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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΓΙΑ ΤΟ ΧΡΗΣΤΗ 
 

MAXUDIN® 
Πραβαστατίνη νατριούχος 

 
1. ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
1.1 Ονοµασία, µορφή, περιεκτικότητα 
MAXUDIN 10mg δισκία 
MAXUDIN 20mg δισκία 
MAXUDIN 40mg δισκία 
 
1.2  Σύνθεση  
∆ραστική ουσία: Pravastatin Sodium (Πραβαστατίνη νατριούχος) 
Έκδοχα: Πολυβιδόνη, λακτόζη άνυδρη, µαγνησίου οξείδιο, κυτταρίνη µικροκρυσταλλική, 
σιδήρου οξείδιο κίτρινο, καρµελλόζη νατριούχος διασταυρούµενη, µαγνήσιο στεατικό. 
 
1.3  Φαρµακοτεχνική µορφή 
∆ισκία 
 
1.4  Περιεκτικότητα 
Κάθε δισκίο περιέχει 10, 20 ή 40 mg πραβαστατίνη νατριούχο. 
 
1.5  Περιγραφή-συσκευασία 
Κουτιά που περιέχουν κίτρινα, µακρόστενα, διχοτοµούµενα δισκία σε blister 10mg (BT x 20 & 
BT x 14), 20mg (BT x 14), 40mg (BT x 14) 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
1.6  Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία 
Παράγοντες που µειώνουν τα λιπίδια του ορού/µειωτικά χοληστερόλης και 
τριγλυκεριδίων/αναστολείς της αναγωγάσης HMG-CoA, κωδικός ATC: C10AA03. 
 
1.7 Κάτοχος Άδειας κυκλοφορίας 
MENARINI HELLAS AE :  Αν. ∆αµβέργη 7, 104 45 Αθήνα (τηλ.: 210 8316111-13) 
 
1.8 Παρασκευαστής 
A. MENARINI Manufacturing Logistics & Services Srl,    - L’Aquila, Ιταλία 
 
 

2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΙ Ο ΑΣΘΕΝΗΣ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ 
 

 
2.1 Γενικές πληροφορίες 
Η πραβαστατίνη είναι ένας ανταγωνιστικός αναστολέας της αναγωγάσης του 3-υδρόξυ-3-
µεθυλογλουταρυλικού-συνενζύµου Α (HMG-CoA), του ενζύµου που καταλύει το πρώιµο, 
καθοριστικό της ταχύτητας, στάδιο της βιοσύνθεσης της χοληστερόλης, και επιτυγχάνει την 
υπολιπιδαιµική της δράση µε δύο τρόπους. Πρώτον, µε την αναστρέψιµη και ειδική 
ανταγωνιστική αναστολή της αναγωγάσης HMG-CoA, επιτυγχάνει µέτρια µείωση της σύνθεσης 
ενδοκυτταρικής χοληστερόλης. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα την αύξηση των υποδοχέων της LDL-
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χοληστερόλης στην επιφάνεια των κυττάρων και τον ενισχυµένο καταβολισµό, µέσω των 
υποδοχέων και κάθαρση της LDL-χοληστερόλης της κυκλοφορίας. 
∆εύτερον, η πραβαστατίνη παρεµποδίζει την παραγωγή LDL παρεµποδίζοντας την ηπατική 
σύνθεση της VLDL- χοληστερόλης, δηλαδή την πρόδροµο ουσία της LDL-χοληστερόλης. 
Τόσο σε υγιείς όσο και σε ασθενείς µε υπερχοληστερολαιµία, η νατριούχος πραβαστατίνη 
µειώνει τις ακόλουθες τιµές λιπιδίων: ολική χοληστερόλη, LDL-χοληστερόλη, απολιποπρωτεΐνη 
Β, VLDL-χοληστερόλη και τριγλυκερίδια, ενώ η HDL-χοληστερόλη και η απολιποπρωτεΐνη Α, 
αυξάνονται. 
 
2.2 Ενδείξεις 
 
Υπερχοληστερολαιµία 
Θεραπεία της πρωτογενούς υπερχοληστερολαιµίας ή της µικτής δυσλιπιδαιµίας ως βοήθηµα της 
δίαιτας, όταν η δίαιτα και άλλες µη φαρµακευτικές αγωγές (π.χ. άσκηση, µείωση βάρους) είναι 
ανεπαρκείς. 
 
Πρωτογενής πρόληψη 
Μείωση της καρδιαγγειακής θνησιµότητας και της νοσηρότητας σε ασθενείς µε µέτρια ή 
σοβαρή υπερχοληστερολαιµία και µε υψηλό κίνδυνο ενός αρχικού καρδιαγγειακού συµβάµατος, 
ως βοήθηµα στη δίαιτα  
 
∆ευτερογενής πρόληψη 
Μείωση της καρδιαγγειακής θνησιµότητας και της νοσηρότητας σε ασθενείς µε ιστορικό 
εµφράγµατος του µυοκαρδίου ή ασταθή στηθάγχη και µε φυσιολογικά ή αυξηµένα επίπεδα 
χοληστερόλης ως συµπληρωµατικό της διόρθωσης άλλων παραγόντων κινδύνου  
 
Μετά από µεταµόσχευση 
Μείωση της µετά την µεταµόσχευση υπερλιπιδαιµίας σε ασθενείς που λαµβάνουν  
ανοσοκατασταλτική θεραπεία µετά από µεταµόσχευση ολόκληρου οργάνου (βλέπε 
παραγράφους 2.5 και 2.6). 
 
2.3 Αντενδείξεις 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή κάποιο από τα έκδοχα. 
- Ενεργός ηπατική νόσος περιλαµβάνουσα ανεξήγητα εµµένουσες υψηλές τιµές των 

τρανσαµινασών του ορού πάνω από 3 φορές το ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN) (βλέπε 
λήµµα 2.4). 

- Κύηση και γαλουχία (βλέπε λήµµα 2.4.2  & 2.4.3). 
 
2.4 Ιδιαίτερες  προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
2.4.1 Γενικά 
Η πραβαστατίνη δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς µε οµόζυγη οικογενή υπερχοληστερολαιµία. 
Η θεραπεία µε πραβαστατίνη δεν αρµόζει όταν η υπερχοληστερολαιµία οφείλεται στην αύξηση 
της HDL-χοληστερόλης. 
Όπως και για άλλους αναστολείς της αναγωγάσης HMG-CoA, ο συνδυασµός πραβαστατίνης µε 
φιµπράτες δεν συνιστάται. 
Πριν από την έναρξη της θεραπείας σε παιδιά πριν από την ήβη, η σχέση όφελους / κινδύνου της 
θεραπείας πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά από το γιατρό. 
 
Ηπατικές διαταραχές: όπως και µε άλλους παράγοντες που µειώνουν τα λιπίδια, έχει 
παρατηρηθεί µέτρια αύξηση των επιπέδων των ηπατικών τρανσαµινασών. Στην πλειοψηφία των 
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περιπτώσεων, τα επίπεδα των ηπατικών τρανσαµινασών έχουν επιστρέψει στην αρχική τους τιµή 
χωρίς να χρειασθεί η διακοπή της θεραπείας. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίδεται σε ασθενείς 
που παρουσιάζουν αυξηµένα επίπεδα τρανσαµινασών και η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται 
εάν οι αυξήσεις στην αµινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT) και στην ασπαρτική 
αµινοτρανσφεράση (AST) ξεπεράσουν κατά τρεις φορές το ανώτατο φυσιολογικό όριο και 
εµµένουν. 
Θα πρέπει να δίδεται προσοχή όταν η πραβαστατίνη χορηγείται σε ασθενείς µε ιστορικό 
ηπατικής νόσου ή µεγάλη πρόσληψη αλκοόλης. 
Μυϊκές διαταραχές: όπως και µε άλλους αναστολείς της αναγωγάσης HMG-CoA (στατίνες), η 
πραβαστατίνη έχει σχετισθεί µε εµφάνιση µυαλγίας, µυοπάθειας, και πολύ σπάνια µε 
ραβδοµυόλυση. Η µυοπάθεια θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη σε όποιον ασθενή βρίσκεται σε 
θεραπεία µε στατίνη και παρουσιάσει ανεξήγητα µυϊκά συµπτώµατα όπως πόνος ή ευαισθησία, 
µυϊκή αδυναµία ή µυϊκές κράµπες. Στις περιπτώσεις αυτές θα πρέπει να προσδιορίζονται τα 
επίπεδα της κινάσης της κρεατίνης (CK) (βλέπε παρακάτω). Η θεραπεία µε στατίνη θα πρέπει να 
διακόπτεται προσωρινά όταν τα επίπεδα της CK είναι > 5 x ανώτατα φυσιολογικά όρια (ULN) ή 
όταν υπάρχουν σοβαρά κλινικά συµπτώµατα. Πολύ σπάνια (σε περίπου 1 περίπτωση ανά 
100.000 έτη ασθενών), παρουσιάζεται ραβδοµυόλυση µε ή χωρίς δευτεροπαθή νεφρική 
ανεπάρκεια. Η ραβδοµυόλυση είναι µια οξεία δυνητικά θανατηφόρος κατάσταση των 
σκελετικών µυών που µπορεί να αναπτυχθεί σε οποιαδήποτε στιγµή κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας και η οποία χαρακτηρίζεται από µαζική καταστροφή των µυών σχετιζόµενη µε 
µείζονα αύξηση της CK (συνήθως > 30 ή 40 x ULN) που οδηγεί σε µυοσφαιρινουρία. 
Ο κίνδυνος µυοπάθειας µε τις στατίνες φαίνεται να εξαρτάται από την έκθεση σε αυτές και γι' 
αυτό µπορεί να ποικίλει µε τα συγκεκριµένα φάρµακα (λόγω της λιποφιλίας και 
φαρµακοκινητικών διαφορών), περιλαµβανοµένης και της δόσης τους και της δυνατότητας 
αλληλεπίδρασής τους µε άλλα φάρµακα. Αν και δεν υπάρχει µυϊκή αντένδειξη για την 
συνταγογράφηση µιας στατίνης ορισµένοι προδιαθεσικοί παράγοντες µπορεί να αυξήσουν τον 
κίνδυνο µυϊκής τοξικότητας και εποµένως να δικαιολογήσουν την προσεκτική αξιολόγηση του 
οφέλους/κινδύνου και την ιδιαίτερη κλινική παρακολούθηση. Στους ασθενείς αυτούς, 
ενδείκνυται η µέτρηση της CK πριν την έναρξη της θεραπείας µε στατίνη (βλέπε παρακάτω). 
 
Ο κίνδυνος και η σοβαρότητα των µυϊκών διαταραχών κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε 
στατίνη αυξάνεται µε τη συγχορήγηση φαρµάκων που αλληλεπιδρούν. Η χρήση φιµπράτων 
µόνων τους σχετίζεται σποραδικά µε µυοπάθεια. Η ταυτόχρονη χρήση µιας στατίνης µε 
φιµπράτες, θα πρέπει γενικά να αποφεύγεται. Η συγχορήγηση στατινών και νικοτινικού οξέος, 
θα πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή. Μια αύξηση στην επίπτωση της µυοπάθειας έχει 
επίσης περιγραφεί σε ασθενείς που ελάµβαναν άλλες στατίνες σε συνδυασµό µε αναστολείς του 
µεταβολισµού του κυτοχρώµατος Ρ450. Αυτό µπορεί να προκληθεί από φαρµακοκινητικές 
αλληλεπιδράσεις που δεν έχουν τεκµηριωθεί για την πραβαστατίνη (βλέπε λήµµα 2.4). Όταν τα 
µυϊκά συµπτώµατα σχετίζονται µε τη θεραπεία µε στατίνη, συνήθως υποχωρούν µετά τη 
διακοπή της. 
 
Μέτρηση της κινάσης της κρεατίνης και ερµηνεία:  
Η παρακολούθηση ρουτίνας της κινάσης της κρεατίνης (CK) ή τα επίπεδα άλλων µυϊκών 
ενζύµων, δεν συνιστάται σε ασυµπτωµατικούς ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε στατίνες. 
Ωστόσο, η µέτρηση της CK συνιστάται πριν από την έναρξη της θεραπείας µε στατίνη σε 
ασθενείς µε ειδικούς προδιαθεσικούς παράγοντες και σε ασθενείς που αναπτύσσουν µυϊκά 
συµπτώµατα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε στατίνη, όπως περιγράφεται παρακάτω. Εάν τα 
επίπεδα της CK είναι σηµαντικά αυξηµένα κατά την έναρξη της θεραπείας (> 5 x ULN), τα 
επίπεδα της CK θα πρέπει να επαναπροσδιορισθούν περίπου 5 έως 7 ηµέρες αργότερα για να 
επιβεβαιωθούν τα αποτελέσµατα. Όταν µετρούνται, τα επίπεδα της CK θα πρέπει να 
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ερµηνεύονται µέσα στο πλαίσιο άλλων δυνητικών παραγόντων που µπορεί να προκαλέσουν 
παροδική µυϊκή κάκωση, όπως επίπονη εξάσκηση ή µυϊκό τραύµα. 
 
Πριν από την έναρξη της θεραπείας: θα πρέπει να δίδεται προσοχή σε ασθενείς µε 
προδιαθεσικούς παράγοντες όπως νεφρική δυσλειτουργία, υποθυρεοειδισµό, προηγούµενο 
ιστορικό µυϊκής τοξικότητας µε στατίνη ή φιµπράτη, προσωπικό ή οικογενές ιστορικό 
κληρονοµικών µυϊκών διαταραχών, ή κατάχρηση οινοπνεύµατος. Στις περιπτώσεις αυτές θα 
πρέπει να µετρώνται τα επίπεδα της CK πριν από την έναρξη της θεραπείας. Η µέτρηση της CK 
θα πρέπει επίσης να εξετάζεται πριν από την έναρξη της θεραπείας ατόµων µεγαλύτερων των 70 
ετών ιδιαίτερα παρουσία άλλων προδιαθεσικών παραγόντων σε αυτή την κατηγορία του 
πληθυσµού. Εάν τα επίπεδα της CK είναι σηµαντικά αυξηµένα (> 5 x ULN) κατά την έναρξη, η 
θεραπεία δεν θα πρέπει να ξεκινήσει και τα αποτελέσµατα θα πρέπει να επαναπροσδιορισθούν 
µετά από 5-7 ηµέρες. Τα επίπεδα της CK κατά την έναρξη της θεραπείας µπορεί επίσης να 
φανούν χρήσιµα σαν αναφορά σε περίπτωση µεταγενέστερης αύξησης κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε στατίνη. 
 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας: θα πρέπει να συστηθεί στους ασθενείς να αναφέρουν αµέσως 
ανεξήγητο µυϊκό πόνο, ευαισθησία, αδυναµία ή κράµπες. Στις περιπτώσεις αυτές θα πρέπει να 
προσδιορίζονται τα επίπεδα της CK. Εάν ανιχνευτεί φανερά αυξηµένο επίπεδο CK (> 5 x ULN), 
η θεραπεία µε στατίνη θα πρέπει να διακοπεί. Η διακοπή της θεραπείας θα πρέπει επίσης να 
εξετάζεται εάν τα µυϊκά συµπτώµατα είναι σοβαρά και προκαλούν καθηµερινή ταλαιπωρία, 
ακόµη και αν η αύξηση της CK παραµένει ≤ 5 x ULN. Εάν τα συµπτώµατα υποχωρήσουν και τα 
επίπεδα της CK επιστρέψουν στα φυσιολογικά, τότε η επανέναρξη της θεραπείας µε στατίνη 
µπορεί να εξετασθεί σε χαµηλότερη δόση και µε στενή παρακολούθηση. Εάν σε τέτοιον ασθενή 
υπάρχει υποψία κληρονοµικής µυϊκής νόσου, δεν συνιστάται η επανέναρξη της θεραπείας µε 
στατίνη. 
 
2.4.2 Κύηση 
Η πραβαστατίνη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης και θα πρέπει να χορηγείται 
σε γυναίκες µε δυνατότητα να κυοφορήσουν µόνο όταν τέτοιες ασθενείς είναι απίθανο να 
συλλάβουν και έχουν πληροφορηθεί για τους πιθανούς κινδύνους. Ιδιαίτερη προσοχή συνιστάται 
σε έφηβες µε δυνατότητα εγκυµοσύνης ώστε να διασφαλισθεί η σωστή κατανόηση του πιθανού 
κινδύνου που σχετίζεται µε τη θεραπεία πραβαστατίνης κατά τη διάρκεια της κύησης. Εάν µια 
ασθενής προγραµµατίζει να µείνει έγκυος ή µείνει έγκυος, ο γιατρός θα πρέπει να ενηµερωθεί 
αµέσως και η πραβαστατίνη να διακοπεί λόγω του πιθανού κινδύνου για το έµβρυο. 
 
2.4.3 Γαλουχία 
Μια µικρή ποσότητα πραβαστατίνης απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα, γι' αυτό η 
πραβαστατίνη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του θηλασµού (βλέπε λήµµα 2.3). 
 
2.4.4 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
Η πραβαστατίνη  έχει αµελητέα ή καθόλου επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. Ωστόσο, όταν οδηγείτε οχήµατα ή χρησιµοποιείτε µηχανές, θα πρέπει να λαµβάνετε 
υπόψη σας ότι µπορεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας να εµφανισθεί ζάλη. 
 
2.5.      Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα ή ουσίες 
Πριν πάρετε το φάρµακό σας, ενηµερώστε τον γιατρό σας εάν παίρνετε άλλα φάρµακα, 
συµπεριλαµβανοµένων και των φαρµάκων που παίρνετε χωρίς ιατρική συνταγή. 
Ειδικότερα ενηµερώστε τον γιατρό σας εάν παίρνετε :  
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Φιµπράτες: η χρήση φιµπράτων µόνων τους σχετίζεται σποραδικά µε µυοπάθεια. Αυξηµένος 
κίνδυνος ανεπιθύµητων ενεργειών σχετιζόµενων µε τους µύες, συµπεριλαµβανοµένης και της 
ραβδοµυόλυσης, έχουν αναφερθεί όταν συγχορηγούνται φιµπράτες µε άλλες στατίνες.  
Οι ανεπιθύµητες αυτές ενέργειες δεν µπορούν να αποκλεισθούν µε την πραβαστατίνη, εποµένως 
η ταυτόχρονη χρήση πραβαστατίνης και φιµπράτων (π.χ. γεµφιβροζίλη, φαινοφιβράτη) θα 
πρέπει γενικώς να αποφεύγεται (βλέπε λήµµα 2.4). Εάν ο συνδυασµός αυτός θεωρηθεί 
απαραίτητος, απαιτείται προσεκτική κλινική παρακολούθηση και παρακολούθηση της CK των 
ασθενών στους οποίους χορηγείται τέτοια αγωγή. 
 
Χολεστυραµίνη/Κολεστιπόλη: ταυτόχρονη χορήγηση είχε ως αποτέλεσµα την κατά 40 έως 
50% µείωση της βιοδιαθεσιµότητας της πραβαστατίνης. ∆εν υπάρχει κλινικά σηµαντική µείωση 
της βιοδιαθεσιµότητας ή της θεραπευτικής δράσης της, όταν η πραβαστατίνη χορηγήθηκε µια 
ώρα πριν ή τέσσερις ώρες µετά τη χολεστυραµίνη ή µια ώρα πριν την κολεστιπόλη (βλέπε 
λήµµα 2.6). 
 
Κυκλοσπορίνη: ταυτόχρονη χορήγηση πραβαστατίνης και κυκλοσπορίνης οδηγεί σε κατά  4 
περίπου φορές αύξηση της συστηµατικής έκθεσης της πραβαστατίνης. Σε ορισµένους ασθενείς 
ωστόσο, η αύξηση της έκθεσης της πραβαστατίνης µπορεί να είναι µεγαλύτερη. Συνιστάται η 
κλινική και βιοχηµική παρακολούθηση των ασθενών που λαµβάνουν αυτό το συνδυασµό (βλέπε 
λήµµα 2.6). 
 
Βαρφαρίνη και άλλα από του στόµατος αντιπηκτικά: οι παράµετροι βιοδιαθεσιµότητας στη 
σταθερή κατάσταση για την πραβαστατίνη δεν άλλαξαν µετά τη χορήγηση µε βαρφαρίνη. 
Χρόνια λήψη των δύο προϊόντων δεν προκάλεσε αλλαγές στην αντιπηκτική δράση της 
βαρφαρίνης. 
 
Προϊόντα που µεταβολίζονται από το κυτόχρωµα P450: η πραβαστατίνη δεν µεταβολίζεται 
σε κλινικά σηµαντικό βαθµό από το σύστηµα του κυτοχρώµατος P450. Γι' αυτό τα προϊόντα που 
µεταβολίζονται από, ή αναστολείς του συστήµατος του κυτοχρώµατος P450 µπορεί να 
προστεθούν σε ένα σταθερό σχήµα πραβαστατίνης χωρίς την πρόκληση σηµαντικών αλλαγών 
των επιπέδων πραβαστατίνης στο αίµα, όπως έχει παρατηρηθεί µε άλλες στατίνες. Η απουσία 
σηµαντικών φαρµακοκινητικών αλληλεπιδράσεων µε την πραβαστατίνη έχει ειδικά 
παρουσιασθεί για αρκετά προϊόντα, ιδιαίτερα γι' αυτά που είναι υποστρώµατα/αναστολείς του 
CYP3A4, π.χ. διλτιαζέµη, βεραπαµίλη, ιτρακοναζόλη, κετοκοναζόλη, αναστολείς της 
πρωτεάσης, χυµός γκρέϊπ φρουτ, και αναστολείς του CYP2C9, (π.χ. φλουκοναζόλη). 
 
Σε δύο άλλες µελέτες αλληλεπίδρασης µε πραβαστατίνη και ερυθροµυκίνη, παρατηρήθηκε 
στατιστικά σηµαντική αύξηση της AUC (70%) και της Cmax (121%) της πραβαστατίνης. Σε µια 
παρόµοια µελέτη µε κλαριθροµυκίνη, παρατηρήθηκε µια στατιστικά σηµαντική αύξηση της 
AUC (110%) και της Cmax (127%). Αν και οι αλλαγές αυτές ήταν µικρές, θα πρέπει να δίδεται 
προσοχή όταν συνδυάζονται η πραβαστατίνη µε ερυθροµυκίνη ή κλαριθροµυκίνη. 
 
Άλλα προϊόντα: σε µελέτες αλληλεπίδρασης καµία στατιστικά σηµαντική διαφορά στη 
βιοδιαθεσιµότητα δεν παρατηρήθηκε όταν χορηγήθηκε πραβαστατίνη µε ακετυλοσαλικυλικό 
οξύ, αντιόξινα (όταν χορηγούνται µια ώρα πριν από την πραβαστατίνη), νικοτινικό οξύ ή 
probucol. 
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2.6  ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
Πριν από την έναρξη θεραπείας µε το MAXUDIN, οι δευτερογενείς αιτίες 
υπερχοληστερολαιµίας θα πρέπει να αποκλείονται και οι ασθενείς θα πρέπει να υποβάλλονται σε 
κλασική δίαιτα µείωσης λιπιδίων που θα πρέπει να συνεχισθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας. 
 
Το MAXUDIN χορηγείται από το στόµα µια φορά την ηµέρα κατά προτίµηση το βράδυ µε ή 
χωρίς τροφή. 
 
Υπερχοληστερολαιµία: το προτεινόµενο εύρος δόσης είναι 10-40 mg µια φορά την ηµέρα. Η 
θεραπευτική απόκριση παρατηρείται εντός µιας εβδοµάδας και η πλήρης δράση ενός 
δοσολογικού σχήµατος παρατηρείται εντός τεσσάρων εβδοµάδων, εποµένως θα πρέπει να 
γίνεται περιοδικός προσδιορισµός των λιπιδίων και η δόση να ρυθµίζεται ανάλογα. Η µέγιστη 
ηµερήσια δόση είναι 40 mg. 
 
Καρδιαγγειακή πρόληψη: σε όλες τις µελέτες πρόληψης της νοσηρότητας και της 
θνησιµότητας, η µόνη αρχική δόση και δόση συντήρησης που µελετήθηκε είναι αυτή των 40 mg 
ηµερησίως. 
 
∆οσολογία µετά από µεταµόσχευση: µετά τη µεταµόσχευση οργάνου, συνιστάται σε ασθενείς 
που λαµβάνουν ανοσοκατασταλτική θεραπεία αρχική δόση 20 mg ηµερησίως (βλέπε 
λήµµα 2.5). Με βάση την απόκριση των τιµών των λιπιδίων, η δόση µπορεί να ρυθµισθεί µέχρι 
και τα 40 mg κάτω από στενή ιατρική παρακολούθηση (βλέπε λήµµα 2.5). 
 
Παιδιά και έφηβοι (8-18 χρονών) µε ετερόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία: το 
συνιστώµενο εύρος δόσης είναι 10-20mg  µία φορά την ηµέρα µεταξύ 8 και 13 χρονών καθώς 
δόσεις µεγαλύτερες των 20mg δεν έχουν µελετηθεί στον πληθυσµό αυτό και 10-40mg την ηµέρα 
µεταξύ 14 και 18 χρονών (για παιδιά και έφηβες µε δυνατότητα κυοφορίας, βλέπε λήµµα 2.4.2.). 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς: δεν είναι απαραίτητο να γίνεται ρύθµιση της δόσης στους ασθενείς 
αυτούς εκτός εάν υπάρχουν προδιαθεσικοί παράγοντες κινδύνου (βλέπε λήµµα 2.4). 
 
Νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία: αρχική δόση των 10 mg την ηµέρα συνιστάται σε ασθενείς 
µε µέτρια ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία ή µε σηµαντική ηπατική δυσλειτουργία. Η δόση θα 
πρέπει να ρυθµίζεται σύµφωνα µε την απόκριση των τιµών των λιπιδίων και κάτω από ιατρική 
παρακολούθηση. 
 
Συνυπάρχουσα θεραπεία: η δράση του MAXUDIN για τη µείωση των λιπιδίων στην ολική 
χοληστερόλη και στην LDL-χοληστερόλη επαυξάνεται όταν συνδυάζεται µε µια ρητίνη που 
δεσµεύει χολικά οξέα (π.χ. χολεστυραµίνη, κολεστιπόλη). Το MAXUDIN πρέπει να χορηγείται 
πριν ή τουλάχιστον τέσσερις ώρες µετά τη ρητίνη (βλέπε λήµµα 2.5). 
Σε ασθενείς που λαµβάνουν κυκλοσπορίνη µε ή χωρίς άλλα ανοσοκατασταλτικά φαρµακευτικά 
προϊόντα, η θεραπεία πρέπει να ξεκινά µε 20 mg πραβαστατίνης ηµερησίως και η ρύθµιση στα 
40 mg να γίνεται µε προσοχή (βλέπε λήµµα 2.5). 
  
2.7  Υπερδοσολογία-Αντιµετώπιση 
Μέχρι στιγµής υπάρχει περιορισµένη εµπειρία µε υπερδοσολογία πραβαστατίνης. ∆εν υπάρχει 
ειδική θεραπεία σε περίπτωση υπερδοσολογίας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ο ασθενής θα 
πρέπει να αντιµετωπίζεται συµπτωµατικά και να λαµβάνονται υποστηρικτικά µέτρα όπως 
απαιτείται. 
Ειδοποιήστε το γιατρό σας ή τηλεφωνήστε στο Κέντρο ∆ηλητηριάσεων. 
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Τηλέφωνο Κέντρου δηλητηριάσεων: 210 7793777 
 
2.8  Ανεπιθύµητες ενέργειες 
Οι συχνότητες των ανεπιθύµητων ενεργειών έχουν καταταγεί σύµφωνα µε τα ακόλουθα: πολύ 
συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100, < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000, < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000, 
< 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000). 
 
Κλινικές µελέτες: το MAXUDIN έχει µελετηθεί στα 40 mg σε επτά τυχαιοποιηµένες διπλά-
τυφλές ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες, που περιελάµβαναν περισσότερους από 
21.000 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν πραβαστατίνη (n= 10.764) ή εικονικό φάρµακο (n= 10.719), 
που αντιπροσωπεύουν περισσότερα από 47.000 χρόνια ασθενών έκθεσης στην πραβαστατίνη. 
Περισσότεροι από 19.000 ασθενείς παρακολουθήθηκαν κατά µέση τιµή για 4,8-5,9 έτη.  
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί. Καµία από αυτές δεν συνέβη σε 
ποσοστό µεγαλύτερο του 0,3% στην οµάδα της πραβαστατίνης σε σύγκριση µε την οµάδα του 
εικονικού φαρµάκου. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος: 
Όχι συχνές: ζάλη, κεφαλαλγία, διαταραχή ύπνου, αϋπνία 
 
Οφθαλµικές διαταραχές: 
Όχι συχνές: διαταραχή της όρασης (περιλαµβανοµένων θάµβος οράσεως και διπλωπίας) 
 
Γαστρεντερικές διαταραχές: 
Όχι συχνές: δυσπεψία/αίσθηµα καύσου, κοιλιακό άλγος, ναυτία/έµετος, δυσκοιλιότητα, 
διάρροια, µετεωρισµός 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος  και του υποδόριου ιστού: 
Όχι συχνές:  κνησµός, εξάνθηµα, κνίδωση, ανωµαλία του τριχωτού της κεφαλής/τριχοφυΐας 
(περιλαµβανοµένης της αλωπεκίας) 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: 
Όχι συχνές: ανώµαλη ούρηση (περιλαµβανοµένων δυσουρίας, συχνουρίας, νυκτουρίας) 
 
∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού συστήµατος και του µαστού: 
Όχι συχνές: σεξουαλική δυσλειτουργία 
 
Γενικές διαταραχές 
Όχι συχνές: κόπωση 
 
Συµβάµατα ιδιαίτερης κλινικής σηµασίας 
 
Σκελετικοί µύες: έχουν αναφερθεί σε κλινικές δοκιµές, επιπτώσεις στους σκελετικούς µύες, 
όπως π.χ. µυοσκελετικός πόνος συµπεριλαµβανοµένης αρθραλγίας, µυϊκές κράµπες, µυαλγία, 
µυϊκή αδυναµία και αυξηµένα επίπεδα CK. Το ποσοστό της µυαλγίας (1,4% για την 
πραβαστατίνη έναντι 1,4% για το εικονικό φάρµακο) και της µυϊκής αδυναµίας (0,1% για την 
πραβαστατίνη έναντι < 0,1% για το εικονικό φάρµακο) καθώς και η συχνότητα εµφάνισης του 
επιπέδου της CK > 3 x ULN και > 10 x ULN στις CARE, WOSCOPS και LIPID ήταν παρόµοιο 
µε αυτό για το εικονικό φάρµακο (1,6% για την πραβαστατίνη έναντι 1,6% για το εικονικό 
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φάρµακο και 1,0% για την πραβαστατίνη έναντι 1,0% για το εικονικό φάρµακο, αντίστοιχα) 
(βλέπε παρ. 2.4). 
 
Επιδράσεις στο ήπαρ: έχουν αναφερθεί αυξήσεις των τρανσαµινασών ορού. Στις τρεις 
µακροχρόνιες, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο κλινικές µελέτες CARE, WOSCOPS και 
LIPID, χαρακτηριστικές ανωµαλίες της ALT και της AST (> 3 x ULN) παρατηρήθηκαν µε 
παρόµοια συχνότητα (≤ 1,2%) και στις δύο οµάδες θεραπείας. 
 
Μετά την κυκλοφορία 
Επιπλέον των παραπάνω, τα παρακάτω ανεπιθύµητα συµβάµατα έχουν αναφερθεί κατά τη 
διάρκεια της εµπειρίας µετά την κυκλοφορία της πραβαστατίνης: 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ σπάνιες: περιφερική πολυνευροπάθεια, ιδιαιτέρως εάν χρησιµοποιείται για µεγάλο 
χρονικό διάστηµα, παραισθησία 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος  
Πολύ σπάνιες: αντιδράσεις υπερευαισθησίας: αναφυλαξία, αγγειοοίδηµα, σύνδροµο 
προσοµοιάζον προς ερυθηµατώδη λύκο 
 
Γαστρεντερικές διαταραχές:  
Πολύ σπάνιες: παγκρεατίτιδα 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων:  
Πολύ σπάνιες: ίκτερος, ηπατίτιδα, κεραυνοβόλος ηπατική νέκρωση 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού  
Πολύ σπάνιες: ραβδοµυόλυση, που µπορεί να σχετισθεί µε οξεία νεφρική ανεπάρκεια 
δευτερογενώς ως προς µυοσφαιρινουρία, µυοπάθεια (βλέπε παρ. 2.4). 
Μεµονωµένες περιπτώσεις διαταραχών τένοντα, µερικές φορές µε επιπλοκή ρήξης. 
 
2.9  Τι πρέπει να γνωρίζει ο ασθενής σε περίπτωση που παραλείψει να πάρει κάποια 
δόση 
Εάν παραλείψετε µια δόση, θα πρέπει να πάρετε την δόση αυτή το ταχύτερο δυνατόν. Εάν, 
εντούτοις, πλησιάζει η ώρα για την επόµενη δόση µη λάβετε τη δόση που παραλείψατε, αλλά 
συνεχίστε κανονικά τη θεραπεία. 
 
2.10  Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη φύλαξη του προϊόντος 
Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία άνω των 30°C. Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για 
να προστατεύεται από το φως και την υγρασία. 
 
2.11  Ηµεροµηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών 
  Εγκύκλιος 28047/6.5.2005 
 
3.        ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
• Το  φάρµακο αυτό το έγραψε ο γιατρός σας µόνο για το συγκεκριµένο ιατρικό σας πρόβληµα. ∆εν πρέπει να το δίνετε σε 
άλλα άτοµα ή να το χρησιµοποιείτε για κάποια άλλη πάθηση, χωρίς προηγουµένως να έχετε συµβουλευθεί το γιατρό σας. 
• Εάν κατά τη διάρκεια της θεραπείας εµφανισθεί κάποιο πρόβληµα µε το φάρµακο, ενηµερώστε το γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. 
• Εάν έχετε οποιαδήποτε ερωτηµατικά γύρω από τις πληροφορίες που αφορούν το φάρµακο που λαµβάνετε ή χρειάζεστε 
καλύτερη ενηµέρωση για το ιατρικό σας πρόβληµα µη διστάσετε να ζητήσετε τις πληροφορίες αυτές από το γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. 
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• Για να είναι αποτελεσµατικό και ασφαλές το φάρµακο που σας χορηγήθηκε, θα πρέπει να λαµβάνεται σύµφωνα µε τις 
οδηγίες που σας δόθηκαν. 
• Για την ασφάλεια και την υγεία σας είναι απαραίτητο να διαβάσετε µε προσοχή κάθε πληροφορία που αφορά το φάρµακο 
που σας χορηγήθηκε. 
• Μη διατηρείτε τα φάρµακα σε ερµάρια του λουτρού, διότι η ζέστη και η υγρασία µπορεί να τα αλλοιώσουν και να τα 
καταστήσουν επιβλαβή για την υγεία σας. 
• Μην κρατάτε φάρµακα που δεν τα χρειάζεστε ή που έχουν ήδη λήξει. 
• Κρατείστε όλα τα φάρµακα µακριά από τα παιδιά 

 
 
4.  ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ 
Χορηγείται µε ιατρική συνταγή 
 
A. MENARINI Industrie Farmaceutiche Riunite Srl 
Mε την άδεια της Ε.R. SQUIBB AND SONS - USA 
 
 
 


