
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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