Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama laake on maaratty sinulle henkildkohtaisesti eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

Nimi, vahvuus ja ladkemuoto

Geastatin
10 mg, 20 mg, 30 mg ja 40 mg tabletti

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine: 10 mg, 20 mg, 30 mg tai 40 mg pravastatiininatriumia.

Apuaineet: Vedeton kalsiumvetyfosfaatti, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A),
mikrokiteinen selluloosa, trometamoli, dinatriumfosfaattidinydraatti, povidoni
K 30, magnesiumstearaatti, keltainen rautaoksidi (E172).

Myyntiluvan haltija:
Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Saksa

Lisdtietoja antaa:  OY GEA AB, Rajatorpantie 41, 01640 Vantaa

1. Mita Geastatin on ja mihin sité kaytetaan

Huomaa, etta la&karisi on voinut maarata taman ladkkeen muuhun kéyttéon kuin tassé
pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina la&karisi antamia annostusohjeita seka
pakkaukseen merkittyja ohjeita.

Geastatin kuuluu ryhmaan laakkeitd, joita kutsutaan HMG-CoA-reduktaasin estajiksi ja jotka
vahentdvat elimiston kolesterolituotantoa.

Geastatina kaytetadn alentamaan veren kolesterolipitoisuutta, joka on yksi sepelvaltimotaudin
aiheuttajista. Geastatin auttaa pienentdmaén esim. angina pectoriksen ja sydankohtauksen
riskia, jos sydanverisuonesi (sepelvaltimot) ovat ahtautuneet. Geastatinaa tulee kéayttaa aina
vahdarasvaisen ruokavalion kanssa.

Geastatina kéaytetddn myaos potilailla, joille tehdaan elinsiirtoleikkaus.



Ennen kuin kaytat Geastatina

Ala kayta Geastatina

Jos olet allerginen pravastatiinille tai jollekin valmisteen aineosalle.
Jos sinulla on maksasairaus.

Jos olet raskaana tai jos on mahdollista, etté tulet raskaaksi.

Jos imetét.

Ole erityisen varovainen Geastatinn suhteen

e Jos sinulla tai perheenjésenellasi on ollut jokin lihassairaus.

e Jos sinulla on esiintynyt lihastoksisuutta aiemman statiini- tai fibraattinoidon yhteydessa
(lipideja vahentavia laékkeitd).

Jos sinulla on aiemmin ollut maksasairaus.

Jos kaytét runsaasti alkoholia.

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt.

Jos sinulla on hypotyreoosi (kilpirauhasen vajaatoiminta).

Jos kéytat Geastatina samanaikaisesti fibraattien (lipideja vahentévia laékkeitd) kanssa.
Kerro néisté ladkarillesi ennen Geastatin -hoidon aloittamista.

Ladkari voi haluta l&hettad sinut joihinkin tutkimuksiin ennen Geastatin -hoidon aloittamista
ja sen aikana.

Jos sinulle kehittyy hoidon aikana selittdmatonté lihaskipua, -arkuutta, -heikkoutta tai
lihaskouristuksia, lopeta Geastatinn k&yttdminen ja ota yhteys ladkariin.

Raskaus
Ala kiytd Geastatina, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi Geastatin -hoidon aikana, lopeta
la&kkeen kaytto ja kaanny laakéarin puoleen.

Imettaminen
Al& kéyta Geastatina, jos imetat. Kysy neuvoa laakériltasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Geastatinlla ei ole vaikutusta tai on vahéinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

On kuitenkin syyta ottaa huomioon, ettd hoidon aikana voi esiintyd huimausta.

Muiden ladkkeiden kaytto

Eradt muut la8kkeet voivat vaikuttaa Geastatinn tehoon tai pdinvastoin. Tallaisia la&kkeita

ovat mm;

e Siklosporiini (immuunivastetta heikentava ladke) voi voimistaa Geastatinn vaikutusta.

e Antasidit voivat vaikuttaa Geastatinn tehoon. Siksi ne tulee ottaa tuntia ennen Geastatinn
ottamista.

e Kolestyramiini ja kolestipoli (lipideja vahentéavia la&kkeitd) voivat heikentdd Geastatinn
vaikutusta. Siksi Geastatin tulee ottaa vahintaan tuntia ennen kolestyramiinin tai
kolestipolin ottamista tai nelja tuntia sen jélkeen.




e Fibraatit (lipideja vahentavia ladkkeitd) voivat suurentaa lihaksiin kohdistuvien
haittavaikutusten riskia.
e Erytromysiini ja klaritromysiini (antibiootteja) voivat voimistaa Geastatinn vaikutusta.

Ota sen vuoksi yhteyttd 1d&kariin ennen kuin kaytat muita la&kkeitd — itsehoitolaékkeet,
luontaistuotteet ja rohdosvalmisteet mukaan lukien — samanaikaisesti timan ladkkeen kanssa.

Miten Geastatin -valmistetta kaytetdan

Ladkari maaraa sinulle sopivan annostuksen. On tarkead, etté otat 1d&kkeesi tasmélleen
la&karin ohjeiden mukaan.

AIKUISET: Tavallinen annos on 10-40 mg kerran vuorokaudessa ennen nukkumaanmenoa.

LAPSET JA NUORET (alle 18-vuotiaat): Ladkkeen kayttoa alle 18-vuotiailla lapsilla ei
suositella.

HEIKENTYNYT MAKSAN TAI MUNUAISTEN TOIMINTA: Tavallinen aloitusannos on 10
mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan muuttaa vasteen perusteella.

SAMANAIKAISET HOIDOT:

Geastatin ja kolestyramiini/kolestipoli (lipidej& vahentavia ladkkeitd): Geastatin tulee ottaa
joko tuntia ennen kolestyramiinin tai kolestipolin ottamista tai vahintdén nelja tuntia sen
jalkeen.

Geastatin ja siklosporiini (immuunivastetta heikentéva laéke): L&a&kari méaéraa sinulle sopivan
annoksen.

Tabletit tulee ottaa kerran vuorokaudessa, mieluiten illalla, ruuan kanssa tai ilman.
Juo lasillinen vetta ladkkeesi kanssa.

On erittdin tarkeaa, etta noudatat ladkkeen kaytossa ladkarisi antamia ohjeita. Alé lopeta
Geastatinn kayttoa akillisesti neuvottelematta asiasta ensin laékarisi kanssa.

Jos otat lilkaa Geastatina

Jos epéilet ottaneesi liikaa Geastatina, ota heti yhteys ladkariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Geastatina )
Jos unohdat ottaa Geastatina, jatka hoitoa normaaliannostuksen mukaisesti. - Alé ota
kaksinkertaista annosta.




4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla 1adkkeilld, Geastatinlla voi olla haittavaikutuksia.

Epatavalliset (>1/1000, <1/100):

Unihairi6t, unettomuus, huimaus, paansarky, nakoéhairiot, nuha, yské, ruuansulatushairiot,
narastys, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, ilmavaivat, kutina, ihottuma,
nokkosihottuma, padanahan ja hiusten hairiét, mukaan lukien hiustenl&htd, virtsaamishairiot tai
Kipu virtsatessa, sukupuoliset toimintahairiot, vasymys.

Erittain harvinaiset (<1/10000):

Yliherkkyysreaktiot kuten kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, &&reishermojen
tuntoherkkyyden heikkeneminen erityisesti pitkaaikaiskaytdssa, pistelyn tunne iholla,
haimatulehdus, keltaisuus, maksatulehdus, fulminantti maksakuolio, lihasten vaurioituminen
(rabdomyolyysi), lihassarky tai lihasheikkous, jannehairiot, joihin liittyy joskus revahdyksia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, kerro
niista ladkarillesi tai apteekkiin.

5. Geastatinn sailyttaminen

Ei lasten ulottuville.
Pida pakkaus tiiviista suljettuna.

Ala kayta Geastatinaa pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

A/S GEA Tarkistettu viimeksi 03.02.2004



Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller farmaceut.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det
kan skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

Namn, styrka och lakemedelsform

Geastatin
10 mg, 20 mg, 30 mg och 40 mg tabletter

En tablett innehaller:

Verksamt dmne: 10 mg, 20 mg, 30 mg eller 40 mg pravastatinnatrium

Ovriga &mnen: Vattenfri kalciumvétefosfat, natriumstérkelseglykolat (typ A),
mikrokristallin cellulosa, trometamol, dinatriumfosfatdihydrat, povidon K
30, magnesiumstearat, gul jarnoxid (E 172).

Innehavare av forsaljningstillstand:
Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Tyskland

Information lamnas av: OY GEA AB, Ratorpsvagen 41, 01640 Vanda

1. Vad ar Geastatin och vad anvands det for?

Observera att lakaren kan ha ordinerat denna medicin for annat &ndamal &n angiven i
bipacksedeln. Du ska alltid folja lakarens anvisningar for dosering och instruktionerna som &r
tryckta pa forpackningens etikett.

Geastatin hor till 1akemedelsgruppen HMG-CoA-reduktashdmmare som sénker kroppens
kolesterolproduktion.

Geastatin anvénds for att sdnka kolesterolhalten i blodet, vilket &r en av orsakerna till
kransartarsjukdom. Geastatin hjalper att minska t.ex. risken for angina pectoris och
hjartinfarkt, om dina hjartblodké&r! (kransartérer) ar fortrangda. Geastatin ska alltid anvéndas
tillsammans med en fettfattig diet.

Geastatin anvands dven hos patienter som ska genomga en organtransplantation.



Innan du anvander Geastatin

Anvand inte Geastatin

e Omdu ar allergisk mot pravastatin eller nagot av innehallsaimnena i preparatet.
e Omdu har en leversjukdom.

Om du &r gravid eller om det finns en mojlighet att du kan bli gravid.

Om du ammar.

Var speciellt forsiktig vid anvandning av Geastatin

Om du eller nagon i din familj har tidigare haft nagon muskelsjukdom.

Om du tidigare har haft muskeltoxicitet med ett statin eller fibrat (lipidsdnkande medel).
Om du tidigare har haft en leversjukdom.

Om du anvénder stora mangder alkohol.

Om du har nedsatt njurfunktion.

Om du har hypotyreoidism (bristande funktion hos skdldkoérteln).

Om du anvénder Geastatin tillsammans med fibrat (lipidsdnkande medel).

Du ska tala om for ldkaren om dessa innan behandlingen med Geastatin inleds.

Lakaren kan eventuellt vilja utfora ett antal tester fore och under behandlingen med Geastatin.

Om du under behandlingen far oforklarliga muskelsmartor, -omhet, -svaghet eller -kramper,
ska du sluta anvénda Geastatin och kontakta din lakare.

Graviditet
Anvand inte Geastatin, om du &r gravid. Om du blir gravid under behandlingen med
Geastatin, ska du sluta ta lakemedlet och radfraga din lakare.

Amning
Anvind inte Geastatin om du ammar. Radfraga din lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Geastatin har ingen eller en liten effekt pa formagan att kora bil och att anvanda maskiner. Du
ska dock beakta att yrsel kan forekomma under behandlingen.

Intag av andra lakemedel

Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av Geastatin. Nagra av dessa lakemedel &r:

e Ciklosporin (ett immunsuppressivt medel) kan forstarka effekten av Geastatin.

e Syraneutraliserande medel kan paverka Geastatin. Darfor ska de tas en timme fore
Geastatin.

e Kaolestyramin och kolestipol (lipidsankande medel) kan férsvaga effekten av Geastatin.
Déarfor ska Geastatin tas minst en timme fore eller fyra timmar efter du har tagit
kolestyramin eller kolestipol.

e Fibrat (lipidsankande medel) kan 6ka risken for muskelrelaterade biverkningar.

e Erytromycin och klaritromycin (antibiotika) kan forstarka effekten av Geastatin.




Darfor ar det viktigt, att du radfragar lakaren innan du tar andra lakemedel - dven receptfria
sadana inklusive naturmedel och drtpreparat - tillsammans med detta lakemedel.

Hur ska Geastatin anvandas?

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Det ar viktigt att du tar
lakemedlet exakt enligt ldkarens ordination.

VUXNA: Den vanliga dosen ar 10-40 mg en gang dagligen vid sangdags.
BARN OCH UNGA (< 18 AR): Anvindning hos barn under 18 &r rekommenderas inte.

NEDSATT LEVER- ELLER NJURFUNKTION: Den vanliga inledningsdosen &r 10 mg en
gang dagligen. Beroende pa din respons kan dosen justeras.

SAMTIDIG BEHANDLING:

Geastatin och kolestyramin/kolestipol (lipidsdnkande medel): Geastatin ska tas antingen en
timme fore eller minst fyra timmar efter kolestyramin/kolestipol.

Geastatin och ciklosporin (ett immunsuppressivt medel): Dosen bestdms av lakaren, som
avpassar den individuellt for dig.

Tabletterna ska tas en gang dagligen helst pa kvallen med eller utan mat.
Drick ett glas vatten tillsammans med din medicin.

Det ar mycket viktigt att du tar dina lakemedel enligt lakarens ordination. Du ska inte plotsligt
sluta ta Geastatin innan du har talat med din l&kare om det.

Om du tar for mycket Geastatin

Om du har tagit for mycket Geastatin ska du omedelbart kontakta din ldkare eller sjukhuset.
Om du glémmer att ta Geastatin

Om du gldmmer att ta Geastatin ska du bara fortsatta med din vanliga dos — ta inte en dubbel
dos.

Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan Geastatin ha biverkningar.

Mindre Vanliga (> 1/1 000, < 1/100):

Soémnstorningar, somnléshet, yrsel, huvudvark, synrubbningar, snuva, hosta,
matsmaltningsrubbningar, halsbranna, magsmartor, illamaende, kakningar, forstoppning,
diarré, gasbesvar, klada, hudutslag, nasselutslag, problem med harbottnen och haret inklusive
haravfall, onormal eller smartsam urinering, sexuella problem, trétthet.

Mycket sallsynta (< 1/10 000):




Overkanslighetsreaktioner sasom svullnad av ansiktet, lapparna, tungan eller halsen, nedsatt
kanslighet i de ytliga nerverna speciellt om lakemedlet anvands under en langre period,
myrkrypningar, bukspottkortelinflammation, gulsot, leverinflammation, fulminant
levernekros, muskeldegeneration, muskelvérk eller -svaghet, senproblem, ibland med
bristning.

Om du upplever nagra biverkningar som inte namns i denna bipacksedel, ska du kontakta din
lakare eller farmaceut.

5. FOrvaring av Geastatin

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Tilslut férpackningen val.

Anvand inte Geastatin efter det utgangsdatum som finns angivet pa forpackningen.

A/S GEA Senast reviderad 03.02.2004



