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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Pitavastatina TAD 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pitavastatina TAD 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pitavastatina TAD 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
pitavastatina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pitavastatina TAD e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Pitavastatina TAD
Como tomar Pitavastatina TAD

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Pitavastatina TAD

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SRR

1. O que é Pitavastatina TAD e para que € utilizado

Pitavastatina TAD contém uma substancia chamada pitavastatina. Esta pertence a um
grupo de medicamentos chamados “estatinas”. Pitavastatina TAD € utilizado para corrigir
os niveis de gordura (lipidos) no seu sangue e pode ser tomado por criangas a partir dos 6
anos de idade, assim como por adultos. Um desequilibrio das gorduras, especialmente do
colesterol, pode por vezes provocar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Foi-lhe receitado Pitavastatina TAD porque tem um desequilibrio das gorduras e, a
mudanca de dieta e alteracdes do seu estilo de vida ndo foram suficientes para o corrigir.
Deve continuar a fazer a sua dieta para diminuir o colesterol e as alteracdes do seu estilo
de vida, enquanto estiver a tomar Pitavastatina TAD.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pitavastatina TAD

Nao tome Pitavastatina TAD:
— se tem alergia a pitavastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do “6).
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— se estd gravida ou a amamentar.

— se é¢ uma mulher que pode ter filhos e ndo estd a utilizar um método contracetivo fidvel
(ver “Gravidez, amamentacao e fertilidade”).

— se tem atualmente problemas de figado.

— se toma ciclosporina - utilizada apds um transplante de érgaos.

— se tem uma sensa¢ao dolorosa ou dores repetidas ou inexplicadas nos musculos.

Se tiver duvidas fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pitavastatina
TAD.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pitavastatina TAD.

— se tem uma insufici€ncia respiratdria grave (problemas respiratdrios graves).

— se ja teve problemas nos rins.

— se teve anteriormente problemas de figado. As “estatinas” podem afetar o figado num
pequeno nimero de pessoas. Normalmente o seu médico efetuard uma andlise ao sangue
(provas da funcdo hepdtica) antes e durante o tratamento com Pitavastatina TAD.

— se ja teve problemas da glandula tiroide.

— se tem, ou um dos seus familiares tem antecedentes de problemas musculares.

— se ja teve historia anterior de problemas musculares ao tomar outros medicamentos
para baixar o colesterol (por exemplo, estatinas ou fibratos).

— se beber uma quantidade excessiva de bebidas alcodlicas.

— se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado 4cido
fusidico (um medicamento para infecdes bacterianas) por via oral ou por injecdo. A
associacdo de dcido fusidico e Pitavastatina TAD pode levar a problemas musculares
graves (rabdomidlise).

Se qualquer um dos acima mencionados se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pitavastatina TAD. Informe
igualmente o seu médico ou farmacéutico se sofre de fraqueza muscular constante.
Podem ser necessarios exames e medicamentos adicionais para diagnosticar e tratar esta
doenca.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird monitoriza-lo atentamente
caso tenha diabetes ou estiver em risco de vir a desenvolver diabetes. E provivel que
esteja em risco de vir a desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de agucar e gordura
no sangue, excesso de peso e apresentar tensao arterial elevada.

Criangas e adolescentes

Pitavastatina TAD nao deve ser administrado a criangas com menos de 6 anos de idade.
Antes de tomar Pitavastatina TAD, as raparigas adolescentes devem receber orientacao e
aconselhamento sobre contracec¢ao

Outros medicamentos e Pitavastatina TAD
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo quaisquer medicamentos obtidos sem
receita médica e medicamentos a base de plantas. Alguns medicamentos podem interferir
com Pitavastatina TAD e ndo atuar devidamente.

Informe o seu médico ou farmacéutico, especialmente se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos:

— outros medicamentos chamados “fibratos”, tais como gemfibrozil e fenofibrato.

— eritromicina, 4cido fusidico ou rifampicina - tipos de antibidticos utilizados para
infecdes.

— varfarina ou qualquer outro medicamento utilizado para fluidificar o sangue.

— medicamentos para o VIH chamados “inibidores da protease".

— niacina (vitamina B3).

se precisa de tomar 4cido fusidico por via oral para tratar uma infecao bacteriana sera
necessdrio interromper temporariamente a utilizacao deste medicamento. O seu médico
ird dizer-lhe quando € seguro reiniciar o uso de Pitavastatina TAD. Tomar Pitavastatina
TAD com 4cido fusidico pode raramente levar a fraqueza muscular, sensibilidade ou dor
(rabdomidlise). Veja mais informagdes sobre rabdomidlise na secgdo 4.

Se qualquer um dos acima mencionados se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pitavastatina TAD.

Tomar Pitavastatina TAD com alimentos e bebidas
Pitavastatina TAD pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao tome Pitavastatina TAD se estiver gravida ou a amamentar. Se estd a tentar
engravidar fale com o seu médico antes de tomar Pitavastatina TAD. Se € uma mulher
que pode ter filhos, deve utilizar um método contracetivo fidvel enquanto estiver a tomar
Pitavastatina TAD. Pare de tomar Pitavastatina TAD e consulte imediatamente um
médico se engravidar enquanto estiver a tomar Pitavastatina TAD. Consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar qualquer medicamento, se estiver gravida ou a
amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € de prever que Pitavastatina TAD interfira com a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. Contudo, se sentir tonturas ou sonoléncia enquanto estiver a tomar
Pitavastatina TAD, ndo conduza nem utilize maquinas ou ferramentas.

Pitavastatina TAD contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Pitavastatina TAD
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Tomar este medicamento
Engula o comprimido inteiro com dgua, com ou sem alimentos. Pode toméa-lo a qualquer
hora do dia. Contudo, tente tomar o seu comprimido, todos os dias a mesma hora.

Que dose deve tomar

— A dose inicial habitual € de 1 mg uma vez por dia. Apds algumas semanas, o seu
médico pode decidir aumentar a sua dose. A dose mdxima em adultos e criangas com
mais de 10 anos de idade é de 4 mg por dia.

— Se tiver problemas de figado ndo deve tomar mais de 2 mg por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

— A dose miaxima em criangas com menos de 10 anos de idade é de 2 mg por dia.

— Se necessdrio, os comprimidos podem ser dissolvidos num copo de dgua
imediatamente antes de tomar, devendo, em seguida, encher novamente o copo com dgua
e beber essa dgua de imediato. Nao utilize sumos de fruta ou leite para dissolver os
comprimidos.

— Pitavastatina TAD nio é recomendado para utiliza¢do em criangas com menos de 6
anos de idade

Outras coisas que deve saber enquanto estiver a tomar Pitavastatina TAD

— Se for hospitalizado ou submetido a tratamento para outro problema, informe o
pessoal médico de que estd a tomar Pitavastatina TAD.

— O seu médico pode efetuar controlos regulares do colesterol.

— Nao pare de tomar Pitavastatina TAD sem falar primeiro com o seu médico. Os niveis
do colesterol podem aumentar.

Se tomar mais Pitavastatina TAD do que deveria
Se tomar mais Pitavastatina TAD do que deveria, informe um médico ou dirija-se a um
hospital de imediato. Leve consigo a embalagem do medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Pitavastatina TAD

Nao se preocupe, tome a dose seguinte na hora correta. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Pare de tomar Pitavastatina TAD e consulte imediatamente um médico se detetar
qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves - pode necessitar de tratamento
médico urgente:

— reagdo alérgica - os sinais podem incluir: dificuldade em respirar, inchago da face,
labios, lingua ou garganta, problemas em engolir, comichdo intensa na pele (com
papulas).

— dor ou fraqueza muscular inexplicada, especialmente se ndo se sentir bem, tiver febre
ou a urina castanho-avermelhado. Pitavastatina TAD pode, em casos raros (menos de 1
em 1000 pessoas), causar efeitos musculares desagraddveis. Se ndo forem investigados
podem causar problemas graves como destrui¢do anormal dos muisculos (rabdomidlise),
que pode provocar problemas renais.

— problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre.

— problemas de figado que podem causar amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia).
— pancreatite (dor intensa no abdémen e nas costas).

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (afetam menos de 1 utilizador em cada 10)

— dores articulares, sensac@o dolorosa nos musculos,

— prisao de ventre, diarreia, indigestdao, vontade de vomitar,
— dores de cabeca.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 utilizador em cada 100)

— espasmos musculares,

— sensacdo de fraqueza, cansaco ou mal-estar,

— inchacgo dos tornozelos, pés ou dedos das maos,

— dor de estdbmago, boca seca, vomitos, perda de apetite, alteracdo do paladar,

— pele pdlida e sensacdo de fraqueza ou falta de ar (anemia),

— comichdo ou erup¢ao cutanea,

— zumbido nos ouvidos,

— sensacao de tonturas ou de sonoléncia, ins6nia (outras perturbagdes do sono incluindo
pesadelos),

— aumento da necessidade de urinar (frequéncia urindria),

— sensacao de entorpecimento e redu¢do na sensibilidade dos dedos das maos ou dos
pés, pernas e face.

Raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 1000)

— vermelhidao da pele, papulas vermelhas na pele e com comichao,
deterioragdo da visao,

dor na lingua,

sensacdo desagradavel ou desconforto no estdmago.

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida
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— fraqueza muscular constante.

Outros efeitos indesejdveis possiveis

— perda de memoria,

dificuldades sexuais,

— depressao,

— diabetes. Esta situac@o € mais provavel se tiver niveis elevados de acucar e de gordura
no sangue, excesso de peso e apresentar tensao arterial elevada. O seu médico pode
monitorizd-lo enquanto estiver a tomar este medicamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Pitavastatina TAD
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pitavastatina TAD
- A substancia ativa € a pitavastatina.
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Cada comprimido revestido por pelicula contém 1 mg de pitavastatina (sob a forma de
pitavastatina cdlcica).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 2 mg de pitavastatina (sob a forma de
pitavastatina cdlcica).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 4 mg de pitavastatina (sob a forma de
pitavastatina clcica).

- Outros componentes sdo:

Nicleo do comprimido: lactose mono-hidratada, hipromelose 5 cP, hidroxipropilcelulose
de baixa-substituicdo, estearato de magnésio.

Pelicula de revestimento: hipromelose 6 cP, didxido de titanio (E171), talco,
propilenoglicol, 6xido de ferro amarelo (E172) — apenas para comprimidos de 1 mg e 2
mg e 6xido de ferro vermelho (E172) — apenas para comprimidos de 2 mg e 4 mg.

Ver seccdo 2 “Pitavastatina TAD contém lactose”.

Qual o aspeto de Pitavastatina TAD e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula de 1 mg: comprimidos revestidos por pelicula
amarelo-acastanhados, redondos, biconvexos, com a gravacdo “1” num dos lados do
comprimido. Dimensdo do comprimido: aproximadamente 6 mm de didmetro.

Comprimidos revestidos por pelicula de 2 mg: comprimidos revestidos por pelicula
laranja-acastanhados, redondos, biconvexos, com a gravacao “2” num dos lados do
comprimido. Dimensdo do comprimido: aproximadamente 7 mm de didmetro.

Comprimidos revestidos por pelicula de 4 mg: comprimidos revestidos por pelicula
vermelho-acastanhados, redondos, biconvexos, com a gravagao “4” num dos lados do
comprimido. Dimensdo do comprimido: aproximadamente 9 mm de didmetro.

Pitavastatina TAD esta disponivel em caixas contendo:

7, 28, 30, 90 e 100 comprimidos em blisters,
- 7x1, 28x1, 30x1, 90x1 e 100x1 comprimido em blisters perfurados unidose.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha
Fabricantes

Krka, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



