
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پراڤاستاتين تيڤع
20 ملغ

أقراص
التركيب

يحتوي كل قرص على:
پراڤاستاتين صوديوم 20 ملغ

Pravastatin sodium 20 mg

پراڤاستاتين تيڤع
40 ملغ

أقراص
التركيب

يحتوي كل قرص على:
پراڤاستاتين صوديوم 40 ملغ

Pravastatin sodium 40 mg

الفعالة ومولدات الحساسية أنظر  المركبات غير  لمعلومات عن 
الفقرة 2 - "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 

6 - "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

قد  للآخرين. فهو  تعطيه  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

عمر  دون  ما  ولمراهقين  لأطفال  مخصص  الدواء غير 
18 سنة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لتخفيض نسب الكولسترول والشحوم الثلاثية في الدم.  ●

لتقليل خطورة إحتشاء عضلة القلب وإطالة متوسط العمر لدى   ●
الكولسترول ومن دون شواهد  بنسبة  إرتفاع  لديهم  مرضى 

لمرض قلب تاجي.
لتقليل خطورة الوفيات العامة بواسطة تقليل الوفيات الناجمة   ●
لدى  قلبية  نوبة  القلب، وتقليل خطورة حدوث  أمراض  عن 
متوسطة  كولسترول  ونسبة  الشرايين  لديهم تصلب  مرضى 

أو مرتفعة.
معلومات إضافية:

پراڤاستاتين تيڤع يستعمل لتخفيض النسب العالية للكولسترول   ●
"السيء" ولرفع نسب الكولسترول "الجيد" في الدم حيث أن 
كما  ذلك  بفعل  فشلت  البدني  والنشاط  التغذية  في  التغيرات 
الجسم  الكولسترول ضرورياً لعمل  إعتبار  ينبغي. في حين 
قد  للغاية، فهو  مرتفعة  الدم  في  نسبته  كانت  السليم، فإذا 
يتراكم على جدران الشرايين، وفي نهاية الأمر قد تنسد الأوعية 
الشرايين. قد تؤدي هذه  الحالة تسمى تصلب  الدموية. هذه 
الحالة لألم في الصدر (ذبحة صدرية)، عندما ينسد وعاء دموي 
القلب)، عندما  قلبية (إحتشاء عضلة  القلب جزئياً، نوبة  في 
بأكمله، سكتة (حادث دماغي)،  القلب  ينسد وعاء دموي في 
عندما ينسد وعاء دموي في الدماغ بأكمله. يتم إنتاج غالبية 
الكولسترول من قبل الكبد وكمية قليلة فقط من الكولسترول 

تصل من الغذاء. يُنتج الجسم غالبية الكولسترول في الليل.
من الجائز أن تُظهر فحوص الدم أن نسبة الشحوم في الدم   ●
(بما في ذلك الكولسترول) لا تزال مرتفعة، على الرغم من أنك 
قد تكون على حمية فقيرة بالشحوم. من المعروف عادة بأن 
إرتفاع نسبة الكولسترول تُساهم في خطورة حدوث مرض 
قلبي حالي، إرتفاع ضغط  إضافية مثل مرض  قلبي. عوامل 
والتدخين،  البدني  النشاط  الزائد، قلة  الدم، السكري، الوزن 
أو  تطور  من خطورة  ملحوظ  بشكل  تزيد  أيضاً أن  يمكنها 

تقدم مرض القلب.
الفصيلة العلاجية: 

ريدوكتاز).   HMG-CoA الإنزيم  مثبطات  (أو  ستاتينات 
الثلاثية  والشحوم  الكولسترول  كمية  تخفض  المجموعة  هذه 

(الشحوم) في الدم.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً (أليرجي) للمادة الفعالة پراڤاستاتين أو لكل   ●
الدواء (أنظر  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من  واحد 

الفقرة 6 - "معلومات إضافية").
كنت تعاني من مرض كبدي نشط.  ●

كنت في فترة الحمل أو هناك إمكانية أن تصبحي حاملاً،   ●
أو إذا كنت مرضعة (أنظري "الحمل والإرضاع").

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ پراڤاستاتين تيڤع، إحك للطبيب إذا:

يتميز بضعف  لديك وهن عضلي (مرض  كان  أو  لديك  وُجد   ●
عضلي عام، يشمل في حالات معينة العضلات التي تستعمل 
للتنفس) أو الوهن العضلي العيني (مرض يؤدي إلى ضعف في 
عضلة العين)، لأن الستاتينات يمكن أحياناً أن تفاقم الحالة أو 
تؤدي إلى ظهور الوهن العضلي (أنظر الفقرة 4 - "الأعراض 

الجانبية").
لديك مشاكل في الكلى.  ●
تجاوزت عمر 70 سنة.  ●

عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد.  ●
كنت تعاني من قلة نشاط الغدة الدرقية (قصور الغدة الدرقية).  ●

كنت تعاني من إضطراب عضلي وراثي أو لديك سابقة عائلية   ●
لمشاكل مشابهة.

العضلات  على  تؤثر  جانبية  أعراض  من  الماضي  في  عانيت   ●
عندما تناولت دواء آخراً لتخفيض الكولسترول مثل ستاتين 
(دواء يثبط الإنزيم HMG-CoA ريدوكتاز) أو فيبرات (مثل 

چمفيبروزيل).
كنت تشعر خلال فترة العلاج بتقلصات أو آلام في العضلات   ●

مجهولة السبب - بلغ الطبيب حالاً.
دائم  الكحول (شرب  تعاني من مشاكل لسوء إستعمال  كنت   ●

لكمية كبيرة من الكحول).
كنت تستعمل أو إستعملت في الأيام الـ 7 الأخيرة دواء يُسمى   ●
حمض الفوسيديك (دواء للتلوثات الجرثومية) عن طريق الفم 
پراڤاستاتين  مع  الفوسيديك  بالحقن. إن مشاركة حمض  أو 
تيڤع يمكن أن يؤدي لمشاكل عضلية خطيرة (إنحلال العضلات 

المخططة).
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي وصفت سابقاً، سيصدر لك 
الطبيب تعليمات بإجراء فحوص الدم قبل وعلى ما يبدو خلال 
لتقييم خطورة  تُستعمل  هذه  لديك  الدم  العلاج. فحوص  فترة 

حدوث أعراض جانبية المتعلقة بالعضلات.
يصدر لك الطبيب تعليمات بإجراء فحص دم قبل أن تبدأ بتناول 
پراڤاستاتين وإذا وجدت لديك أعراض لمشاكل في الكبد خلال 
العلاج بـ پراڤاستاتين. الغاية من الفحص هي التأكد من الأداء 
الوظيفي للكبد لديك. من الجائز أن يرغب طبيبك في أن تجري 
بـ  العلاج  بدء  بعد  كبدك  عمل  كيفية  من  للتأكد  دم  فحوص 

پراڤاستاتين. 
كما أنه، قبل العلاج بـ پراڤاستاتين تيڤع، إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من فشل تنفسي خطير.  ●
إذا كنت تعاني من داء السكري أو كنت معرضاً لخطورة تطوير 
السكري، يقوم الطبيب بمراقبة الفحوص الخاصة بك في أوقات 
متقاربة وذلك خلال فترة العلاج بهذا الدواء. إذا كانت نسب السكر 
والشحوم بدمك مرتفعة، لديك وزن زائد وضغط دم مرتفع، فمن 

شبه المؤكد أنك معرض لخطورة تطوير داء السكري. 
إذا كنت تقاسي من ضعف عضلي  الطبيب  لذلك، بلغ  بالإضافة 
إضافية  وأدوية  إجراء فحوصات  الأمر  يتطلب  متواصل. قد 

لتشخيص ومعالجة هذه الحالة. 
التفاعلات بين الأدوية

أخرى  مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
غذائية،  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما 
إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:

مثل  الفيبرات  فصيلة  من  الكولسترول  لتخفيض  أدوية   ●
فينوفيبرات أو چمفيبروزيل، دواء يقلل من الحماية المناعية 
للجسم (سيكلوسپورين الذي يُثبط جهاز المناعة، الذي يُعطى 
الكولسترول  بعد زراعة عضو) أو دواء آخر لتخفيض نسبة 
(حمض النيكوتينيك ]ڤیتامين B3[) – تلك الأدوية يمكن أن 

تعرقل من طريقة عمل پراڤاستاتين تيڤع في الجسم.
الأدوية التي تُعرف بأنها رابطات الحموض الصفراوية (مجموعة   ●
أدوية تمنع إعادة إمتصاص الحموض الصفراوية في الجهاز 
الهضمي، وبذلك تقدم تحول الكولسترول لحموض صفراوية 
وتخفض نسبة الشحوم بالدم) مثل كوليستيرامين، كوليستيپول. 
الحموض  رابطات  أيضاً دواء من مجموعة  تتناول  كنت  إذا 

الصفراوية، أنظر الفقرة 3 - "كيفية إستعمال الدواء؟".
الجراثيم (المضادات  عن  الناجمة  التلوثات  لمعالجة  أدوية   ●
الحيوية إريتروميسين، كلاريتروميسين أو حمض الفوسيديك). 
إذا توجب عليك إستعمال حمض الفوسيديك الذي يُعطى عن 
طريق الفم لمعالجة التلوث الجرثومي، فأنت ستضطر للتوقف 
عن إستعمال پراڤاستاتين تيڤع بشكل مؤقت. يبلغك الطبيب 
متى يكون تجديد العلاج بـ پراڤاستاتين تيڤع آمناً. إن إستعمال 
پراڤاستاتين تيڤع سوية مع حمض الفوسيديك قد يؤدي في 
أوقات نادرة لضعف العضلات، حساسية أو آلام في العضلات 
(إنحلال العضلات المخططة). أنظر معلومات إضافية حول 
إنحلال العضلات المخططة في الفقرة 4 ـ "الأعراض الجانبية". 
دموية  خثرات  تشكل  ولمنع  دواء لمعالجة  تتناول  كنت  إذا   ●
المسمى "مضاد ڤیتامين K"، بلغ الطبيب قبل تناول پراڤاستاتين 
تيڤع وذلك لأن إستعمال مضاد لڤيتامين K بنفس الوقت مع 
المستعملة  الدم  قيم فحوص  يرفع من  قد  تيڤع  پراڤاستاتين 

.K لمراقبة العلاج بـ مضاد لڤيتامين
إن تناول پراڤاستاتين مع أي واحد من الأدوية التالية يمكن أن 

يزيد من خطورة حدوث مشاكل في العضلات:
(]gout[ يستعمل لعلاج النقرس) كولشيسين  ●

من  مرتفعة  نسبة  لخفض  (يستعمل  النيكوتينيك  حمض   ●
الكولسترول في الدم)

ريفامپيسين (يستعمل لعلاج مرض السل)  ●
ليناليدوميد (يستعمل لعلاج السرطان المسمى الورم النقوي   ●

المتعدد). 
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول پراڤاستاتين تيڤع مع أو بدون طعام.   
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

ترغب  كنت  الأدنى. إذا  للحد  الكحول  إستهلاك  من  بالحد  قم 
من  قليلة  كميات  بشرب  الدواء، قم  أثناء إستعمال  في  بالشرب 
ولو شربت  الدواء حتى  إستعمال  عن  تتوقف  فقط. لا  الكحول 

لمرة واحدة مشروب كحولي. 
أثناء  في  يمكنك شربها  التي  الكحول  كمية  قلقاً حول  كنت  إذا 

تناول الدواء، عليك إستشارة الطبيب بذلك.
الحمل والإرضاع 

لا يجوز إستعمال پراڤاستاتين تيڤع:
الدواء  هذا  الرضاعة (وذلك لأن  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا   ●

ينتقل إلى حليب الأم)، أو إذا كنت تخططين للحمل.
تستعملين وسائل  كنت  إذا  تحملي، إلا  أن  من شأنك  كان  إذا   ●
موثوق بها لمنع الحمل، الغير هورمونية (وسائل منع الحمل 
الهورمونية هي مثلاً أقراص منع الحمل أو مستحضر هورموني 

آخر لمنع الحمل). من المهم أن تستشيري الطبيب بذلك.
تيڤع،  بـ پراڤاستاتين  العلاج  فترة  أصبحت حاملاً خلال  إذا   ●

توقفي عن تناول هذا الدواء في الحال بمجرد معرفة ذلك.
السياقة وإستعمال الماكنات

إزدواج  أو  الرؤية  الدوار، تشوش  يسبب  قد  تيڤع  پراڤاستاتين 
الأعراض  تلك  من  تعاني  كنت  العلاج. إذا  فترة  خلال  الرؤية 
فلا تقم بسياقة أو تشغيل الماكنات. تأكد من كونك مؤهل للسياقة 

وتشغيل الماكنات قبل أن تُقدم على فعل ذلك.

يتبع ⇐

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פרבסטאטין טבע
20 מ״ג

טבליות
הרכב

כל טבליה מכילה:
פרבסטאטין סודיום 20 מ״ג

Pravastatin sodium 20 mg

פרבסטאטין טבע
40 מ״ג

טבליות
הרכב

כל טבליה מכילה:
פרבסטאטין סודיום 40 מ״ג

Pravastatin sodium 40 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה 
סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ וסעיף 6 – ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת 

לגיל 18 שנים.
למה מיועדת התרופה?  .1

הפחתת רמות הכולסטרול והטריגליצרידים בדם.  ●
הפחתת הסיכון לאוטם שריר הלב והארכת תוחלת   ●
החיים בחולים עם רמת כולסטרול גבוהה וללא 

עדות למחלת לב כלילית.
הפחתת הסיכון לתמותה כוללת על-ידי הורדת   ●
התמותה ממחלות לב, והפחתת הסיכון להתקף 
לב בחולים עם טרשת עורקים ורמת כולסטרול 

ממוצעת או גבוהה.
מידע נוסף:

רמות  להפחתת  משמש  טבע  פרבסטאטין   ●
גבוהות של כולסטרול ״רע״ ולהעלאת רמות של 
כולסטרול ״טוב״ בדם כאשר שינויים בתזונה 
ובפעילות הגופנית כשלו לעשות זאת כראוי. 
בעוד שכולסטרול הינו חיוני לתפקוד התקין של 
הגוף, הרי שאם רמתו בדם גבוהה מדי, הוא יכול 
להצטבר על דפנות העורקים. בסופו של דבר כלי 
הדם עלולים להיחסם. מצב זה נקרא הקשחת 
העורקים )טרשת עורקים(. מצב זה עלול להוביל 
לכאב חזה )תעוקת חזה(, כאשר כלי דם בלב חסום 
חלקית, התקף לב )אוטם שריר הלב(, כאשר כלי 
דם בלב חסום במלואו, שבץ )אירוע מוחי(, כאשר 
כלי דם במוח חסום במלואו. רוב הכולסטרול נוצר 
על-ידי הכבד וכמות קטנה בלבד של כולסטרול 
מגיעה מהתזונה. הגוף מייצר את רוב הכולסטרול 

בלילה.
למרות שאתה עשוי להיות בדיאטה דלת שומנים,   ●
רמת  שעדיין  להראות  יכולות  הדם  בדיקות 
השומנים )כולל כולסטרול( בדם גבוהה. רמה 
גבוהה של כולסטרול מזוהה בדרך כלל כתורמת 
לסיכון של מחלת לב. גורמים נוספים כגון מחלת 
לב קיימת, לחץ דם גבוה, סוכרת, עודף משקל, 
חוסר בפעילות גופנית ועישון, יכולים גם הם 
להעלות משמעותית את הסיכון להתפתחות או 

התקדמות מחלת לב.
קבוצה תרפויטית:

 HMG-CoA האנזים  מעכבי  )או  סטאטינים 
רדוקטאז(. קבוצה זו מפחיתה את כמות הכולסטרול 

והטריגליצרידים )שומנים( בדם.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פרבסטאטין   ●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
אתה סובל ממחלת כבד פעילה.  ●

את בהיריון או קיימת אפשרות שתכנסי להיריון,   ●
או אם את מניקה )ראי ״היריון והנקה״(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפרבסטאטין טבע, ספר לרופא אם:

יש לך או הייתה לך מיאסטניה )מחלה המאופיינת   ●
בחולשת שרירית כללית, כולל במקרים מסוימים 
מיאסטניה  או  לנשימה(  המשמשים  שרירים 
אוקולרית )מחלה הגורמת לחולשת שריר העין(, 
מכיוון שסטאטינים יכולים לעיתים להחמיר את 
המצב או להוביל להופעת מיאסטניה )ראה סעיף 

4 – ״תופעות לוואי״(.

יש לך בעיות בכליות.  ●
גילך מעל 70 שנים.  ●

סבלת בעבר מבעיות בכבד.  ●
התריס  בלוטת  מתת-פעילות  סובל  אתה   ●

)היפותירואידיזם(.
אתה סובל מהפרעה תורשתית בשרירים או יש   ●

לך היסטוריה משפחתית של בעיות דומות.
סבלת בעבר מתופעות לוואי המשפיעות על   ●
השרירים כאשר נטלת תרופה אחרת להורדת 
כולסטרול כגון סטאטין )תרופה המעכבת את 
האנזים HMG-CoA רדוקטאז( או פיבראט )כגון 

גמפיברוזיל(.
אתה מרגיש במהלך הטיפול התכווצויות או כאבי   ●

שרירים בלתי מוסברים – דווח מייד לרופא.
אתה סובל מבעיות של שימוש לרעה באלכוהול   ●

)שתייה קבועה של כמות אלכוהול גדולה(.
אתה משתמש או השתמשת ב- 7 הימים האחרונים   ●
)תרופה  פוסידית  חומצה  שנקראת  בתרופה 
לזיהום חיידקי( דרך הפה או בהזרקה. השילוב 
של חומצה פוסידית עם פרבסטאטין טבע יכול 
להוביל לבעיות שרירים חמורות )רבדומיוליזיס(.
אם אחד מהמצבים שתוארו לעיל חל עליך, הרופא 
יורה לך על ביצוע בדיקת דם לפני וככל הנראה 
במהלך הטיפול. בדיקות דם אלו ישמשו להערכת 

הסיכון לתופעות לוואי הקשורות לשרירים.
הרופא יורה לך על ביצוע בדיקת דם לפני שתתחיל 
לקחת פרבסטאטין ואם יש לך תסמינים של בעיות 
בכבד במהלך הטיפול בפרבסטאטין. מטרת הבדיקה 
היא לבדוק את תפקוד הכבד שלך. ייתכן שהרופא 
שלך ירצה שתבצע בדיקות דם כדי לבדוק איך הכבד 
שלך מתפקד לאחר תחילת הטיפול בפרבסטאטין.
כמו כן, לפני הטיפול בפרבסטאטין טבע ספר 

לרופא אם:
אתה סובל מכשל נשימתי חמור.  ●

אם אתה סובל מסוכרת או נמצא בסיכון לפתח 
סוכרת, הרופא יעקוב אחר הבדיקות שלך לעיתים 
קרובות במהלך הטיפול בתרופה זו. אם רמות הסוכר 
והשומנים שלך בדם גבוהות, יש לך עודף משקל 
ולחץ דם גבוה, קרוב לוודאי שאתה נמצא בסיכון 

לפתח סוכרת.
כמו כן, ספר לרופא אם אתה חווה חולשת שרירים 
מתמשכת. בדיקות ותרופות נוספות עלולות להידרש 

לאבחון וטיפול במצב זה.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות להורדת הכולסטרול מקבוצת הפיבראטים   ●
כגון פנופיבראט או גמפיברוזיל, תרופה המפחיתה 
את ההגנה החיסונית של הגוף )ציקלוספורין 
המדכא את המערכת החיסונית, הניתן לאחר 
השתלת איבר( או תרופה אחרת להורדת רמת 
 – )]B3 הכולסטרול )חומצה ניקוטינית ]ויטמין
תרופות אלו יכולות להפריע לדרך בה פרבסטאטין 

טבע פועל בגוף.
תרופות הידועות כקושרות חומצת מרה )קבוצת   ●
תרופות שמונעת מחומצות מרה להיספג מחדש 
במערכת העיכול, ובכך מקדמות את הפיכתו של 
הכולסטרול לחומצות מרה ומורידות את רמת 
השומנים בדם( כגון כולסטיראמין, קולסטיפול. 
אם אתה נוטל גם תרופה מקבוצת קושרי חומצת 
מרה, ראה סעיף 3 – ״כיצד תשתמש בתרופה?״.
על-ידי  הנגרמים  בזיהומים  לטיפול  תרופות   ●
אריתרומיצין,  )האנטיביוטיקות  חיידקים 
קלריתרומיצין או חומצה פוסידית(. אם עליך 
להשתמש בחומצה פוסידית הניטלת דרך הפה 
לטיפול בזיהום חיידקי, תצטרך להפסיק זמנית 
את השימוש בפרבסטאטין טבע. הרופא יודיע 
לך מתי בטוח לחדש את הטיפול בפרבסטאטין 
טבע. שימוש בפרבסטאטין טבע יחד עם חומצה 
פוסידית עלול לעיתים נדירות להוביל לחולשת 
שרירים, רגישות או כאבי שרירים )רבדומיוליזיס(. 
ראה מידע נוסף בנוגע לרבדומיוליזיס בסעיף 

4 – ״תופעות לוואי״.
אם אתה נוטל תרופה לטיפול ומניעת היווצרות   ●
קרישי דם הנקראת ״אנטאגוניסט לויטמין K״, 
ספר לרופא לפני נטילת פרבסטאטין טבע כיוון 
 K לויטמין  באנטאגוניסט  זמני  בו  ששימוש 
ופרבסטאטין טבע עלול להעלות את הערכים 
של בדיקות הדם המשמשות לניטור הטיפול עם 

.K אנטאגוניסט לויטמין
נטילת פרבסטאטין עם כל אחת מהתרופות הבאות 

יכולה להגדיל את הסיכון לבעיות בשרירים:
קולכיצין )משמשת לטיפול בגאוט ]שיגדון[(  ●

רמת  להורדת  )משמשת  ניקוטינית  חומצה   ●
כולסטרול גבוהה בדם(

ריפמפיצין )משמשת לטיפול במחלת השחפת(  ●
הנקרא  בסרטן  לטיפול  )משמשת  לנלידומיד   ●

מיאלומה נפוצה(.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול פרבסטאטין טבע עם או בלי מזון.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

הגבל את צריכת האלכוהול למינימום. אם ברצונך 
לשתות בזמן השימוש בתרופה שתה כמויות קטנות 
של אלכוהול בלבד. גם אם שתית באופן חד פעמי 
משקה אלכוהולי אל תפסיק את השימוש בתרופה. 
אם אתה מודאג בנוגע לכמות האלכוהול שאתה יכול 
לשתות במהלך נטילת התרופה, עליך להתייעץ על 

כך עם הרופא.
היריון והנקה

אין להשתמש בפרבסטאטין טבע:
אם את בהיריון או מניקה )כיוון שתרופה זו עוברת   ●

לחלב אם(, או אם את מתכננת היריון.
אם את עשויה להיכנס להיריון, אלא אם את   ●
משתמשת באמצעים אמינים למניעת היריון, 
שאינם הורמונליים )אמצעי מניעה הורמונליים 
הם למשל גלולות או תכשיר הורמונלי אחר למניעת 

היריון(. חשוב שתתייעצי על כך עם הרופא.
אם נכנסת להיריון בתקופת הטיפול בפרבסטאטין   ●
טבע, הפסיקי ליטול תרופה זו מייד כשנודע לך 

על כך.

נהיגה ושימוש במכונות
פרבסטאטין טבע עלול לגרום לסחרחורת, טשטוש 

ראייה או ראייה כפולה במהלך הטיפול.
אם אתה חווה תופעות אלו אל תנהג ואל תפעיל 
מכונות. ודא שאתה כשיר לנהוג ולהפעיל מכונות 

לפני שאתה ניגש לעשות זאת.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

מטופלים שיש להם אי סבילות ללקטוז צריכים   ●
לשים לב שטבליות פרבסטאטין טבע מכילות 
כמות קטנה של לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא 
כי יש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה 

לרופא לפני נטילת תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה   ●

ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. הרופא 
יסביר את חשיבותה של תזונה דלת שומנים נוסף 
לנטילת פרבסטאטין טבע, ועליך להמשיך בתזונה 

זו לאורך כל תקופת הטיפול.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול ושומנים   ●

בדם: 10-40 מ״ג, פעם ביום, רצוי בערב.
למניעת מחלות לב וכלי דם: 40 מ״ג, פעם ביום,   ●

רצוי בערב.
אין לעבור על המנה המומלצת.  ●

משך הטיפול
הרופא יציין את משך הטיפול עם פרבסטאטין טבע. 
יש להשתמש בתרופה זו בקביעות, ולמשך הזמן כפי 
שיקבע הרופא, גם אם מדובר על משך זמן ארוך. 

אין להפסיק את הטיפול על דעת עצמך.
צורת הנטילה

רצוי לבלוע את הטבליה עם כוס מים. ניתן ליטול 
את הטבליה עם או ללא אוכל.

כתישה/חצייה/לעיסה
פרבסטאטין טבע 20 מ״ג: אין לחצות את הטבליה. 
10 מ״ג, ניתן  אם נדרש מינון של פרבסטאטין 
להשתמש בתכשירים אחרים הרשומים בישראל 

המכילים פרבסטאטין במינון 10 מ״ג.
פרבסטאטין טבע 40 מ״ג: מותר לחצות את הטבליה.
כל המינונים: על מנת להקל על הבליעה, ניתן, 
במידת הצורך, לכתוש את הטבליה, או לחלקה 
לחלקים קטנים יותר, אך יש לבלוע את כל חלקי 

הטבליה מייד לאחר מכן.
אין מידע לגבי לעיסה.

אם אתה נוטל גם תרופות מסוג קושרי חומצת   ●
מרה )כגון כולסטיראמין או קולסטיפול(, יש ליטול 
פרבסטאטין טבע לפחות שעה לפני נטילת תרופות 
אלו או לפחות ארבע שעות לאחר נטילת תרופות 
אלו, כיוון שספיגת פרבסטאטין טבע עלולה להיות 
מושפעת מתרופות מסוג קושרי חומצת מרה אם 

נוטלים אותן בסמיכות אחת לשנייה.
בעיות כבד או כליה

אם סבלת בעבר מבעיות בכבד או אם אתה סובל 
מבעיות בכליה הרופא עשוי לרשום מינון נמוך יותר.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד יש 
ליטול מנה מייד כשנזכרת, אלא אם כן הזמן בו 
עליך ליטול את המנה הבאה הוא קרוב. אין ליטול 

מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בפרבסטאטין טבע עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את נטילת התרופה ולפנות מייד 

לרופא אם:
● אתה סובל באופן פתאומי מתגובות אלרגיות 
חמורות כולל התנפחות של הפנים, השפתיים, 
הלשון או קנה הנשימה, שיכולות לגרום לקושי רב 
בנשימה. תגובה זו נדירה מאוד, וכאשר מופיעה היא 
 יכולה להיות חמורה. ספר מייד לרופא אם זה קורה 
 ● אתה סובל מבעיית נשימה כולל שיעול עיקש ו/או 

קוצר נשימה או חום.
יש לדווח מייד לרופא אם:

● אתה מפתח כאבי שרירים, רגישות, חולשה או 
התכווצויות שרירים בלתי מוסברים או מתמשכים, 
במיוחד אם באותו הזמן אתה מרגיש לא טוב או 
יש לך חום גבוה ● במקרים מאוד נדירים, בעיות 
בשרירים יכולות להיות חמורות )רבדומיוליזיס(, 
ועלולות להוביל למחלת כליות חמורה, מסכנת חיים.

השפעה על העור והשיער: פריחה.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על 
עד 1 מתוך 100 מטופלים(:

● נדודי שינה ● סחרחורת ● עייפות ● כאב ראש או 
הפרעות בשינה ● טשטוש ראייה או ראייה כפולה 
● קשיי עיכול ● בחילה ● הקאות ● כאב או חוסר 
נוחות בבטן ● תחושת כאב בחזה כתוצאה מחומציות 
הקיבה ● שלשול ● עצירות ● גזים בבטן ● גרד 
● פצעונים ● סרפדת ● פריחה ● בעיות בקרקפת 
ובשיער )כולל נשירת שיער( ● בעיות הקשורות 
לשלפוחית השתן )כאב או תכיפות במתן שתן, 
צורך במתן שתן בלילה( ● הפרעות בתפקוד המיני 

● כאבים בשרירים ובמפרקים.
תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להשפיע 

על עד 1 מתוך 10,000 מטופלים(:
הכוללות  המגע  בתחושת  בעיות  חולשה,   ●
תחושה,  חוסר  או  עקצוץ  או  בעירה  תחושת 
שיכולות להעיד על פגיעה עצבית )במיוחד אם 
ארוכה(  תקופה  בפרבסטאטין  משתמש   אתה 
 lupus erythematous-like( מחלת עור חמורה ●
syndrome( ● דלקת של הכבד או הלבלב, צהבת 
 )מזוהה על-ידי הצהבה של העור ולובן העיניים( 
● מוות מהיר מאוד של תאי כבד )נמק כבדי סוער( 
● דלקת בגידים העלולה להסתבך ולהוביל לקרע 
של גידים ● עלייה בטרנסאמינזות )קבוצה של 
אנזימים הנמצאת באופן טבעי בדם(, שיכולה להוות 
סימן לבעיות בכבד. ייתכן והרופא יבצע בדיקות 

תקופתיות לניטור המצב.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן 

להעריך מהי השכיחות מהנתונים הקיימים(:
● חולשת שרירים קבועה ● סוכרת: השכיחות תהיה 
תלויה בהימצאות או העדר גורמי סיכון )רמת גלוקוז 
 בדם בצום של 5.6 מילימול/ליטר, BMI > 30 ק״ג/מטר2, 
רמות גבוהות של טריגליצרידים, היסטוריה של 
לחץ דם גבוה( ● דרמטומיוזיטיס )מצב המאופיין 
 על-ידי דלקת של השרירים והעור( ● כשל כבדי 
● מיאסטניה גראביס )מחלה הגורמת לחולשת 
שרירים כללית, כולל בחלק מהמקרים בשרירים 
המשמשים לנשימה( ● מיאסטניה אוקולרית )מחלה 

הגורמת לחולשת שריר העין( ● קרע בשריר.
עליך להתייעץ עם הרופא אם אתה חווה חולשה 
בזרועות או ברגליים המחריפה אחרי תקופות של 
פעילות, ראייה כפולה או צניחת עפעפיים, קושי 

בבליעה או קוצר נשימה.
תופעות הלוואי הבאות דווחו במספר סטאטינים 

)שכיחותן אינה ידועה(:
● סיוטי לילה ● אובדן זיכרון ● דיכאון ● בעיית 
נשימה כולל שיעול עיקש ו/או קוצר נשימה או חום 
● סוכרת: התרחשות תופעת לוואי זו סבירה יותר 
אם יש לך רמות גבוהות של סוכרים ושומנים בדם, 
אתה בעודף משקל ויש לך לחץ דם גבוה. הרופא 

שלך ינטר אותך בזמן שתיטול תרופה זו.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש   ●
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ●
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל- 25°C. יש   ●
לשמור באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את   ●
הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. 

אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
Lactose monohydrate, crospovidone, 
magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
פרבסטאטין טבע 20 מ״ג טבליות:

טבליה עגולה, קמורה, בצבע לבן-שמנת, חלקה 
משני הצדדים.

כל אריזה מכילה 30 טבליות ארוזות בבליסטרים 
)מגשיות(.

פרבסטאטין טבע 40 מ״ג טבליות:
טבליה מוארכת בצבע לבן-שמנת, בצד אחד של 
הטבליה יש קו חצייה, ובצד השני של הטבליה 

מוטבעת האות ״P״.
כל אריזה מכילה 30 טבליות ארוזות בבליסטרים 

)מגשיות(.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ,
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב.

נערך באפריל 2024.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
פרבסטאטין טבע 20 מ״ג: 124.64.30379
פרבסטאטין טבע 40 מ״ג: 124.65.30380

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يتوجب على المعالجين الذين لديهم عدم تحمل للكتوز الإنتباه   ●
من  قليلة  كمية  على  تحتوي  تيڤع  پراڤاستاتين  أقراص  بأن 
تحمل  عدم  لديك  بأن  الطبيب  قبل  من  لك  قيل  اللكتوز. إذا 

لسكريات معينة، راجع الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم بكل قرص   ●

لذلك يعتبر خالٍ من الصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك 
واثقاً فيما  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح 

يتعلق بالمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
يشرح لك الطبيب أهمية التغذية الفقيرة بالشحوم بالإضافة لتناول 
پراڤاستاتين تيڤع، وعليك مواصلة هذه التغذية لطيلة فترة العلاج. 
الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 

فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
لمعالجة إرتفاع نسب الكولسترول والشحوم بالدم: 10-40   ●

ملغ، مرة باليوم، يُفضل في المساء.
لمنع أمراض القلب والأوعية الدموية: 40 ملغ، مرة باليوم،   ●

يُفضل في المساء.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.  ●

فترة العلاج
يُحدد الطبيب فترة العلاج بـ پراڤاستاتين تيڤع. يجب إستعمال 
الطبيب،  التي حددها  الزمنية  دائم، وللفترة  الدواء بشكل  هذا 
التوقف  يجوز  زمنية طويلة. لا  فترة  المقصود  كان  ولو  حتى 

عن العلاج من تلقاء نفسك.
التناول شكل 

يُفضل بلع القرص مع كأس من الماء. بالإمكان تناول القرص 
مع أو بدون طعام.

السحق/الشطر/المضغ
تطلب  القرص. إذا  يجوز شطر  تيڤع 20 ملغ: لا  پراڤاستاتين 
پراڤاستاتين، فبالإمكان  من  قدره 10 ملغ  دوائي  مقدار  الأمر 
الحاوية  بإسرائيل  المرخصة  الأخرى  المستحضرات  إستعمال 

على پراڤاستاتين بعيار 10 ملغ.
پراڤاستاتين تيڤع 40 ملغ: يُسمح بشطر القرص.

كافة العيارات: لتسهيل البلع، إذا دعت الحاجة، بالإمكان سحق 
بلع كافة أجزاء  القرص، أو تقسيمه لأجزاء أصغر، ولكن يجب 

القرص حالاً بعد ذلك.
لا توجد معلومات بالنسبة للمضغ.  

الحموض  رابطات  نوع  من  أدوية  أيضاً  تتناول  كنت  إذا   ●
فيجب  كوليستيپول)،  أو  كوليستيرامين  (مثل  الصفراوية 
هذه  تناول  قبل  ساعة  الأقل  على  تيڤع  پراڤاستاتين  تناول 
الأدوية،  هذه  تناول  بعد  أربع ساعات  الأقل  على  أو  الأدوية 
وذلك لأن إمتصاص پراڤاستاتين تيڤع قد يتأثر من أدوية من 
نوع رابطات الحموض الصفراوية إذا تم تناولها بالقرب من 

بعضها البعض.
مشاكل في الكبد أو الكلية

تعاني  إذا كنت  أو  الكبد  الماضي من مشاكل في  عانيت في  إذا 
من مشاكل في الكلية، فمن شأن الطبيب أن يصف مقداراً دوائياً 

أخفض.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ 
من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.
تناول  فيجب  المخصص  الوقت  الدواء في  تناول  نسيت  إذا 
عليك  يتوجب  الذي  الموعد  إقترب  إذا  تذكرك، إلا  حال  جرعة 
تناول الجرعة القادمة فيه. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة 

للتعويض عن الجرعة المنسية.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصيات الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى 
ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  الأدوية  تناول  يجوز  لا 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 

إذا لزم الأمر ذلك. دواء. ضع النظارات الطبية 
الدواء،  إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال پراڤاستاتين تيڤع قد يسبب أعراضاً 
الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  عند  جانبية 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يجب التوقف عن تناول الدواء والتوجه حالاً إلى الطبيب إذا:

تحسسية خطيرة  فعل  ردود  من  مفاجئ  بشكل  تعاني  كنت   ●
الهوائية،  القصبة  أو  الوجه، الشفتين، اللسان  إنتفاخ  تشمل 
التي يمكن تسبب صعوبة شديدة في التنفس. رد الفعل هذا 
هو نادر جداً، وهو قد يكون خطيراً عندما يظهر. بلغ الطبيب 

في الحال إذا حدث هذا الأمر.
عنيد و/أو  التنفس تشمل سعال  تعاني من مشكلة في  كنت   ●

ضيق تنفس أو سخونة.
يجب إبلاغ الطبيب في الحال إذا:

تطورت لديك آلام عضلية، حساسية، ضعف أو تقلصات عضلية   ●
مجهولة السبب أو متواصلة، خاصة إذا كنت تشعر بنفس الوقت 

بسوء أو لديك سخونة مرتفعة.
في حالات نادرة جداً، يمكن أن تكون المشاكل العضلية خطيرة   ●
(إنحلال العضلات المخططة)، وقد تؤدي لمرض كلوي خطير، 

يشكل خطراً على الحياة.
تأثير على الجلد والشعر: طفح.

أعراض جانبية إضافية:
حتى 1 من  على  تؤثر  شائعة )قد  غير  جانبية  أعراض 

بين 100 متعالج(:
النوم ●  أو إضطرابات في  ● أرق ● دوار ● إرهاق ● صداع 
تشوش الرؤية أو إزدواج الرؤية ● صعوبات في الهضم ● غثيان 
● تقيؤات ● ألم أو إنزعاج في البطن ● الشعور بألم في الصدر 
نتيجة حموضة المعدة ● إسهال ● إمساك ● غازات في البطن ● 
حكة ● بثور ● شرى ● طفح ● مشاكل في فروة الرأس وفي 
الشعر (تشمل تساقط الشعر) ● مشاكل تتعلق بالمثانة البولية 
الليل) ● إضطرابات  في  للتبول  التبول، الحاجة  تكرار  أو  (ألم 
في الأداء الوظيفي الجنسي ● آلام في العضلات وفي المفاصل.

بين  تؤثر على حتى 1 من  نادرة جداً )قد  أعراض جانبية 
10,000 متعالج(:

● ضعف، مشاكل في الشعور باللمس التي تشمل الشعور بحرقة 
أو وخز أو خدر، التي يمكن أن تدل على إصابة عصبية (خاصة إذا 
كنت تستعمل پراڤاستاتين لفترة طويلة) ● مرض جلدي خطير 
(متلازمة تشبه الذئبة الإحمرارية) ● إلتهاب الكبد أو البنكرياس، 
يرقان (يُعرف بواسطة إصفرار الجلد وإصفرار بياض العينين) 
● موت سريع جداً لخلايا الكبد (نخر كبدي عاصف) ● إلتهاب 
الأوتار الذي قد يتعقد ويؤدي لتمزق الأوتار ● إرتفاع إنزيمات 
ترانس أميناز (مجموعة إنزيمات موجودة بشكل طبيعي في الدم)، 
الذي يمكن أن يشكل علامة لمشاكل في الكبد. من الجائز أن يقوم 

الطبيب بإجراء فحوص دورية لمراقبة الوضع.
بالإمكان  معروف )ليس  غير  شيوع  ذات  جانبية  أعراض 

تقييم الشيوع من المعطيات المتوفرة(:
● ضعف عضلي دائم ● داء السكري: الشيوع متعلق بتواجد أو 
غياب عوامل الخطورة (نسبة الچلوكوز بالدم بالصوم قدرها 5.6 
ميلليمول/ليتر، BMI > 30 كلغ/متر2، إرتفاع نسب الشحوم 
الثلاثية، سابقة لإرتفاع ضغط الدم) ● إلتهاب جلدي عضلي (حالة 
تتميز بإلتهاب العضلات والجلد). ● فشل كبدي ● الوهن العضلي 
إلى ضعف عضلي عام، يشمل في بعض  الوبيل (مرض يؤدي 
الأحيان العضلات التي تستعمل للتنفس) ● الوهن العضلي العيني 

(مرض يؤدي إلى ضعف عضلة العين) ● تمزق في العضل.
عليك إستشارة الطبيب إذا قاسيت من ضعف في الذراعين أو في 
الرجلين الذي يتفاقم بعد فترات من النشاط، إزدواجية الرؤية أو 

تدلي الجفنين، صعوبة في البلع أو ضيق في التنفس.
بعض  مع  التالية  الجانبية  الأعراض  حدوث  عن  بلغ 

الستاتينات )شيوعها غير معروف(:
التنفس  في  الذاكرة ● إكتئاب ● مشاكل  ● كوابيس ● فقدان 
تشمل سعال عنيد و/أو ضيق تنفس أو سخونة ● السكري: من 
المحتمل أكثر أن يحدث هذا العرض الجانبي إذا كنت تعاني من 
إرتفاع نسب السكر والشحوم بالدم، لديك وزن زائد ولديك ضغط 
دم مرتفع. يقوم طبيبك بمراقبتك في أثناء تناولك لهذا الدواء.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط 
الصحة  لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة   دوائي" الموجود على 
(www.health.gov.il) الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  حفظ  التسمم! يجب  تجنب   ●
الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول  بعيداً عن  مغلق   مكان 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ● 
تاريخ  العلبة. يشير  ظهر  على  يظهر  (exp.date) الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في مكان جاف، ما دون 25 درجة مئوية.   ●

يجب الحفظ في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية، إسأل   ●
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 

هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:
Lactose monohydrate, crospovidone, 
magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
پراڤاستاتين تيڤع 20 ملغ أقراص: 

قرص مستدير، محدب، ذو لون أبيض-كريم، أملس من الجانبين.

تحتوي كل علبة على 30 قرصاً معبأة ضمن لويحات (بليستر).
پراڤاستاتين تيڤع 40 ملغ أقراص: 

قرص مطاول ذو لون أبيض - كريم، هناك خط للشطر من جانب 
."P" واحد للقرص، ومن الجانب الثاني للقرص مطبوع الحرف
تحتوي كل علبة على 30 قرصاً معبأة ضمن لويحات (بليستر).

إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڤوره هنڤيئه 124، تل أبيب.
تم إعدادها في نيسان 2024.

وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
الصحة: 

پراڤاستاتين تيڤع 20 ملغ: 124.64.30379
پراڤاستاتين تيڤع 40 ملغ: 124.65.30380

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

 PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCEتتمة
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

)PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only
Pravastatin Teva
20 mg
Tablets
Composition
Each tablet contains:
Pravastatin sodium 20 mg
Pravastatin Teva
40 mg
Tablets
Composition
Each tablet contains:
Pravastatin sodium 40 mg
For information on inactive and allergenic 
ingredients, see section 2 – “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment 
of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their ailment 
is similar.
The medicine is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
• Reduction of blood cholesterol and triglyceride 

levels.
• Reduction of the risk of myocardial infarction and 

extension of life expectancy in hypercholesterolemic 
patients with no evidence of coronary disease.

• Reduction of the risk of overall mortality by lowering 
mortality due to heart diseases, and reduction of the 
risk of heart attack in patients with atherosclerosis 
and average or high cholesterol level.

Further information:
• Pravastatin Teva is used to reduce high levels of 

“bad” cholesterol and to increase levels of “good” 
cholesterol in the blood when changes in diet and 
physical activity have failed to adequately do 
this. While cholesterol is essential for the proper 
functioning of the body, if its levels in the blood 
are too high, it can accumulate on the walls of the 
arteries. Eventually, blood vessels may become 
blocked. This condition is called hardening of 
the arteries (atherosclerosis). This condition can 
lead to chest pain (angina pectoris), when a blood 
vessel in the heart is partially blocked, heart attack 
(myocardial infarction), when a blood vessel in 
the heart is fully blocked, stroke (cerebrovascular 
accident), when a blood vessel in the brain is fully 
blocked. Most cholesterol is produced by the liver 
and only a small amount of cholesterol comes 
from the diet. The body produces most cholesterol 
at night.

• Although you may be on a low-fat diet, blood tests 
can show that your blood fat (including cholesterol) 
levels are still high. A high cholesterol level is 
generally identified as a contributor to risk of heart 
disease. Additional factors, such as pre-existing 
heart disease, high blood pressure, diabetes, 
being overweight, lack of physical activity and 
smoking, can also significantly increase the risk 
of development or progression of heart disease.

Therapeutic group:
Statins (or HMG-CoA reductase enzyme inhibitors). 
This group lowers the amount of cholesterol and 
triglycerides (fats) in the blood.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are sensitive (allergic) to the active 

ingredient pravastatin or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine (see 
section 6 – “Further information”).

• you are suffering from an active liver disease.
• you are pregnant, or there is a possibility 

that you will become pregnant ,or if you 
are breastfeeding (see “Pregnancy and 
breastfeeding”).

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Pravastatin Teva, tell the 
doctor if:
• you have or have had myasthenia (a disease 

characterized by general muscle weakness 
including in some cases muscles used when 
breathing), or ocular myasthenia (a disease 
causing eye muscle weakness) as statins may 
sometimes aggravate the condition or lead to the 
occurrence of myasthenia (see section 4 – “Side 
effects”).

• you have kidney problems.
• you are over 70 years of age.
• you have suffered in the past from liver problems.
• you have an underactive thyroid (hypothyroidism).
• you have a hereditary muscle disorder or you have 

a family history of similar problems.
• you have suffered in the past from side effects 

affecting the muscles when taking another 
cholesterol-lowering medicine, such as a statin 
(a medicine that inhibits the HMG-CoA reductase 
enzyme) or a fibrate (e.g., gemfibrozil).

• during the course of treatment you experience 
unexplained cramps or muscle pain – inform the 
doctor immediately.

• you are suffering from problems of alcohol abuse 
(routine consumption of large amounts of alcohol).

• you are using or have used in the last 7 days 
a medicine called fusidic acid (a medicine for 
bacterial infection), orally or by injection. The 
combination of fusidic acid with Pravastatin 
Teva can lead to serious muscle problems 
(rhabdomyolysis).

If any of the conditions described above apply 
to you, the doctor will tell you to perform a blood 
test before, and most likely during, treatment. 
These blood tests will serve to evaluate the risk of  
muscle-associated side effects.
The doctor will tell you to perform a blood test before 
you start taking pravastatin and if you have symptoms 
of liver problems during the course of treatment with 
pravastatin. The objective of the test is to check your 
liver function. Your doctor may want to perform blood 
tests to check how your liver is functioning after 
treatment with pravastatin is initiated.
In addition, before treatment with Pravastatin Teva, 
tell the doctor if:
• you are suffering from severe respiratory failure.
If you have diabetes or are at risk of developing 
diabetes, the doctor will monitor your tests frequently 
during the course of treatment with this medicine. 
If your blood sugar and fat levels are high, you are 
overweight and have high blood pressure, you are 
most likely at risk of developing diabetes.
In addition, tell the doctor if you experience 
prolonged muscle weakness. Additional tests and 
medicines may be necessary to diagnose and treat 
this condition.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist, especially if you are taking:
• Medicines to lower cholesterol from the fibrate 

group, e.g., fenofibrate or gemfibrozil, a medicine 
that reduces the body’s immune protection 
(ciclosporin an immunosuppressant administered 
after an organ transplant) or another medicine 
to lower the level of cholesterol (nicotinic acid 
]vitamin B3[) – these medicines can disrupt the 
way Pravastatin Teva acts in the body.

• Medicines known to bind bile acid (a group of 
medicines that prevent bile acid from being 
reabsorbed into the digestive system, thereby 
promoting the conversion of cholesterol to bile 
acid and reducing the level of fats in the blood), 
e.g., cholestyramine, colestipol. If you are also 
taking a bile acid-binding medicine, see section 
3 – “How should you use the medicine?”.

• Medicines to treat bacterial infections 
(erythromycin, clarithromycin or fusidic acid 
antibiotics). If you need to use oral fusidic acid 
to treat a bacterial infection, you will need to 
temporarily stop using Pravastatin Teva. The doctor 
will tell you when it is safe to resume Pravastatin 
Teva treatment. Use of Pravastatin Teva together 
with fusidic acid may rarely lead to muscle 
weakness, tenderness or pains (rhabdomyolysis). 
See further information regarding rhabdomyolysis 
in section 4 – “Side effects”.

• If you are taking a medicine called “vitamin K 
antagonist” to treat and prevent formation of blood 
clots, tell the doctor before taking Pravastatin Teva 
since concomitant use of a vitamin K antagonist and 
Pravastatin Teva may increase blood test values 
used to monitor vitamin K antagonist treatment.

Taking pravastatin with any of the following 
medicines can increase the risk of muscle problems:
• Colchicine (used to treat gout)
• Nicotinic acid (used to lower high blood 

cholesterol level)
• Rifampicin (used to treat tuberculosis)
• Lenalidomide (used to treat a cancer called 

multiple myeloma).
Use of the medicine and food
Pravastatin Teva can be taken with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption
Limit alcohol consumption to a minimum. If you 
want to drink while using the medicine, drink small 
amounts of alcohol only. Even if you drank alcohol 
once, do not stop using the medicine. If you are 
concerned about the amount of alcohol that you can 
drink while taking the medicine, consult the doctor.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use Pravastatin Teva:
• if you are pregnant or breastfeeding (since this 

medicine passes into breast milk), or are planning 
a pregnancy.

• if you might become pregnant, unless you are 
using reliable non-hormonal contraceptives 
(hormonal contraceptives are, for example, 
pills or another hormonal preparation to prevent 
pregnancy). It is important that you consult the 
doctor about this.

• if you become pregnant during the course of 
treatment with Pravastatin Teva, stop taking this 
medicine as soon as you find out about it.

Driving and operating machinery
Pravastatin Teva may cause dizziness, blurred vision 
or double vision during the course of treatment.
If you experience these effects, do not drive and 
do not operate machinery. Make sure that you are 
fit to drive and operate machinery before setting 
out to do so.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
• Patients with an intolerance to lactose must 

take note that Pravastatin Teva tablets contain 
a small amount of lactose. If you have been told 
by the doctor that you have an intolerance to 
certain sugars, refer to the doctor before taking 
this medicine.

• This medicine contains less than 23 mg sodium 
per tablet and is therefore considered sodium-free.

3. HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist 
if you are uncertain about the preparation dosage 
and treatment regimen. The doctor will explain the 
importance of a low-fat diet in addition to taking 
Pravastatin Teva, and you should continue this diet 
throughout the course of treatment.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual dosage 
is generally:
• For treatment of high blood cholesterol and fat levels: 

10-40 mg, once a day, preferably in the evening.
• For prevention of heart and blood vessel diseases: 

40 mg, once a day, preferably in the evening.
• Do not exceed the recommended dose.
Duration of treatment
The doctor will indicate the duration of Pravastatin 
Teva treatment. This medicine should be used 
regularly, and for the period of time as determined 
by your doctor, even if it is for a long time. Do not 
stop treatment on your own.
Method of administration
It is preferable to swallow the tablet with a glass of 
water. The tablet can be taken with or without food.
Crushing/halving/chewing
Pravastatin Teva 20 mg: Do not halve the tablet. 
If a 10 mg dosage of pravastatin is needed, other 
preparations containing 10 mg pravastatin approved 
in Israel can be used.
Pravastatin Teva 40 mg: The tablet can be halved. 
All dosages: To ease swallowing, you can, if 
necessary, crush the tablet, or break it into 
smaller pieces, but swallow all parts of the tablet 
immediately afterwards.
There is no information regarding chewing.
• If you are also taking bile acid-binding-type 

medicines (e.g., cholestyramine or colestipol), 
take Pravastatin Teva at least one hour before 
taking these medicines, or at least four hours after 
taking these medicines, since Pravastatin Teva 
absorption may be affected by bile acid-binding-
type medicines if taken close to each other.

Liver or kidney problems
If you have suffered in the past from liver problems or 
if you are suffering from kidney problems, the doctor 
may prescribe a lower dosage.
If you accidentally took a higher dosage, or if a 
child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the designated 
time, take a dose as soon as you remember, unless it 
is almost time for you to take the next dose. Do not take 
a double dose to compensate for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting 
with the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them. 
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Pravastatin Teva may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed 
by reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Stop taking the medicine and refer to a doctor 
immediately if:
• you suffer from sudden severe allergic reactions, 
including swelling of the face, lips, tongue or trachea, 
which can cause great difficulty in breathing. This 
reaction is very rare and when it occurs, it can be 
severe. If this happens, tell the doctor immediately • 
you are suffering from a breathing problem, including 
persistent cough and/or shortness of breath or fever.
Inform the doctor immediately if:
• you develop unexplained or prolonged muscle 
aches, tenderness, weakness or spasms, especially 
if you do not feel well or have a high fever at the same 
time • in very rare cases, muscle problems can be 
serious (rhabdomyolysis) and may lead to severe, 
life-threatening kidney disease.
Effect on the skin and hair: rash.
Additional side effects:
Uncommon side effects )may affect up to 1 
patient in 100(:
• insomnia • dizziness • tiredness• headache 
or sleep disturbances • blurred or double vision  
• indigestion • nausea • vomiting • stomach 
pain or discomfort • pain in the chest as a result 
of stomach acidity • diarrhea • constipation  
• flatulence • itching • acne • urticaria • rash  
• scalp and hair problems (including hair loss) 
• bladder-related problems (painful or frequent 
urination, nocturia) • sexual function disturbances 
• muscle and joint aches.
Very rare side effects )may affect up to 1 patient 
in 10,000(:
• weakness, problems with sense of touch, including 
burning or tingling sensation or numbness, which 
can indicate neural damage (especially if you use 
pravastatin for a long period of time) • serious 
skin disease (lupus erythematous-like syndrome) 
• inflammation of the liver or pancreas, jaundice 
(identified by yellowing of the skin and whites of 
the eyes) • very rapid death of liver cells (fulminant 
liver necrosis) • tendinitis which may become 
complicated and lead to tendon rupture • increased 
transaminases (a group of enzymes naturally found 
in the blood), which can be a sign of liver problems. 
The doctor may perform periodic tests to monitor 
your condition.
Side effects of unknown frequency )the 
frequency cannot be estimated from the 
available data(:
• constant muscle weakness • diabetes: the 
frequency will depend on the presence or absence 
of risk factors (fasting blood glucose level of 5.6 
mmol/L, BMI > 30 kg/m2, high triglyceride levels, 
history of high blood pressure) • dermatomyositis 
(a condition characterized by inflammation of 
the muscles and skin) • liver failure • myasthenia 
gravis (a disease causing general muscle weakness 
including in some cases muscles used when 
breathing) • ocular myasthenia (a disease causing 
eye muscle weakness) • muscle tear.
Consult with the doctor if you experience weakness 
in your arms or legs that worsens after periods of 
activity, double vision or drooping of your eyelids, 
difficulty swallowing or shortness of breath.
The following side effects have been reported 
for several statins )unknown frequency(:
• nightmares • memory loss • depression  
• breathing problem, including persistent cough and/
or shortness of breath or fever • diabetes: occurrence 
of this side effect is more likely if you have high blood 
sugar and fat levels, you are overweight and have 
high blood pressure. Your doctor will monitor you 
while you are taking this medicine.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month. 

• Store in a dry place, below 25°C. Keep in the 
original package in order to protect from light.

• Do not dispose of medicines in the waste water or 
waste bin. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines that are not in use. These measures 
will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Lactose monohydrate, crospovidone, magnesium 
stearate.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Pravastatin Teva 20 mg tablets:
A round, creamy-white, convex tablet, plain on both sides.
Each package contains 30 tablets packaged in 
blisters (trays).
Pravastatin Teva 40 mg tablets:
An elongated, creamy-white tablet with a score 
line on one side and the letter “P” debossed on the 
other side.
Each package contains 30 tablets packaged in 
blisters (trays).
Name of Manufacturer and License Holder and 
Address: 
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv.
Revised in April 2024.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
Pravastatin Teva 20 mg: 124.64.30379
Pravastatin Teva 40 mg: 124.65.30380
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