IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
pravastatina sodica
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 10 mg e 20 mg - embalagens com BDaomprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido d&0 mgcontém:

|01 =AYz 1S3 = LT = 0 T 1o NSRS 10 mg
(o] 1= Y (=TS0 5= USSR 1 comprimido

Cada comprimido d20 mgcontém:

|01 = A= 1S3 2= LT = 0 T 1o NSO 20 mg
o] o1 [T 0 (=TS0 (R o U PPURTRRR 1 comprimido
(lactose, estearilfumarato de sédio, 6xido de famarelo).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O tratamento com pravastatina sodica é indicada paontrole do colesterol e deve ser feito jurim ¢
uma dieta com restricdo de gorduras saturadasstendl (geralmente presentes em alimentos denorige
animal). Seu uso é recomendado quando a respadieteae a outras medidas ndo medicamentosas
falharem ou se mostrarem insuficientes.

Prevencéo da doenca arterial coronariana

Em pacientes com aumento do colesterol (hiperaol@simia) sem doenca do coracéo, pravastatina
sodica é indicada associada a dieta para redseo de infarto do miocérdio (infarto do coragao).
Também é indicada associada aos procedimentovasctdarizacao do miocardio (cirurgia de ponte do
coracdo ou cateterismo), quando necessario, assimo oa melhora da sobrevida destes pacientes por
proporcionar uma reducéo do risco de morte.

Doenca arterial coronariana

Em pacientes com histérico de infarto do miocardio angina pectoris instavel (dor no coracao),
pravastatina sddica é indicada: para diminuir ooride morte, tanto pela doenca arterial coronariana
quanto pela repeticdo de evento anterior (inclusifarto do miocardio); para diminuir a necessiddde
procedimentos de revascularizacdo (por cirurgiacateterismo) e para diminuir a necessidade de
hospitalizacéo.

Hipercolesterolemia e dislipidemia

Este medicamento é indicado para a reducédo dossrélevados de diversas gorduras prejudiciais do
sangue (LDL-colesterol, colesterol total, apolipmpma B e triglicérides) e para aumentar o
HDLcolesterol em pessoas com hipercolesterolemimapia e dislipidemia, como adjuvante da dieta,
guando a resposta a dieta e a outros tratamentofumdacologicos (por exemplo, exercicio, redugdo d
peso) € insuficiente. Antes de se iniciar o trat@mecom pravastatina sédica, as outras causas de
aumento do colesterol deverdo ser excluidas. Ergsas outras causas destacam-se: a obesidade, o
diabete mal controlado, hipotireoidismo, sindromefrdtica, desproteinemias, doenca do figado,
tratamento com outros medicamentos, o alcoolismo.

Progressédo da doenca aterosclerética e eventos dardasculares

Em pacientes com colesterol alto com doenca caadmiar, este medicamento esti indicado como
adjuvante a dieta para reduzir a velocidade derpss§o da aterosclerose e para reduzir a inciddacia
ataques cardiovasculares.

Transplantes
Ap6s o transplante de 6rgéos sélidos (coracdo s, mravastatina sodica é indicada para aumentar a
sobrevida e para reduzir o risco de rejeicdo agaupacientes com transplante renal.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age diminuindo os niveis de @oldsé reduzindo a progressao da aterosclerose. O
colesterol € uma forma de gordura que circula nogwsa normalmente, mas quando em grande
guantidade comeca a se acumular nas artérias,qanedo estreitamentos (aterosclerose) que diminuem o
fluxo de sangue para os 6rgaos vitais. Por sua, gg@awastatina sédica diminui a possibilidade de
entupimento das artérias do organismo, principalenéa coracao e do cérebro, reduz o risco dos @vent
cardiacos (angina e infarto), reduz o risco deamegrcerebral (acidente vascular cerebral) e aunsenta
sobrevida em pessoas com transplantes.

A pravastatina sédica comprimidos reduz o colektde duas maneiras. Primeiro inibe de forma
reversivel a atividade de uma enzima chamada HMG-@dutase, que é responsavel pela sintese de
colesterol no figado. Depois disso, a pravastatiiie a producao de lipoproteina de baixa e muaizeb
densidades (LDL e VLDL) que se ligam ao colestpesh circular no sangue.

Este medicamento, apds a ingestéo, esta presesgngae em 1 hora a 1 hora e meia. A eficacia deste
medicamento ndo é alterada pela presenca ou relov@mtos no estbmago e intestinos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar pravastatina sddica compglasinos seguintes casos:

- Alergia a qualquer componente da medicacéo;

- Doenga ativa do figado;

- Mulheres gravidas e que estiverem amamentands,gpoolesterol e seus produtos sdo componentes
essenciais para o desenvolvimento do feto e naasiggp do leite materno;

- Mulheres com potencial para engravidar, poiss@orao feto com o uso de pravastatina.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os inibidores da HMG-CoA redutase (classe a qualepee a pravastatina sodica) podem causar
anormalidades no funcionamento do figado e dos ulis® a associacdo da pravastatina com fibratos
nao é recomendado.

Distarbios musculares.

Caso sinta dor, amolecimento ou enfraquecimentocutas inexplicavel procure imediatamente o seu
médico. O risco dessas alteragdes musculares duvatthtamento € maior quando se toma junto com
outros medicamentos como fibratos, ciclosporindrosnicina ou niacina. Em geral, vocé deve evitar o
uso combinado de pravastatina e fibratos.

Distlrbios hepéticos

Pacientes com histérico de doenca no figado oulctoldsmo nem sempre estdo aptos a utilizar
pravastatina s6dica comprimidos.

Caso vocé sinta dor no peito com o uso de prauaatsddica comprimidos, o médico devera considerar
essa possibilidade.

Doenga intersticial pulmonar

Os casos excepcionais de doenca intersticial pidmae@dm sido relatados com algumas estatinas,
especialmente com a terapia de longo prazo (Vgeais os males que este medicamento pode me
causar?). As caracteristicas podem incluir dispneia, ¢oedo produtiva e deterioracdo da salde geral
(fadiga, perda de peso e febre). Se ha suspeitandgaciente que desenvolveu doenca intersticial
pulmonar, terapia com estatinas deve ser interronpi

Diabetes mellitus

Algumas evidéncias sugerem que as estatinas cajlicoge no sangue e, em alguns pacientes, com alto
risco de diabetes no futuro, pode produzir um rdechiperglicemia, onde cuidados formais de diabéte
apropriado. Esse risco, no entanto, € compensatio rpdugdo no risco vascular com estatinas e,
portanto, ndo deve ser uma razao para a interrupiciimtamento com estatina. Pacientes em situdgao
risco (glicemia de jejum 5,6-6,9 mmol /L, IMC >3@ K m2, aumento de triglicérides, hipertenséo)
devem ser monitorados clinica e laboratorialmeataabrdo com as diretrizes nacionais.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
Pravastatina tem pouca ou nenhuma influéncia sobepacidade de conduzir e utilizar maquinas.



No entanto, quando conduzir um veiculo ou utilizéiquinas, deve se atentar que podem ocorrer tentura
durante o tratamento.

Gravidez e amamentacao

A pravastatina é contraindicada durante a gravedeeve ser administrada a mulheres em idade fértil
somente quando estes pacientes ndo sao suscegéwasceber e ter sido informada do risco poténcia
Especial cuidado é recomendado em adolescenteemsilbom potencial de engravidar para garantir a
compreenséo adequada do potencial risco assoaiedderapia de pravastatina durante a gravidez. Se
uma paciente tiver planos para engravidar ou figumavida, o médico tem de ser informado
imediatamente e a pravastatina deve ser descodémedo potencial risco para o feto.

Uma pequena quantidade de pravastatina € excretadeite materno. Sendo assim, pravastatina é
contraindicada durante a amamentacéo (Vidlgde devo saber antes de usar este medicamerijo?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardegravidez

Uso em criangas
Em criancas antes da puberdade, o risco/beneftcimatamento deve ser cuidadosamente avaliado por
médicos antes do inicio do tratamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em estudos realizados, foram observados os seguddados sobre interagbes medicamentosas de
pravastatina com outros medicamentos:

- fibratos: o uso de fibratos em monoterapia es&sionalmente associado a miopatia. Um aumento do
risco de eventos adversos relacionados com os i8sdocluindo rabdomidlise, tém sido relatados
quando os fibratos sdo co-administrados com oetstatinas. Esses eventos adversos com pravastatina
ndo podem ser excluidos; por conseguinte, o usobioaoio de pravastatina e fibratos (por ex
gemfibrozil, fenofibrato) devem ser evitados (vid® que devo saber antes de usar este
medicamento?).Se esta combinagédo é considerada necessarigdos clinicos e monitoramento da CQ
de pacientes em tal regime é requerido.

- colestiramina / colestipol: a administracdo canitante resultou em aproximadamente 40 a diminuicdo
de 50% na biodisponibilidade da pravastatina. Bseovado que a pravastatina administrada uma hora
antes ou quatro horas apos a colestiramina ou wra dntes do colestipol, ndo houve diminuigédo
clinicamente significativa da biodisponibilidade da efeito terapéutico da pravastatina (vif€@orho
devo usar este medicamento?y’

- ciclosporina: a administracdo concomitante devgstatina e ciclosporina conduz a um aumento de
aproximadamente 4 vezes na exposicao sistémicavagiatina. Em alguns pacientes, no entanto, o
aumento da exposicdo a pravastatina pode ser mAgarmpanhamento clinico e bioquimico dos
pacientes que recebem esta combinacéo é recomefwildelComo devo usar este medicamento®”

- varfarina e outros anticoagulantes orais: osmat@®s de biodisponibilidade no estado de equilibri
para pravastatina ndo foram alterados apés a atraigho com a varfarina. A administragao cronica do
dois produtos ndo produziu qualquer alteragdo &a agticoagulante da varfarina.

Produtos metabolizados pelo citocromo P450: a ptatina ndo € metabolizada pelo sistema do
citocromo P450. E por isso que os produtos que rsétabolizados, ou inibidores do sistema do
citocromo P450 podem ser adicionados a um est@&giine de pravastatina sem causar alteracdes
significativas nos niveis do plasma de pravastatiomo tem sido observado com outras estatinas. A
auséncia de uma significativa interacdo farmacdiceécom a pravastatina tem sido especificamente
demonstrada para varios produtos, particularmemieles que sédo substratos / inibidores do CYP3A4,
por exemplo, diltiazem, verapamil, itraconazol,ocenazol, inibidores da protease, suco de grapefrui
inibidores do CYP2C9 (por exemplo, fluconazol).

Em um dos dois estudos de interacdo com pravastatieritromicina um aumento estatisticamente
significativo foi observado em pravastatina AUC%)Ce Cmax (121%). Em um estudo semelhante com
claritromicina, um aumento estatisticamente sigatfivo na AUC (110%) e Cmax (127%) foi observada.
Embora essas mudancas sejam menores, devem sefatopr@caucfes na associacdo de pravastatina
com eritromicina ou claritromicina.

Outros produtos: em estudos de interacéo, difeseggiatisticamente significativas na biodispordhaitie

ndo foram observadas quando a pravastatina foinéstnaida com acetilsalicilico acido, antiacidos
(quando administrada uma hora antes da pravagtadirieo nicotinico ou probucol.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatangoatbe 25°C, protegido da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Carateristicas do medicamento

pravastatina sédica 10 mg: Comprimidos mosquead@s;or amarelo escuro a amarelo, circulares,
biconvexos, gravados com a inscri¢cdo "P1" em um éadlano do outro lado.

pravastatina sédica 20 mg: Comprimidos mosqueade@s;or amarelo escuro a amarelo, circulares,
biconvexos, gravados com a inscricdo "P2" em um éadom uma linha de quebra no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de pravastatina sédica sédo de waeatevem ser tomados com um pouco de agua e
independentemente das refei¢cdes e preferencialraariie.

Antes de iniciar 0 uso da pravastatina, causasdacias de hipercolesterolemia devem ser excliddas
os pacientes devem ser colocados em uma dietagpder@ducéo de lipidios que deve continuar durante
0 tratamento.

Hipercolesterolemia: a faixa de dose recomendatal®-40 mg uma vez por dia. A resposta terapéutica
€ observada apdés uma semana e o efeito completiondedose administrada ocorre dentro de quatro
semanas, portanto, as monitorizacdes periodicdpidéos devem ser realizadas e a dose ajustada em
conformidade. A dose maxima diaria € de 40 mg.

Prevencéo cardiovascular: em todos os ensaios mireve de morbidade e mortalidade, a Gnica dose
inicial e de manutencéo estudada foi de 40 mg jgor d

Posologia apés transplante: apés transplante dm® anga dose inicial de 20 mg por dia é recomendada
em pacientes que recebem terapia imunossupresgde “O que devo saber antes de usar este
medicamento?). Dependendo da resposta dos parametros lipidicdese pode ser ajustada até 40 mg
sob vigilancia médica (vided que devo saber antes de usar este medicamerijo?

Criancas e adolescentes (8-18 anos de idade) gmrchlesterolemia familiar heterozigética: O intdov

de dose recomendado é de 10-20 mg uma vez poadigppcientes entre 8 e 13 anos de idade, uma vez
que doses superiores a 20 mg nao foram estudadsa pepulacado; e 10-40mg diariamente para
pacientes entre 14 e 18 anos de idade (para csi@ngdolescentes do sexo feminino em idade féd,

“O que devo saber antes de usar este medicamerijo?

Pacientes idosos: ndo € necessario ajuste da deteEspacientes a ndo ser que existam fatoresate ri
predisponentes (videD'que devo saber antes de usar este medicamerijo?

Insuficiéncia renal ou hepética: uma dose inicell® mg por dia é recomendada em pacientes com
insuficiéncia renal moderada ou grave ou insufg@hepatica significativa. A dose deve ser ajustiel
acordo com a resposta dos parametros lipidicob sigmerviséo médica.

Terapia concomitante: os efeitos da pravastatindiminuicdo do colesterol total e LDL colesterobsa
reforcados quando combinada com uma resina deiligde acidos biliares (por exemplo, colestiramina,
colestipol). A pravastatina deve ser administradea Unora antes, ou pelo menos, quatro horas apos a
resina (vide O que devo saber antes de usar este medicamerijo?

Para os pacientes que tomam ciclosporina com ou agnes medicamentos imunossupressores, 0
tratamento deve comecar com 20 mg de pravastatirawez por dia e titulacdo de 40 mg deve ser
realizada com precaugéo (vid® fue devo saber antes de usar este medicamerijo?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de tomar uma dose, devera tomar aepsate como de costume, isto €, na hora regular.
N&o dobre a dose para compensar um comprimidoegescgieceu de tomar.



Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo desdgcemento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Sistema nervoso:

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieuie utilizam este medicamento): tontura, dor de
cabeca, disturbios do sono, insénia.

Olhos:
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiepie utilizam este medicamento): alteracdes na
visdo (incluindo visao turva e visdo dupla).

Sistema gastrointestinal:
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiepnte utilizam este medicamento): dispepsia/azia,
dor abdominal, enjoo/ vomito, prisdo de ventrerrdia, gases.

Pele e tecido subcutéaneo:
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiepie utilizam este medicamento): coceiesh,
urticaria, anormalidades do couro cabeludo/ cafiettuindo queda de cabelo).

Sistema renal e urinario:
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento): miccdo anormal
(incluindo disuria, alteracéo na frequéncia, naajar

Sistema reprodutivo e mamas:
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasianie utilizam este medicamento): disfuncéo
sexual.

Desordens gerais:
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): cansaco.
Eventos de interesse clinico especial

Musculo esquelético

Efeitos no musculo esquelético, por exemplo, dorsaulpesquelética incluindo artralgia, céibras
musculares, mialgia, fraqueza muscular e niveisrdatinoquinase (CK) elevados foram relatados em
estudos clinico. A taxa de mialgia (1,4% pravastatvs 1,4% placebo) e fraqueza muscular (0,1%
pravastatinas < 0,1% placebo) e a incidéncia de nivel de CK Slighite maximo normal e > 10 x limite
maximo normal nos estudos CARE, WOSCOPS e LIPIBdonelhante ao placebo (1,6% pravastatina vs
1,6% placebo e 1,0% pravastatusdal 0% placebo, respectivamente).

Efeitos hepaticos:

Elevagdes das transaminases séricas foram relatddastrés estudos a longo prazo, controlados por
placebo CARE, WOSCOPS e LIPID, anormalidades de ALAST (> 3 x limite maximo normal)
ocorreram em frequéncia similar (< 1,2%) em amizograpos de tratamento.

Pos-comercializacao
Além dos descritos anteriormente, os seguintesteseadversos foram relatados durante a experiéncia
pos-comercializacao da pravastatina:

Sistema nervoso
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% domnp@s que utilizam este medicamento):
polineuropatia periférica, em particular, se uspdoum longo periodo de tempo, parestesia.

Sistema imune
Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento): reacfes de
hipersensibilidade: anafilaxia, angioedema, sinérdmtipo lUpus eritematoso.

Sistema gastrointestinal:



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% domnp@s que utilizam este medicamento):
pancreatite.

Desordens hepatobiliares:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento): ictericia,
hepatite, necrose hepatica fulminante.

Sistema osteomuscular e tecido conjuntivo:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% doenpas que utilizam este medicamento):
rabdomidlise, o que pode estar associado a in8nfi@ renal aguda secundaria a mioglobinuria,
miopatia.

Casos isolados de desordens dos tenddes, porocgmeticados por ruptura.

Efeitos de classe:

Os seguintes eventos adversos foram relatados lgomas estatinas:

* Pesadelos

» Perda de memoria

* Depressao

» Casos excepcionais de doenca intersticial pulm@specialmente com a terapia de longo prazo

» Diabetes mellitus: Frequéncia vai depender dagmga ou auséncia de fatores de risco (glicose no
sangue em jejum > 5,6 mmol/L, com IMC > 30 kg/mylicérides elevado, histérico de hipertensao).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

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

Até a data, houveram experiéncias limitadas cowbaesiosagem de pravastatina. Nao existe tratamento
especifico em caso de overdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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