PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pitabel 2 mg comprimate filmate
Pitabel 4 mg comprimate filmate
Pitavastatina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 Pitabel si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pitabel
. Cum sa luati Pitabel

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Pitabel

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Pitabel si pentru ce se utilizeaza

Pitabel contine o substanta activd numita pitavastatind. Acesta apartine unui grup de medicamente
numite ,,statine”. Pitabel este utilizat pentru corectarea nivelului de grasime (lipide) din sange si
poate fi administrat atat de copii de la varsta de 6 ani, cat si de adulti. Un dezechilibru al grasimilor,
n special al colesterolului, poate duce uneori la infarct sau accident vascular cerebral.

Vi s-a prescris Pitabel deoarece aveti un dezechilibru al grasimilor si schimbarea dietei si
modificarea stilului de viatd nu au fost suficiente pentru a corecta acest lucru. Ar trebui sa
continuati dieta de scadere a colesterolului si modificarile stilului de viata in timp ce luati Pitabel.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Pitabel

Nu luati Pitabel daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la pitavastatind, la alte statine sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd sunteti Insdrcinata sau alaptati;

- daca sunteti o femeie capabild sd aveti copii si nu utilizati o metodad contraceptiva fiabild (vezi
»darcina, alaptarea si fertilitatea™);

- daca aveti 1n prezent probleme cu ficatul;

- daca luati ciclosporina — medicament utilizat dupa un transplant de organe.



- dacd aveti dureri musculare repetate sau inexplicabile. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul
sau farmacistul Tnainte de a lua Pitabel.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a administra Pitabel daca:

» daca aveti sau ati avut miastenie (o boala care produce sldbiciune musculara generald, inclusiv,
in unele cazuri, la nivelul muschilor implicati in respiratie) sau miastenie oculara (o boala care
produce slabiciune la nivelul muschilor oculari), intrucat statinele pot uneori sa agraveze boala
sau sd duca la aparitia miasteniei (vezi punctul 4).

* aveti insuficientd respiratorie severa (probleme respiratorii severe).

* ati avut vreodatd probleme cu rinichii.

* ati avut anterior probleme cu ficatul. ,,Statinele” pot afecta ficatul la un numar mic de persoane.

De obicei, medicul dumneavoastrd va efectua un test de sange (testul functiei hepatice) inainte si

n timpul tratamentului cu Pitabel.

* ati avut vreodata probleme cu glanda tiroida.

* dumneavoastrd sau orice membru al familiei dumneavoastrd aveti antecedente de probleme

musculare.

* ati avut antecedente de probleme musculare atunci cand luati alte medicamente care scad

colesterolul (de exemplu, statine sau fibrati).

* consumati alcool in exces.

* luati sau ati luat n ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament pentru

tratamentul unor infectii bacteriene) pe cale orala sau prin injectie. Combinatia de acid fusidic si

Pitabel poate duce la probleme musculare grave (rabdomioliz).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus vi se aplicd (sau nu sunteti sigur), discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Pitabel. De asemenea, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o slabiciune musculara constanta. Este posibil sa fie
necesare teste si medicamente suplimentare pentru a diagnostica si trata acest lucru.

In timp ce utilizati acest medicament, medicul dumneavoastri v va monitoriza indeaproape daci
aveti diabet sau daca sunteti expus riscului de a dezvolta diabet. Este posibil sa aveti riscul de a
dezvolta diabet daca aveti un nivel ridicat de zaharuri si grasimi in singe, dacd sunteti
supraponderal si aveti tensiune arteriald crescuta.

Copii si adolescenti
Pitabel nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 6 ani.

Tnainte de a lua Pitabel, adolescentele ar trebui sa primeasca indrumdri si consiliere cu privire la
metodele de contraceptie.

Pitabel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta include orice medicamente obtinute fara prescriptie medicala si



remedii pe baza de plante. Unele medicamente administrate concomitent pot afecta reciproc
functionarea lor corecta. Spuneti in special medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati
oricare dintre urmatoarele:

» alte medicamente numite ,,fibrati” - cum ar fi gemfibrozil si fenofibrat;

» eritromicina sau rifampicina - tipuri de antibiotice utilizate pentru tratamentul unor infectii;

« warfarina sau orice alt medicament utilizat pentru subtierea sangelui;

» medicamente pentru tratamentul HIV numite ,,inhibitori de proteaza” (de exemplu, ritonavir,
lopinavir, darunavir, atazanavir) si ,,inhibitori non-nucleozidici ai revers transcriptazei” (de
exemplu efavirenz);

* niacind (vitamina B3);

* Daca trebuie sd luati acid fusidic pe cale orald pentru a trata o infectie bacteriana, va trebui sa
intrerupeti temporar utilizarea Pitabel. Medicul dumneavoastra va va spune cand este sigur sa
reporniti utilizarea Pitabel. Administrarea Pitabel cu acid fusidic poate duce rar la slabiciune
musculara, sensibilitate sau durere (rabdomiolizd). Vedeti mai multe informatii despre
rabdomioliza in sectiunea 4.

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd (sau nu sunteti sigur), discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Pitabel.

Pitabel impreuni cu alimente sau bauturi
Pitabel poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Nu luati Pitabel daca sunteti gravida sau alaptati. Daca intentionati sa ramaneti gravida, discutati
cu medicul dumneavoastrad inainte de a lua Pitabel. Daca sunteti femeie care poate avea copii,
trebuie si utilizati o metoda contraceptivi fiabila, in timp ce luati Pitabel. Incetati sa luati Pitabel
si consultati imediat un medic daca ramaneti gravida in timp ce luati Pitabel. Adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice medicament, daca
sunteti gravida sau aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pitabel nu este de asteptat sa interfereze cu capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Cu toate acestea, dacad va simtiti ametit sau somnoros in timp ce luati Pitabel,
nu conduceti vehicule, nu utilizati utilaje sau instrumente.

Pitabel contine lactoza
Pitabel contine lactoza (un tip de zahar). Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu puteti tolera
sau digera unele zaharuri, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Pitabel
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Cum se administreaza acest medicament
Inghititi comprimatul intreg cu o cantitate de apa, cu sau fara alimente. Puteti lua medicamentul Tn
orice moment al zilei. Cu toate acestea, incercati sa luati comprimatul in acelasi timp in fiecare zi.

Céat de mult de administrat

* Doza initiala uzuala este de 1 mg o datd pe zi. Dupa cateva saptdmani, medicul dumneavoastra
poate decide sa va mareasca doza. Doza maxima pentru adulti si copii cu varsta peste 10 ani este
de 4 mg in fiecare zi.

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

Utilizare la copii si adolescenti

* Doza maxima la copiii cu varsta sub 10 ani este de 2 mg in fiecare zi.

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

« Pitabel nu este recomandat pentru utilizare la copii cu vérsta sub 6 ani.

Alte lucruri pe care trebuie si le cunoasteti in timp ce luati Pitabel

* Daca sunteti internati in spital sau primiti tratament pentru o alta problema, spuneti personalului
medical ca luati Pitabel.

» Medicul dumneavoastrd poate efectua controale regulate ale colesterolului.

* Nu incetati sa luati Pitabel fara sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra. Nivelul de
colesterol poate creste.

Daca luati mai mult Pitabel
Daca luati mai mult Pitabel decat trebuie, discutati cu un medic sau mergeti imediat la spital. Luati
ambalajul medicamentului cu dvs.

Daca uitati sa luati Pitabel
Nu va faceti griji, luati urmatoarea doza la momentul corect. Nu luati o doza dubld pentru a
compensa cea pe care ati uitat-o.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea acestui medicament:

Opriti administrarea Pitabel si consultati imediat un medic, daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:
* reactie alergica - semnele pot include: dificultati de respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii sau
gatului, probleme de inghitire, mancarime severa a pielii (cu noduli umflati).



* durere musculard inexplicabila sau slabiciune, mai ales dacd va simtiti rau, aveti febrd sau aveti
urind maro-rosiatica. Pitavastatina poate provoca rareori (mai putin de 1 din 1000 de persoane)
efecte musculare neplacute. Daca nu sunt investigate, pot duce la probleme grave, cum ar fi
defectarea musculara anormala (rabdomiolizd), care poate duce la probleme cu rinichii.

* probleme respiratorii, inclusiv tuse persistentd si / sau dificultati de respiratie sau febra.

* probleme hepatice care pot provoca ingalbenirea pielii si a ochilor (icter).

* pancreatitd (dureri severe la nivelul abdomenului si spatelui).

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane):
e dureri articulare, dureri musculare.

* constipatie, diaree, indigestie, senzatie de rau.

* durere de cap.

Mai putin frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 100 de persoane):

* spasme musculare.

» senzatie de sldbiciune, oboseald sau stare de rau.

» umflarea gleznelor, picioarelor sau degetelor.

* dureri de stomac, gura uscata, stare de rau, pierderea poftei de mancare, gust modificat.

* piele palida si senzatie de slabiciune sau respiratie (anemie).

* mancdrime sau eruptii cutanate.

* tiuituri Tn urechi.

* senzatie de ameteala sau somnolentd, insomnie (alte tulburari de somn, inclusiv cosmaruri).
* nevoie crescuta de a merge la toaleta (frecventa urinard).

* senzatie de amorteala si sensibilitate redusa la degetele mainilor, degetele de la picioare, picioare
si fata.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane):
* roseata a pielii, inrosire si mancarime a pielii.

* deteriorarea vederii.

* durere in limba.

* senzatie neplacutd sau disconfort in stomac.

e dezvoltare excesiva a sanului la barbat.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

» Slabiciune musculara constanta.

e umflarea fetei sau a extremitatilor (angioedem)

e Sindrom de tip Lupus (care include iritatie, tulburari ale articulatiilor, efecte asupra celulelor
sanguine).

e Miastenia gravis (o boala care produce slabiciune musculard generala, inclusiv, in unele cazuri,
la nivelul muschilor implicati in respiratie).

e Miastenie oculara (o boala care produce slabiciune la nivelul muschilor oculari).



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

Alte reactii adverse posibile

* Pierderea memoriei.

* Dificultati sexuale.

* Depresie.

» Diabet. Aceasta reactie este mai probabila daca aveti niveluri ridicate de zahar si grasimi in sange,
sunteti supraponderal si aveti tensiune arteriald crescutd. Medicul dumneavoastra va poate
monitoriza in timp ce luati acest medicament.

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Pitabel
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pitabel

- Substanta activa este pitavastatina.

Fiecare comprimat Pitabel 2 mg contine pitavastatina 2 mg.

Fiecare comprimat Pitabel 4 mg contine pitavastatina 4 mg.

- Celelalte componente sunt:

- Nucleu: lactoza monohidrat, L-hidroxipropilceluloza LH-11, aluminometasilicat de magneziu de
tip 1B, hidroxipropilmetilceluloza 603w, stearat de magneziu.

- Film (Pitabel 2 mg): Opadry 030580007 White care contine: hidroxipropilmetilceluloza 2910,
hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), trietil citrat, siliciu coloidal anhidru.



- Film (Pitabel 4 mg): Opadry 030580007 White care contine: hidroxipropilmetilceluloza 2910,
hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), trietil citrat, siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Pitabel si continutul ambalajului

Pitabel 2 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PE-PVDC/AL care contin a cate 15 comprimate filmate.

Pitabel 4 mg comprimate filmate
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba.
Cutie cu 2 blistere din PVC-PE-PVDC/AL care contin a cate 15 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01

Fabricantul

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Sancaklar Mah. Eski Akgakoca Cad. No: 299
81100 DUZCE / TURKIYE

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



