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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Pitipix 1 mg comprimate filmate

Pitipix 2 mg comprimate filmate

Pitipix 4 mg comprimate filmate
pitavastatin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Pitipix si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pitipix
Cum sa luati Pitipix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pitipix

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Pitipix si pentru ce se utilizeaza

Pitipix contine o substanta activd numita pitavastatin. Acesta apartine unui grup de medicamente
numite ,,statine”. Pitipix este utilizat pentru a corecta nivelurile de grasime (lipide) din sangele
dumneavoastra si poate fi luat de copii incepand cu véarsta de 6 ani, precum si de adulti. Un
dezechilibru al grasimilor, in special al colesterolului, poate duce uneori la un atac de cord sau un
accident vascular cerebral.

V-a fost prescris Pitipix deoarece aveti un dezechilibru al grasimilor din sange si schimbarea dietei si
modificarea stilului de viata nu au fost suficiente pentru a corecta acest lucru. Trebuie sa continuati cu
dieta dumneavoastra de scédere a colesterolului si cu modificarile stilului de viata In timp ce luati
Pitipix.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pitipix

Nu luati Pitipix

- daca sunteti alergic la pitavastatin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti gravida sau alaptati.

- daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila si nu utilizati o metoda de contraceptie eficace (vezi
»darcina, aldptarea si fertilitatea”).

- daci aveti in prezent probleme cu ficatul.

- daca luati ciclosporin - utilizat dupa un transplant de organ.




- daci aveti dureri sau dureri musculare repetate sau inexplicabile.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte s luati Pitipix.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte sa luati Pitipix.

- daca aveti insuficienta respiratorie severa (probleme respiratorii Severe).

- daca ati avut vreodata probleme cu rinichii.

- daca ati avut anterior probleme cu ficatul. ,,Statinele” pot afecta ficatul la un numar mic de
persoane. Medicul dumneavoastra va efectua, de obicei, un test de sdnge (testul functiei
ficatului) Tnainte si in timpul tratamentului cu Pitipix.

- daca ati avut vreodata probleme cu glanda tiroida.

- dacd dumneavoastra sau orice membru al familiei dumneavoastra aveti antecedente de probleme
musculare.

- daca ati avut antecedente de probleme musculare atunci cand luati alte medicamente pentru
scaderea colesterolului (de exemplu, statine sau fibrati).

- dacd consumati cantitéti excesive de alcool.

- daca luati sau ati luat in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament
pentru infectie bacteriand) pe cale orald sau injectabil. Combinatia Intre acid fusidic si Pitipix
poate conduce la probleme grave ale muschilor (rabdomiolizd).

- daca luati medicamente care contin glecaprevir si pibrentasvir, medicamente utilizate pentru
tratarea hepatitei C. Este posibil ca medicul sa fie nevoit sa va modifice doza de pitavastatin.

- dacd aveti sau ati avut miastenie (o boala cu slabiciune musculara generala incluzand, in unele
cazuri, muschii implicati 1n respiratie), sau miastenia oculara (o boald care cauzeaza slabiciune
musculara oculara), deoarece statinele pot agrava uneori afectiunea sau pot duce la aparitia
miasteniei (vezi pct. 4).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau dacd nu sunteti sigur),
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul Tnainte sa luati Pitipix. De asemenea, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o sldbiciune musculara constanta. Pot fi
necesare teste si medicamente suplimentare pentru a diagnostica si trata acest lucru.

In timp ce utilizati acest medicament, medicul dumneavoastrd vi va monitoriza indeaproape daci aveti
diabet sau sunteti expus riscului de a dezvolta diabet. Este posibil sa fiti expus riscului de a dezvolta
diabet daca aveti un nivel ridicat de zahar si grasimi in sdnge, sunteti supraponderal si aveti tensiune
arteriala ridicata.

Copii si adolescenti
Pitipix nu trebuie administrat copiilor cu vérsta sub 6 ani.
Inainte de a lua Pitipix, adolescentele trebuie sa primeasca indrumari si consiliere privind contraceptia.

Pitipix impreuni cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar

putea sd luati orice alte medicamente. Aceasta include orice medicamente obtinute fara prescriptie

medicala si remedii pe baza de plante medicinale. Anumite medicamente 1si pot impiedica reciproc
actiunea corespunzitoare. In special, spuneti medicului sau farmacistului daci luati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

- alte medicamente numite ,,fibrati” - cum sunt gemfibrozil si fenofibrat.

- eritromicina sau rifampicina - tipuri de antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor.

- warfarina sau orice alt medicament utilizat pentru subtierea sangelui.

- medicamente pentru HIV numite ,,inhibitori de proteaza” (de exemplu, ritonavir, lopinavir,
darunavir, atazanavir) si ,,inhibitori non-nucleozidici ai reverstranscriptazei” (de exemplu,
efavirenz).

- niacina (Vitamina B3).

- daci trebuie sa luati acid fusidic oral pentru a trata o infectie bacteriana, va trebui sa opriti
temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va spune cand este sigur sa
reluati utilizarea Pitipix. Utilizarea Pitipix cu acid fusidic poate duce rareori la sldbiciune
musculara, sensibilitate sau durere (rabdomioliza). Vedeti mai multe informatii despre



rabdomioliza la pct. 4.

- daca luati medicamente care contin lecaprevir si pibrentasvir, medicamente utilizate pentru
tratarea hepatitei C. Este posibil ca medicul sa fie nevoie sa modifice doza dumneavoastra de
Pitipix.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur),
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati Pitipix.

Pitipix impreuna cu alimente si bauturi
Pitipix poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati Pitipix daca sunteti gravida sau aldptati. Daca incercati sd ramaneti gravida, discutati cu
medicul dumneavoastra Inainte de a lua Pitipix Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila trebuie sa
utilizati o metoda contraceptiva sigurd In timp ce luati Pitipix. Nu mai luati Pitipix si consultati
imediat un medic dacd ramaneti gravida in timp ce luati Pitipix. Daca sunteti gravida sau aldptati
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca Pitipix sa interfere cu capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, daca va simtiti ametit sau somnoros in timp ce luati Pitipix nu
conduceti vehicule, nu folositi utilaje sau unelte.

Pitipix contine lactoza
Pitipix contine lactoza (un tip de zahar). Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la
anumite categorii de zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Pitipix

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrarea acestui medicament

Inghititi comprimatul intreg cu un pahar de apa, cu sau farad alimente. Puteti sa luati comprimatul in
orice moment al zilei. Cu toate acestea, incercati sa luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi.

Cat de mult sa luati

- Doza initiala obisnuitd este de 1 mg o data pe zi. Dupa cateva saptiméani, medicul
dumneavoastra poate decide sa va mareasca doza. Doza maxima pentru adulti si copii peste
10 ani este de 4 mg pe zi.

- Daca aveti probleme cu ficatul, nu trebuie sa luati mai mult de 2 mg pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti

- Doza maxima la copiii sub 10 ani este de 2 mg pe zi.

- Dacai este necesar, comprimatele pot fi dispersate intr-un pahar cu apa imediat inainte de
administrare, apoi clatiti paharul cu un al doilea volum de apa si beti din nou imediat. Nu
utilizati sucuri de fructe sau lapte pentru a dispersa comprimatele.

- Pitipix nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 6 ani.

Alte lucruri pe care trebuie si le stiti in timp ce luati Pitipix

- Daca mergeti la spital sau primiti tratament pentru o alta afectiune, spuneti personalului medical
ca luati Pitipix.

- Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va verifice regulat colesterolul.

- Nu intrerupeti administrarea Pitipix fara sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.



Valoarea colesterolului dumneavoastra ar putea creste.

Daca luati mai mult Pitipix decét trebuie
Daca luati mai mult Pitipix decat trebuie discutati cu un medic sau mergeti imediat la spital. Luati cu
dumneavoastra ambalajul medicamentului.

Daca uitati sa luati Pitipix
Daca ati omis o doza, nu va ingrijorati, luati doza urmatoare la momentul potrivit. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Pitipix si consultati imediat un medic daca observati oricare dintre

urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

- reactie alergica — simptomele pot include: dificultiti de respiratie, umflare a fetei, buzelor,
limbii sau gatului, probleme la Inghitire, mancarime severa a pielii (cu umflaturi ridicate).

- durere sau sldbiciune musculard inexplicabila, mai ales daca va simtiti rau, aveti febra sau aveti
urind de culoare maro-rosiatic. Pitipix poate provoca rareori (mai putin de 1 din 1 000 de
persoane) efecte musculare neplacute. Daca nu sunt investigate, acestea pot duce la probleme
grave, cum ar fi degradarea anormala a muschilor (rabdomioliza), care poate duce la probleme
cu rinichii.

- probleme de respiratie, inclusiv tuse persistenta si/sau dificultati de respiratie sau febra.

- probleme ale ficatului, care pot provoca ingalbenirea pielii si a ochilor (icter).

- pancreatita (durere severa in abdomen si spate).

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- dureri articulare, dureri musculare

- constipatie, diaree, indigestie, senzatie de rau
- dureri de cap.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Spasme musculare

- senzatie de slabiciune, oboseald sau indispozitie

- umflarea gleznelor, a picioarelor sau a degetelor

- dureri de stomac, gura uscata, stare de rau, pierderea poftei de mancare, alterarea gustului

- piele palida si senzatie de slabiciune sau lipsa de aer (anemie)

- mancarimi sau eruptii pe piele

- tiuituri in urechi

- senzatie de ameteald sau somnolentd, insomnie (alte tulburiri de somn, inclusiv cogmaruri)

- nevoia crescuta de a merge la toaletd (urinare frecventa)

- senzatie de amorteala si senzatie redusa la nivelul degetelor de la méini, degetelor de la picioare,
picioarelor si fetei.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- inrosire a pielii, pete rosii pe piele, cu mancarimi si umflaturi
- deteriorare a vederii

- durere la nivelul limbii

- senzatie neplacuta sau disconfort in stomac



- marirea sanilor la barbati (ginecomastie)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- slabiciune musculara constanta

- sindrom asemanator lupusului (inclusiv eruptii cutanate, tulburari articulare si efecte asupra
celulelor sanguine)

- miastenia gravis (o boala care cauzeaza slébiciune muscularad generala incluzénd, in unele
cazuri, muschii implicati In respiratie)

- miastenie oculara (o boala care cauzeaza slabiciune musculara oculara)

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti slabiciune la nivelul bratelor sau picioarelor care se
agraveazd dupa perioade de activitate, vedere dubla sau cadere a pleoapelor, dificultati la inghitire sau
dificultati de respiratie.

Alte reactii adverse posibile:

- pierdere a memoriei

- dificultati sexuale

- depresie

- diabet zaharat. Acest lucru este mai probabil daca aveti un nivel ridicat de zahar si grasimi in
sange, sunteti supraponderal si aveti tensiune arteriala ridicata. Medicul dumneavoastra va poate
monitoriza In timp ce luati acest medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website. www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Pitipix

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pitipix

- Substanta activa este pitavastatin.

Fiecare comprimat filmat contine pitavastatin 1 mg (sub forma de pitavastatin calcic).
Fiecare comprimat filmat contine pitavastatin 2 mg (sub forma de pitavastatin calcic).


mailto:adr@anm.ro
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Fiecare comprimat filmat contine pitavastatin 4 mg (sub forma de pitavastatin calcic).

- Ceilalti excipienti sunt:

Nucleu: lactoza monohidrat, hipromeloza 5¢P, hidroxipropilceluloza de joasa substitutie si stearat de
magneziu.

Film: hipromeloza 6¢P, dioxid de titan (E171), talc, propilenglicol (E1520), oxid galben de fer (E172)
— doar pentru comprimatele de 1 mg si 2 mg si oxid rosu de fer (E172) — doar pentru comprimatele de
2 mg si 4 mg.

Vezi pct. 2 ,,Pitipix contine lactoza”.

Cum arata Pitipix si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de 1 mg: comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galben brun,
gravate cu marca 1 pe o parte a comprimatului, cu diametru aproximativ 6 mm.

Comprimatele filmate de 2 mg: comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare portocaliu brun,
gravate cu marca 2 pe o parte a comprimatului, cu diametru aproximativ 7 mm.

Comprimatele filmate de 4 mg: comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare rosu brun, gravate
cu marca 4 pe o parte a comprimatului, cu diametru de aproximativ 9 mm.

Pitipix este disponibil in cutii cu:

- 7, 28, 30, 56, 60, 84, 90 sau 100 comprimate in blistere,

- 7, 28, 56 sau 84 comprimate Tn blistere tip calendar,

- 7x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90%1 sau 100x1 comprimate in blistere perforate pentru
eliberarea unei unitati dozate,

- 7x1, 28x1, 30x1, 56x1 sau 84x1 comprimate n blistere perforate pentru eliberarea unei unitati
dozate, tip calendar.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricant

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d., Novo mesto

§marj esSka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Fabricant

KRKA, d.d., Novo mesto

§marj esSka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru Denumirea comerciald a medicamentului
Bulgaria [Turunuxkc / Pitipix

Cehia, Ungaria Pitilox

Lituania, Polonia, Portugalia, Romania, Pitipix

Slovacia, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, http://www.anm.ro/.
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