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d’administration

d’aluminium), D&C jaune n
substrat d’aluminium)  (comprimés à 40

tre considéré comme l’un des 
éléments d’une intervention chez les sujets présentant plusieurs facteurs de risque dont un risque 

vasculaire athérosclérotique en raison d’une hypercholestérolémie. 
tre utilisé en plus d’une diétothérapie pauvre en 

d’autres interventions non pharmacologiques employées seules.

du régime recommandé par l’

s’assurer que, chez le patient en question, les taux élevés de cholestérol total sont dus à des tau



—

—

la pravastatine dans les cas où l'anomalie principale est l’élévation des taux de chylomicrons, de 

• ’infarctus du myocarde
• 
• 

•  
•  
• la réduction du risque d’infarctus du myocarde  
•  
• la réduction du risque d’accident vasculaire cérébral et d’accès ischémique transitoire 

 
• uction du nombre total de jours d’hospitalisation. 

d’une stratégie thérapeutique visant à abaisser les taux de cholestérol total et de cholestérol 
l’évolution de l’athérosclérose chez des patients souffrant de 

(c’est dire faisant l’objet 
d’une intervention de prévention secondaire), 
monothérapie, a ralenti révolution de l’athérosclérose, évaluée par angiographie quantitative et 

d’aboutissement coronariens (infarctus du myocarde d’issue fatale ou non fatale). Toutefois, lors 
aucun effet n’a été observé sur la mortalité, toutes causes confondues (voir ESSAIS 

— Évolution de l’athérosclérose).



De plus, aucune étude n’a été menée jusqu’à prés l’
patients. Par conséquent, il n’est pas recommandé pour l’instant d’administrer ce traitement à des 

L’é

ypersensibilité à l’un ou 
l’autre des ingrédients 

indiqué en présence d’une h d’une 

développement du fœtus (notamment à la synthèse des

fœtus s'ils sont administrés pendant la grossesse. 

l'administration du médicament et la mettre au courant des risques possibles pour le fœtus. 



concomitance d’autres inhibiteurs de l’ réductase et l’itraconazole et la cyclosporine.

On devrait soupeser les bienfaits et les risques de l’utilisation concomitante des inhibiteurs de 
l’ avec les médicaments immunosuppresseurs, les fibrates, l’érythromycine, 

l’

Comme c’est le cas pour le

• 



• 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

immune associée à l’utilisation de
• 

persistent malgré l’interruption du traitement au moyen d’une statine;
• 
• une amélioration de l’état du patient grâce à l’administration d’agents immunosuppresseurs.
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ravastatine) n’a connu des élévations subséquentes du taux d’ALAT dépassant trois 

élévations des taux d’ASAT dépassant trois fois la limite supérieure de la norma
années de l’étude (durée médiane du traitement).

(ASAT) sont d’au moins trois fois la limite supérieure de la normale et si elles persistent.

De rares cas d’insuffisance hépatique, certains mortels et d’autre

ées de symptômes cliniques et/ou d’hyperbilirubinémie 
ou d’ictère surviennent au cours du traitement par 
l’administration du médicament. Si l’on ne peut attribuer ces effets à une autre cause, il 



’administration des

homozygote, une forme rare d’hypercholestérolémie. La plupart des inhibiteurs de l'

qu’une diminution du taux d’ubiquinone dans le myocarde peut entraîner un 
s patients souffrant d’insuffisance cardiaque limite (voir 

œdème, syndrome lupoïde, pseudopolyarthrite rhizomélique, thrombocytopénie, l



œdème, l'urticaire, la photosensibilité, la polyarthralgie, la 

d’impuissance réversible chez un homme de 57
métoprolol (voir RÉFÉRENCES). On n’a pas réussi à établi

Patients atteints d’hypercholestérolémie grave

d’hypercholestérolémie grave, sont associées à des taux plasmatiques accrus de ce médicament.
s patients, s’il s’agit en 

temps de personnes âgées ou de sujets qui souffrent d’insuffisance rénale grave 
—



aviser de nouveau les patientes des risques possibles pour le fœtus.

RÉFÉRENCES). De plus, aucune étude n’a été menée jusqu’à présent sur l'utilisation de 
chez ces patients. Par conséquent, il n’est pas recommandé pour l’instant 

d’administrer ce traitement à des enfants.

L’

— —

—



médicament qui sont tirés d’essais cliniques s’avèrent utiles pour la détermination des 
ts et pour l’approximation des taux.

d’études contrôlées par placebo d’une durée allant jusqu’à quatre mois; on y indique aussi le 

pravastatine dans le cadre d’études de courte durée, contrôlées par placebo

médicament à l’étude

Cœu

Brûlures d’estomac



Lors de deux études contrôlées d’une durée moyenne de 8,6 mois, l’innocuité

719), l’innocuité 

Les effets indésirables cliniques, qu’ils soient reliés

Œdème



Dyspepsie/brûlures d’estomac

elettiques (incluant l’arthralgie)

incluant l’inflammation oculaire)

d’audition)



, sans égard à l’évaluation d’un lien causal

œdème

l’ictère cholestatique), modifications des tissus adipeux du 

et changement de l’appétit; anomalies des résultats des tests 
de l’explora



l’altération du goût, anomalie du mouvement extra

tremblements, sautes d’humeur, troubles de l'humeur dont 

D’après les données actuelles provenant d’études cliniques, la pravastatine n’entraîne aucun effet 



—

sur le plan clinique, de la biodisponibilité ou de l'effet thérapeutique. L’administration 

—

—

L’utilisation des inhibiteurs de l’
incluant la rhabdomyolyse, qui peut être plus fréquente lorsqu’ils sont administrés avec des 

indiquent que la pravastatine n’est pas métabolisée par le cytochrome P
pas à un niveau cliniquement significatif, comme l’ont prouvé des études menées sur des 

On a montré que l’administration concomitante de digoxine et d’autres inhibiteurs de l’
réductase augmentait les concentrations de digoxine à l’état d’équilibre. Les effets potentiels 



18

La pravastatine n’a exercé aucun effet clinique important sur le temps de prothrombine, comme 
l’a démontré une étude où elle a été administrée à des personnes âgées dont l’état avait été 

E D’ACTION ET 
– acologie chez l’

—

L’administration concomitante du propranolol et de la pravastatine a réduit les valeurs de l’ASC 

Lors d’une étude multicentrique, les valeurs de l’ASC notées avec la pravastatine ont quintuplé 
. On n’a observé aucune accumulation de pravastatine après 

l’administration de plusieurs doses (voir POSOLOGIE ET ADMINISTRATION et 



En cas d’administration concomitante, les macrolides peuvent faire augmenter l’exposition aux 

d’instaurer

mg, une fois par jour, au coucher. Lorsqu’un abaissement 

jour. L’administration de la dose de 
on n’atteint pas la cible thérapeutique à des doses plus faibles. 
sans égard aux repas (voir MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE).

—



—
d’autres régulateurs du métabolisme lipidique).

—

asymptomatiques et ne présentaient pas d’anomalies

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mode d’action

tase, l'enzyme qui catalyse l’étape précoce limitante de la biosynthèse du cholestérol, 



’étude

métabolisme des lipoprotéines sont considérées comme d’importants facteurs qui contribuent à 
l'émergence de la maladie. D’autres facteurs, par exemple les interactions entre les lipides ou les 

ines et l’endothélium, les plaquettes et les macrophages, ont également été tenus 
responsables de la manifestation de l’athérosclérose et de ses complications chez l’humain.

Lors d’études cliniques prospectives de longue durée, le traitement efficace de
’hypercholestérolémie et de la dyslipidémie a été constamment associé à une réduction du risque 

LDL et d’apolipoprotéines
triglycérides tout en engendrant des augmentations d’importances diverses des taux de C
d’apolipoprotéines A. Des études cliniques laissent supposer que l’effet de 



— —

— —

La pravastatine subit un fort métabolisme. Le principal métabolite est l'isomère 3 α

RÉFÉRENCES). De plus, aucune étude n’a été menée jusqu’à présent sur l'utilisation de
chez ces patients. Par conséquent, il n’est pas recommandé pour l’instant 

d’administrer ce traitement à des enfants.



l’abri de l l’humidité.

, l’ingrédient actif. Les 

substrat d’aluminium), D&C jaune n % sur substrat d’aluminium)  (comprimés à 

d’un c de l’autre.

d’un c de l’autre.

d’un c de l’autre.



’
insoluble dans l'acétonitrile, l’acétone, le chloroforme
l’acétate d’éthyle et l’éther.



résultats d’une 
—

—

D’après les données mesurées

(ng•h/mL)

–

(ng•h/mL)

–

–

est efficace dans le ralentissement de l’évolution de 
l’athérosclérose, la réduction du risque d’épisodes coronariens, du taux de mortalité totale et des 
décès par coronaropathie et la diminution de l’incidence d’accidents vascu
les patients hypercholestérolémiques souffrant d’une maladie cardiovasculaire athéroscléreuse. 

d’issue fatale et mort subite) et d’IM d’iss
autres que cardiovasculaires chez les patients hypercholestérolémiques n’ayant jamais 

subi d’infarctus du myocarde. La réduction du risque est manifeste dans les 6



-  -  -  

-  -  -  

-  -  -  

-  -  -  



-  -  -  

-  -  -  

-  -  -  

s’est révélé
d’IM d’issue non fatale chez les patients hypercholestérolémiques n’ayant pas 

subi d’infarctus du 

ors de l’étude (WOS), on a évalué l’effet du traitement par 
la coronaropathie d’issues fatale et non fatale chez 6595

patients était composée d’hommes (âgés de 45 à 66 ans, n’ayant pas d’antécédent d’infarctus du 

ncluant des conseils sur l’alimentation et 



ronaropathie et d’IM d’issue non fatale (248
par coronaropathie = 44; IM d’issue non fatale = 204] par rapport à 174

[décès par coronaropathie = 31; IM d’issue non 
dessous, la divergence dans les courbes des taux d’épisodes 

cumulatifs pour ce point d’aboutissement se manifeste dans les six mois suivant le début du 

Cette réduction a été également similaire et significative pour tous les groupes d’âge évalués, la 

1. Décès par coronaropathie ou infarctus du myocarde d’issue non fatale.

= 0,051). On n’a noté aucune 

% le besoin d’intervention de revascularisation du myocarde (greffes par 

% celui d’angiograph

Dans l’étude 
patients souffrant d’hypercholestérolémie familiale (HF). Par conséquent, on n’a pas établi 
jusqu’à quel point les résultats de l’étude WOS peuvent être extrapolés à ces sous
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populations de patients hypercholestérolémiques 

• Chez les patients souffrant d’une HF hétérozygote, la réduction optimale des taux de
rol total et de cholestérol LDL nécessite un traitement d’association chez la majorité

d’entre eux (voir RÉFÉRENCES).

d’une hypercholestérolémie familiale homozygote).
• donné qu’il n’y a pas de données tirées de l’étude WOS portant sur les cas

d’hyperlipidémie familiale combinée, on ne peut évaluer l’effet de 

s’est avéré
coronaropathie, d’épisodes coronariens récurrents (incluant l’infarctus du myocarde), 

recours aux interventions de revascularisation du myocarde et à l’hospitalisation chez les 
ayant des antécédents d’infarctus du myocarde ou d’angine instable.

Lors de l’étud
évalué l’effet d’une dose uniquotidienne de 

myocarde ou avaient été hospitalisés en raison d’une angine i

inscrits à l’étude (≤ 
restreignaient pas l’inscription à l’étude. Au départ, % des patients recevaient de l’aspirine, 

= 0,0004). Le risque d’épisodes coronariens (décès par 
coronaropathie ou IM d’issue non fatale) a été significativement réduit de 

risque d’infarctus d’issue fatale ou non fatale a 

. Le risque d’accident vasculaire cérébral 

de façon significative le nombre de jours d’hospitalisation par 100
< 0,001). L’effet de sur la réduction du nombre d’épisodes 

de coronaropathie a été constant sans égard à l’âge, au sexe ou à la présence de diabète. Chez les 
patients qui ont été admis en raison de leurs antécédents d’infarctus du myocarde, 



a réduit de façon significative le risque de mortalité global et d’IM d’issue fatale ou non 
= 0,0016; réduction du risque d’IM 

d’issue fatale ou non fatale = 
d’une hospitalisation dictée par l’angine de poitrine instable, 
significativement le risque de mortalité global et d’IM d’issue fatale ou non fatale (réduction du 

= 0,0035; réduction du risque d’IM d’issue fatale ou non 

Lors de l’étude CARE (Cholesterol and Recurrent Events), on a évalué l’effet d’une dose 
s par coronaropathie et d’IM 

d’issue non fatale chez 4159

l’aspirine, 

a réduit significativement le taux d’épisode 
récurrent (décès par coronaropathie ou IM d’issue non fatale), soit de 

point d’aboutissement combiné a été significative chez les hommes et les fe

a également réduit de façon significative le risque d’accident vasculaire cérébral, soit de 
= 0,032), et celui combiné d’AVC et d’AIT, soit de 

Évolution de l’athérosclérose

d’hypercholestérolémie modérée et de maladie cardiovasculaire at
s’est avérée efficace dans le ralentissement de l’évolution de l’athérosclérose, évalué par 
angiographie quantitative et par échographie bidimensionnelle. Cet effet peut s’accompagner 
d’une amélioration des points d’aboutissement coronariens (IM d’issue fatale ou non fatale). On 
n’a cependant noté aucune différence en ce qui a trait au taux global de mortalité durant les trois 

Lors de l’étude multicentrique PLAC I (
), à répartition aléatoire et contrôlée par placebo d’une durée de trois ans, menée 

patients souffrant d’hypercholestérolémie modérée (taux initiaux de C

pravastatine a ralenti le rétrécissement du diamètre de la lumière de l’artère coronaire, tel que 
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randomisation. Cet effet ne s’accompagnait pas d’une amélioration du taux glob

contrôlée par placebo d’une durée de trois ans , menée chez 151
d’hypercholestérolémie modérée (taux initiaux de C

]) et d’athérosclérose des coronaires et des carotides, le traitement par la 
pravastatine a ralenti de façon significative sur le plan statistique l’évolution de l’athérosclérose 

ralentissement de l’évolution de l’épaisseur maximale moyenne de l’intima
pravastatine n’a pas été significatif sur le plan statistique. On a noté une diminution de 
l’incidence des épisodes coronariens dont la signification statistique est limite. On n’a observé 
aucune différence sur le plan du taux global de mortalité pendant les trois années de l’étude à 

Greffe d’organes

greffes du cœur et 24





On a décelé de faibles taux de radioactivité chez les fœtus des rats ayant reçu une d



Foyers d’altération hépatocellulaire
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fœtale ou anatomique 

fois supérieures à la dose maximale administrée chez l’humain (à savoir 

μg par 



 



IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT 

d’une «
l’approbation de la vente au Canada de 
s’adresse tout particulièrement aux consommateurs. Le 
présent dépliant n’est qu’un résumé et ne donne donc pas tous 

Les raisons d’utiliser ce médicament

régime alimentaire que votre médecin vous a recommandé et qu’il 

l’hypercholestérolémie. Il vous a été prescrit en plus du régime 

attribuables à l’obstruction des vaisseaux sanguins par le 
alentir la progression de l’athérosclérose 

(durcissement) dans les artères qui irriguent le cœur, affection 

e contrôler votre poids, ainsi que d’autres 

Les circonstances où il est déconseillé d’utiliser ce 

si l’une des situati
s’applique à vous.
• car son utilisation pourrait nuire au fœtus. 

Seules les patientes chez lesquelles l’éventualité d’une 

• Vous êtes allergique à la pravastatine, ou à l’un ou l’autre des 

• 
• ’innocuité de 

sodique n’a pas été établie chez ces patients.

L’ingrédient médicinal est

% sur substrat d’aluminium), D&C 
% sur substrat d’aluminium)  (comprimés à

prise de ce médicament sans consulter le médecin afin d’éviter le 
risque d’élévation des taux de lipides dans le sang.

ou à votre pharmacien si l’un ou l’autre des énoncés suivants vous 

• 
• Vous êtes atteint d’un trouble de la glande thyroïde
• 
• 

sensibilité) à la suite de l’utilisation d’un inhibiteur de 
l’HMG
comme l’atorvastatine [Lipitor

• 
• 
• 

• 
• Vous souffrez d’alcoolisme.
• 

• 
développement du fœtus.

’



IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT 

• Les hypocholestérolémiants peuvent être nocifs pour le fœtus. 

vote médecin des risques possibles pour le fœtus et de 

• 

d’autres agents. Si vous prenez déjà d’autres médicaments, 
le à votre médecin ou à votre pharmacien, qu’il 

s’agisse de produits en vente libre ou non, ou encore de produits à 
base d’herbes médicinales et les suppléments.

d’autres hypocholestérolémiants tels que des fibrates (gemfibrozil, 
fénofibrate), la niacine ou l’ézétimibe. Si vous prenez ces 

s’accompagnant de douleurs et de faiblesse).

l’azithromycine ou la clarithromycine

Vous devriez éviter de boire des quantités excessives d’alcool 

• 
médecin vous l’a

• 

• 

• 

• 

• 

une fois par jour, au coucher. Chez les patients ayant besoin d’une 

L’administration de la dose maximale de 80
doit être réservée dans les cas où on n’a pas atteint la cible 

médecin, votre pharmacien, le service des urgences d’un 

n’avez aucun symptôme.

• 

• 
• 
• 
• 
• 
• 



IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT 

d’urgence

 

 

 

 

√ 

 

 

√ 

 

 

√ 
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√

√

 
√

 
√

 
√

 
√

 
√  

 
√ 

Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Pour tout 

°C, à l’abri de la 
lumière et de l’humidité.



IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT 

avec l’utilisation d’un produit de santé de l’une des deux 

• 

• 


