Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Pitavastatina Vitéria 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pitavastatina Vitéria 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pitavastatina Vitéria 4 mg comprimidos revestidos por pelicula

pitavastatina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informacgao importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, 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 doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pitavastatina Vitéria e para que é
utilizado

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

3. Como tomar Pitavastatina Vitéria

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Pitavastatina Vitéria

6. Conteido da embalagem e outras
informacdes

1. O que é Pitavastatina Vitéria e para que é
utilizado

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

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

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

Nao tome Pitavastatina Vitéria

- se tem alergia a pitavastatina, a qualquer
outra estatina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados
na seccao 6);

- se esta gravida ou a amamentar;

- se € uma mulher que pode ter filhos e ndo
esta a utilizar um método contracetivo fiavel
(ver “Gravidez, amamentacao e fertilidade”);

- se tem atualmente problemas de figado;

- se toma ciclosporina - utilizada apés um
transplante de 6rgaos;

- se tem uma sensacéo dolorosa ou dores
repetidas ou inexplicadas nos musculos.

Se tiver duvidas fale com o seu médico ou

farmacéutico antes de tomar Pitavastatina

Vitoria.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes

de tomar Pitavastatina Vitoria:

- se tem uma insuficiéncia respiratéria grave
(problemas respiratorios graves);

- se ja teve problemas nos rins;

- se teve anteriormente problemas de figado.

As “estatinas” podem afetar o figado num

pequeno numero de pessoas. Normalmente o

seu médico efetuara uma analise ao sangue

(provas da fungao hepatica) antes e durante o

tratamento com Pitavastatina Vitoria;

se ja teve problemas da glandula tiroide;

se tem, ou um dos seus familiares tem

antecedentes de problemas musculares;

se ja teve histdria 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 um

medicamento contendo acido fusidico (usado

para tratar infe¢es bacterianas) por via oral

ou por injegdo nos ultimos 7 dias. A combi-

nacao de acido fusidico e pitavastatina pode

causar sérios problemas musculares

(rabdomidlise).

se tem ou teve miastenia (uma doenga que

causa fraqueza muscular generalizada,

incluindo, em alguns casos, os musculos

utilizados durante a respiragéo) ou miastenia

ocular (uma doenca que causa fraqueza

muscular ocular), uma vez que as estatinas

podem, por vezes, agravar a doenga ou levar

a ocorréncia de miastenia (ver secgéo 4).

Se qualquer um dos casos acima mencionados
se aplicar a si (ou se nao tiver a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar Pitavastatina Vitéria. Informe também o
seu médico ou farmacéutico se desenvolver
fraqueza muscular constante. Testes e
medicamentos adicionais podem ser
necessarios para diagnosticar e tratar este
problema.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o
seu médico ira verificar se tem diabetes ou
corre o risco de desenvolver diabetes. Este
risco de diabetes aumenta caso tenha altos
niveis de aguUcares e gorduras no sangue,
excesso de peso e pressao arterial alta.

Criancas e adolescentes

Pitavastatina Vitéria ndo deve ser administrado
a criangas com menos de 6 anos de idade.
Antes de tomar Pitavastatina Vitéria, os
adolescentes devem receber orientacéo e
aconselhamento sobre contracetivos.

Outros medicamentos e Pitavastatina Vitoria
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 Vitéria e ndo atuar devidamente.

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

medicamentos chamados “fibratos”, tais
como gemfibrozil e fenofibrato;

eritromicina ou rifampicina, antibiéticos
utilizados para infecgoes;

varfarina ou qualquer outro medicamento
utilizado para fluidificar o sangue;
medicamentos para o VIH chamados
“inibidores da protease";

niacina (vitamina B3);

se tiver que tomar acido fusidico oral para
tratar uma infegcao bacteriana terd que parar
de tomar este medicamento. O seu médico
dir-lne-a4 quando pode reiniciar o tratamento
com Pitavastatina Vitéria. O uso de Pitavasta-
tina Vitéria com éacido fusidico pode produzir
fraqueza muscular, sensibilidade ou dor
(rabdomidlise). Para mais informagdes sobre
rabdomidlise, ver secgao 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 Vitéria.

Pitavastatina Vitéria com alimentos e
bebidas

Pitavastatina Vitéria pode ser tomado com ou
sem alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Nao tome Pitavastatina Vitéria se estiver
gravida ou a amamentar. Se estd a tentar
engravidar fale com o seu médico antes de
tomar Pitavastatina Vitéria.

Se é uma mulher que pode ter filhos, deve
utilizar um método contracetivo fidvel enquanto
estiver a tomar Pitavastatina Vitéria. Pare de
tomar Pitavastatina Vitéria e consulte
imediatamente um médico se engravidar
enquanto estiver a tomar Pitavastatina Vitoria.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar qualquer medicamento, se estiver
gravida ou a amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacao de
maquinas

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

Pitavastatina Vitéria contém lactose. Se foi
informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

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

Como tomar este medicamento

Engula o comprimido inteiro com agua, com ou
sem alimentos. Pode toma-lo a qualquer hora
do dia. Contudo, tente tomar o seu comprimido
todos os dias a mesma hora.

Que dose deve tomar

- Para comecgar, a dose normal é de 1 mg uma
vez por dia. Depois de algumas semanas, o
seu médico pode decidir aumentar a sua
dose. A dose maxima em adultos e criangas
com mais de 10 anos de idade é de 4 mg por
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dia.
- Se tiver problemas no figado, ndo deve tomar
mais de 2 mg por dia.

Utilizacao em criancgas e adolescentes

- A dose maxima em criangas menores de 10
anos é de 2 mg por dia.

- Se necessario, os comprimidos podem ser
dispersos num copo de agua antes de
beber. Em seguida, lave o copo com mais
agua e beba novamente, imediatamente. Nao
use sumos de frutas ou leite para dispersar os
comprimidos.

- O uso de Pitavastatina Vitéria em criangas
com menos de 6 anos de idade nao é
recomendado.

Outras coisas que vocé precisa saber ao

tomar Pitavastatina Vitoria

- Se vocé for ao hospital ou receber tratamento
para outro problema, informe a equipa médica
que esta a tomar Pitavastatina Vitéria.

- O seu médico pode fazer testes para verificar o
seu colesterol regularmente.

- Nao pare de tomar Pitavastatina Vitoria sem
falar primeiro com o seu médico. O seu nivel de
colesterol pode subir.

Se tomar mais Pitavastatina Vitéria do que
deveria

Se tomar mais Pitavastatina Vitéria 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 Vitéria

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem
ocorrer com este medicamento:
Pare de tomar Pitavastatina Vitéria 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, inchaco da face,
labios, lingua ou garganta, problemas em
engolir, comichao intensa na pele (com
papulas);
dor ou fraqueza muscular inexplicada,
especialmente se ndo se sentir bem, tiver
febre ou a urina castanho-avermelhado.
Pitavastatina pode, em casos raros (menos de
1 em 1.000 pessoas), causar efeitos muscu-
lares desagradaveis. Se nédo forem investigados
podem causar problemas graves como
destruicdo anormal dos musculos (rabdom-
i6lise), 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);
sindrome do tipo lipus (incluindo erupgéo
cutanea, doengas das articulagoes e alteragdes
nas células sanguineas) (frequéncia desconhe-
ciday);
- aumento das mamas nos homens (ginecomas-
tia) (frequéncia raros - afeta menos de 1 em
1.000 pessoas).

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (afetam menos de 1 utilizador em

cada 10)

- dores articulares, sensagao dolorosa nos
musculos;

- prisé@o de ventre, diarreia, indigestao, vontade
de vomitar;

- dores de cabeca.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 utilizador

em cada 100)

- espasmos musculares;

- sensacao de fraqueza, cansago ou mal-estar;

- inchago dos tornozelos, pés ou dedos das
maos;

- dor de estdbmago, boca seca, vomitos, perda
de apetite, alteracao do paladar;

- pele palida e sensacao de fraqueza ou falta de
ar (anemia);

- comichao ou erupgao cutanea;

- zumbido nos ouvidos;

- sensacao de tonturas ou de sonoléncia,
insénia (outras perturbagdes do sono incluindo
pesadelos);

- aumento da necessidade de urinar (frequéncia
urinaria);

- sensacao de dorméncia e sensibilidade
reduzida nos dedos das maos e pés, pernas e
rosto.

Raros (afetam menos de 1 utilizador em cada
1.000)

- vermelhidao da pele, urticaria e comichao;

- deterioragéo da visao;

- dor na lingua;

- sensagéo desagradavel ou desconforto no
estébmago.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhe-

cida

- fraqueza muscular constante;

- miastenia grave (uma doenga que causa
fraqueza muscular generalizada, incluindo, em
alguns casos, os musculos utilizados durante a
respiracao);

- miastenia ocular (uma doenca que causa
fraqueza muscular ocular).

Fale com o seu médico se sentir fraqueza nos

bragos ou pernas que piore apos periodos de

atividade, visdo dupla ou pélpebras descaidas,
dificuldade em engolir ou falta de ar.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

- perda de memoria;

- disfungéo sexual;

- depressao;

- diabetes. E mais provavel caso tenha altos
niveis de agucares e gorduras no sangue,
excesso de peso e pressao arterial alta. O seu
médico ird monitoriza-lo enquanto estiver a
tomar este medicamento.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet:
http://Awww.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo 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 Vitéria

Manter este medicamento fora da vista e do
alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagédo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteuido da embalagem e outras

informacoes

Qual a composicao de Pitavastatina Vitéria

- A substancia ativa é a Pitavastatina. Cada
comprimido contém pitavastatina calcica
equivalente a 1 mg, 2 mg ou 4 mg de
pitavastatina.

- Os outros excipientes sao: lactose
mono-hidratada, hidroxipropilcelulose de
baixa substituicdo, hipromelose (E464),
hidréxido de magnésio, estearato de
magnésio, hipromelose, diéxido de titanio e
macrogol 400.

Qual o aspeto de Pitavastatina Vitéria e
conteudo da embalagem

Pitavastatina Vitéria comprimidos revestidos por
pelicula sao fornecidos em blisters de Alu/Alu em
embalagens de 7 e 28 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas
as apresentagdes.

1 mg: Comprimidos revestidos por pelicula
brancos, cilindricos, biconvexos com a gravagao
‘P1’ numa das faces.

2 mg: Comprimidos revestidos por pelicula
brancos, cilindricos, biconvexos com a gravagao
‘P2’ numa das faces.

4 mg: Comprimidos revestidos por pelicula
brancos, cilindricos, biconvexos com a gravagao
‘P4’ numa das faces.

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducéao no
Mercado

Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante
Laboratorios Cinfa S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10
Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra)
Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
marco de 2023.
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