicamento causa mal formacdo ao bebé
durante a gravidez.”

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.”

Lactacdo: maes em tratamento com pravastatina sédica
comprimidos ndo deverao amamentar.

USO EM CRIANCAS

A seguranca e a eficacia em criancas e adolescentes de
8 a 18 anos foi estabelecida em um estudo adequado e
bem controlado. Os estudos clinicos sao insuficientes
para a recomendacéo do uso em criancas menores que
8 anos de idade.

USO EM IDOSOS

Este medicamento é seguro e bem tolerado pelos
pacientes idosos sem comprometimento nos rins ou
figado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em estudos realizados, foram observados os seguintes
dados sobre interacées medicamentosas de pravas-
tatina com outros medicamentos:

- colestiramina / colestipol: foi observado que a pravas-
tatina administrada uma hora antes ou quatro horas
apos a colestiramina ou uma hora antes do colestipol e
uma refeicdo normal, ndo houve diminuicao clinicamen-
te significativa da biodisponibilidade ou do efeito
terapéutico da pravastatina.

- ciclosporina: alguns investigadores mediram os niveis
plasmaticos de ciclosporina em pacientes sob trata-
mento com a pravastatina, e, até o presente momento, S
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estes resultados ndo indicam aumentos clinicamente
significativos nestes valores. Em estudo de dose unica,
os niveis plasmaticos da pravastatina estavam
aumentados em pacientes cardiacos transplantados
recebendo ciclosporina.

- varfarina: a pravastatina ndo alterou a ligacdo da
varfarina as proteinas plasmaticas.

- outras drogas: ndo foram relatadas interacées medi-
camentosas perceptiveis quando pravastatina sodica
comprimidos foi administrada com itraconazol,
diltiazem, verapamil, diuréticos, anti-hipertensivos,
digitalicos, inibidores da enzima conversora, blo-
queadores do canal de calcio, betabloqueadores ou
nitroglicerina.

Nos estudos de interacdo com acido acetilsalicilico,
antiacidos (uma hora antes de pravastatina sédica
comprimidos), cimetidina, genfibrozil, acido nicotinico
ou probucol ndo foram observadas diferencas
estatisticamente significativas com a administracdo de
pravastatina sodica.

“Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para sua satude.”

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

Os comprimidos de pravastatina sodica 10 mg sdo circulares,
branco, biconvexo, vincado em uma das faces e liso na outra, os
de 20 mg sdo circulares, branco, biconvexo e liso nas duas faces
e os comprimidos de 40 mg sdo circulares, branco, liso em uma
das faces e sulcado na outra.

Como usar

Os comprimidos de pravastatina sédica sdo de uso oral e devem
ser tomados com um pouco de dgua e independentemente das
refeicdes.

Posologia

0 seu médico indicard a dose ideal para vocé.

A dose recomendada varia de 10 a 80 mg, administrados uma
vez ao dia.

Para adultos e adolescentes (14 anos e mais velhos), a dose
inicial recomendada é 40 mg uma vez ao dia. Para adultos, se
a dose de 40 mg ndo alcancar os niveis de colesterol desejados,
uma dose didria de 80 mg pode ser considerada. Quando em

dose Unica didria recomenda-se o uso a noite, pois é
discretamente mais eficaz que o matinal.

A dose recomendada em criancas (8 a 13 anos de idade) é de
20 mg uma vez ao dia.

Vocé devera ser submetido a uma dieta redutora de colesterol
antes de iniciar o tratamento com pravastatina sddica
comprimidos, que devera ser mantida durante o tratamento.
Pacientes com disfuncéo nos rins ou figado, uma dose inicial
mais baixa deve ser considerada.

"“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.”
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.”

“Né&o use o medicamento com o prazo de validade venci-
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”

REACOES ADVERSAS

Este medicamento é bem tolerado na maioria dos
pacientes. As reacdes adversas sdo geralmente leves e
passageiras. Em todos estudos clinicos, aproximada-
mente 2% dos pacientes deixaram o tratamento por
causa das experiéncias adversas atribuidas a pravas-
tatina sodica comprimidos.

- Os sintomas descritos a seguir ocorreram em mais de
2% dos pacientes em estudos de até quatro meses de
duracdo. Vocé podera apresentar estes sintomas e
devera informar o seu médico caso isso aconteca:
Nauseas/vomitos, diarreia, constipacdo, dor abdominal,
gases, dor musculo esquelética (localizada), mialgia,
resfriado comum, rinite, dor de cabeca, vertigem, fadiga,
dor no peito, erupcdes cutaneas.

- Os sintomas descritos a sequir ocorreram em pelo
menos 1% dos pacientes tratados em estudos a longo
prazo. Vocé podera apresentar estes sintomas e devera
informar o seu médico caso isso aconteca:

Angina Pectoris (dor no peito), erupcdes cutaneas,
dispepsia/azia, dor abdominal, ndusea/vomitos,
flatuléncia, constipacao, fadiga, disttrbios do sono,
depressao, ansiedade/nervosismo, dor musculo esquelé-
tica (inclusive nas articulacdes), caimbra muscular,
mialgia, vertigem, dor de cabeca, anormalidades na
miccdo (inclusive disuria, frequéncia, nocturia), dispneia,
infeccdo respiratoria superior, tosse, disttrbios de visao
(inclusive visdo embacada, diplopia).

- Além disso, as seguintes experiéncias adversas
ocorreram em <1,0% nos estudos clinicos:

Prurido, dermatite, pele ressecada, anormalidades no
couro cabeludo/cabelo inclusive alopecia, urticaria,
disfuncdo sexual, mudancas na libido, diminuicdo do
apetite, febre, rubor, alergia, edema de cabeca/pescoco,
fraqueza muscular, parestesia, vertigem, insénia,
memoria prejudicada, tremor, neuropatia, inclusive
neuropatia periférica, opacidade do cristalino,
distirbios do paladar.

- Além dos eventos listados anteriormente, os seguintes
eventos adversos tém sido relatados muito raramente
durante a experiéncia pos-comercializacdo mundial:
Angioedema, ictericia (inclusive colestatica), hepatite
e necrose hepatica fulminante, sindrome tipo lipus
eritematoso, pancreatite e trombocitopenia. Uma
associacdo causal com pravastatina sddica comprimidos
nao foi estabelecida para estes eventos.

- Em 820 pacientes tratados por periodos de um ano
ou mais, ndo houve evidéncias de que a pravastatina
esta associada a formacdo de catarata.

“Informe ao seu médico o aparecimento de reacoes
indesejaveis.”

CONDUTA EM CASO DE SUPER DOSE

Em caso de superdose acidental, procure o seu médico, para
proceder as medidas e cuidados gerais de tratamento.

A experiéncia de superdosagem com pravastatina é muito
pequena. Os raros casos descritos ndo apresentaram sintomas
e nem anormalidades em exames clinicos e laboratoriais.

CUIDADOS DE CONSERVACAO

Vocé deve proteger este medicamento da umidade, em local
com temperatura ambiente, de preferéncia entre 15 e 30 °C.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.
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