ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane
PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane
PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane

pitawastatyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e  Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PITAMET i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku PITAMET
Jak przyjmowac¢ lek PITAMET

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PITAMET

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek PITAMET i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek PITAMET zawiera substancj¢ czynng nazywang pitawastatyng. Nalezy ona do grupy lekow
nazywanych ,,statynami”. PITAMET jest stosowany w korygowaniu poziomu tluszczéw (lipidow) we
krwi 1 moze by¢ przyjmowany zarowno przez dzieci w wieku od 6 lat, jak i przez dorostych.
Nieodpowiedni poziom tluszczow, a szczegdlnie cholesterolu, moze czasem prowadzi¢ do ataku serca
lub udaru.

Lek PITAMET zostal zalecony pacjentowi z powodu zaburzen réwnowagi thuszczéw, gdy zmiana
diety i stylu zycia nie przyniosty wystarczajacej poprawy. Podczas przyjmowania leku PITAMET
nalezy kontynuowac stosowanie diety obnizajacej poziom cholesterolu oraz utrzymac¢ zmiany w stylu
zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku PITAMET

Kiedy nie przyjmowa¢ leku PITAMET:

e  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pitawastatyne, jakakolwiek inng statyng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

e  jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania cigzy
(patrz ,,Cigza i karmienie piersig”);

e  jesli u pacjenta wystepujg problemy z watrobg;

e jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng — stosowang po przeszczepie organdw;

e jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni.



Jesli pacjent ma watpliwos$ci, powinien przed rozpoczeciem przyjmowania leku PITAMET
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku PITAMET nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

e u pacjenta wystgpuje niewydolnos¢ oddechowa (powazne problemy z oddychaniem);

e u pacjenta kiedykolwiek wystapily problemy z nerkami;

e u pacjenta wystepowaly problemy z watrobg. U niektorych osob ,,statyny” moga oddziatywac na
watrobg. Lekarz zazwyczaj przeprowadza badania krwi (badanie czynno$ci watroby) przed
leczeniem i podczas leczenia lekiem PITAMET;

e u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek problemy z tarczyca;

e upacjenta lub u czlonkéw jego rodziny wystgpowaty problemy z migéniami;

e u pacjenta wystepowaly problemy z mi¢$niami podczas przyjmowania innych lekéw obnizajacych
poziom cholesterolu (np. statyn lub fibratow);

e pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu;

e jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy

(stosowany w zakazeniach bakteryjnych), doustnie lub w postaci zastrzykow.
Jednoczesne stosowanie kwasu fusydowego i leku PITAMET moze powodowac
powazne problemy z mi¢$niami (rabdomiolizg).

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie
miegsni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioracych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oczu), poniewaz statyny mogg czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem leku PITAMET. Lekarza lub
farmaceute nalezy powiadomié takze wtedy, gdy ostabienie mig$ni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Osoby chore na cukrzyce lub u ktérych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy pozostang pod Scista
kontrolg lekarska podczas przyjmowania tego leku. Osoby, u ktérych wystepuja duze stezenia cukru i
thuszczow we krwi, nadwaga oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Dzieci i mlodziez

Leku PITAMET nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku PITAMET dziewczeta w wieku rozrodczym powinny
otrzyma¢ porady dotyczace zapobiegania ciazy.

Lek PITAMET a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rdwniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty oraz preparatach ziotowych. Niektore leki moga zaburza¢ wzajemnie swoje
prawidtowe dzialanie. W szczegdlnosci, nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceute, jezeli pacjent
przyjmuje:

e inne leki nazywane ,,fibratami” — takie jak gemfibrozyl i fenofibrat;

e erytromycyng lub ryfampicyne — rodzaje antybiotykow stosowane przy infekcjach;

e  warfaryng lub inne leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi;

e leki przeciwko wirusowi HIV, nazywane ,,inhibitorami proteaz” (np. rytonawir, lopinawir,
darunawir, atazanawir) i ,,nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy” (np.
efawirenz);

e niacyng¢ (witamina B3);

e jezeli pacjent musi przyjmowac kwas fusydowy w postaci doustnej w zwigzku z zakazeniem
bakteryjnym, konieczne bedzie przerwanie leczenia lekiem PITAMET. Lekarz poinformuje
pacjenta, kiedy moze wznowi¢ stosowanie leku PITAMET. Jednoczesne stosowanie leku
PITAMET i kwasu fusydowego moze, w rzadkich przypadkach, powodowac ostabienie migsni,
tkliwo$¢ miesni lub bdle migsni (rabdomiolize). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy, patrz
punkt 4.



e jezeli pacjent przyjmuje leki zawierajace glekaprewir i pibrentaswir, leki stosowane w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C. Lekarz moze zmieni¢ dawke pitawastatyny.

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow (lub nie jest tego pewien), powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku PITAMET.

Lek PITAMET z jedzeniem i piciem
Lek PITAMET mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Lek PITAMET jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy oraz w okresie karmienia
piersig. Jezeli pacjentka stara si¢ zaj$¢ w cigze, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem zazywania leku PITAMET. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé
skuteczng metode zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku PITAMET. Jezeli pacjentka
zajdzie w cigze w okresie stosowania leku PITAMET, powinna przerwaé przyjmowanie leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przewiduje si¢, aby lek PITAMET wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Jednakze, w przypadku wystapienia zawrotow glowy lub sennosci podczas przyjmowania
leku PITAMET, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac si¢ narzgdziami.

Lek PITAMET zawiera laktoze
Lek PITAMET zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek PITAMET

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazywanie leku

Tabletk¢ nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac woda, w trakcie positku lub niezaleznie od positkow.
Lek mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia. Jednakze, nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej
samej porze kazdego dnia.

Tylko tabletka 4 mg: linia podziatu na tabletce powlekanej 4 mg jest przeznaczona wylacznie do
przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem jej w catosci.

Dawkowanie

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku to 1 mg raz na dobe. Po kilku tygodniach lekarz
moze podjac¢ decyzj¢ o zwigkszeniu dawki. Maksymalna dawka dla dorostych i dzieci w wieku
powyzej 10 lat wynosi 4 mg na dobg.

e Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg, nie powinien przyjmowac wigcej niz 2 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

e Maksymalna dawka u dzieci w wieku ponizej 10 lat wynosi 2 mg na dobg.

e Tabletke mozna w razie potrzeby rozpusci¢ do zawiesiny w szklance wody bezposrednio przed
przyjeciem, a nastepnie przeptukac szklanke taka samg iloscig wody i réwniez natychmiast ja
wypié. Tabletek nie nalezy rozpuszcza¢ w sokach owocowych ani w mleku.

o Lek PITAMET nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Inne informacje wazne podczas przyjmowania leku PITAMET

e W przypadku hospitalizacji lub leczenia z powodu innego schorzenia nalezy poinformowac
personel medyczny o przyjmowaniu leku PITAMET.

e Lekarz moze przeprowadza¢ regularne kontrole poziomu cholesterolu.



¢ Nie nalezy przerywac stosowania leku PITAMET bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Poziom cholesterolu moze ulec podwyzszeniu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku PITAMET
W przypadku zazycia wickszej niz zalecana dawki leku PITAMET, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem lub natychmiast udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pomini¢cie przyjecia leku PITAMET
Nie nalezy si¢ niepokoié, tylko zazy¢ nastepng dawke o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowacé dawki
podwdjnej w celu uzupehnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace objawy niepozadane moga wystgpi¢ podczas przyjmowania tego leku:

Jezeli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku PITAMET i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem — konieczna moze by¢
natychmiastowa interwencja medyczna:

e reakcja alergiczna — moze si¢ objawiac: trudnosciami w oddychaniu, opuchlizng twarzy, jezyka
lub gardta, trudnosciami w przetykaniu, silnym swedzeniem skory (z wypuktymi grudkami);

e niewyjasniony bdl lub stabo§¢ miesni, szczegdlnie, jezeli towarzyszy temu ogdlne zle
samopoczucie, gorgczka lub mocz w kolorze czerwonawo-bragzowym. Lek PITAMET moze w
rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 osoby na 1000) wywotywac nieprzyjemne objawy ze strony
uktadu migsniowego. Jezeli si¢ zaniedba te objawy, moga prowadzi¢ do powaznych schorzen
takich jak rozpad mig$ni (rabdomioliza), co moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami;

e problemy z oddychaniem, lacznie z uporczywym kaszlem i/lub dusznoscia lub goraczka.

e problemy z watroba, ktére moga powodowac zazotcenie skory i oczu (zottaczka);

e zapalenie trzustki (silny bol brzucha i plecow).

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 10)
e  bdl stawdw, bol migséni;

e zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, mdtosci;
e Dbdl glowy.

Niezbyt czesto (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 100)

skurcze mieg$ni;

uczucie ostabienia, zmeczenia, ogolne zte samopoczucie;

obrzek kostek, stop lub palcow;

bol brzucha, suchos¢ w ustach, mdtosci, utrata apetytu, zmieniony smak;

blada skora, ostabienie lub brak tchu (anemia);

swiad lub wysypka;

dzwonienie w uszach;

zawroty glowy lub sennos$¢, bezsennos$¢ (inne zaburzenia snu, wigcznie z koszmarami sennymi);
konieczno$¢ czgstszego korzystania z toalety (czgstomocz);

uczucie dretwienia i zmniejszenie czucia w palcach rak i stop, w nogach oraz na twarzy.

Rzadko (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 1000)

zaczerwienienie skory, zaogniona, zaczerwieniona, swedzaca skora;
pogorszenie widzenia;

bol jezyka;

nieprzyjemne uczucie lub dyskomfort w zotadku;



e powigkszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

e utrzymujace si¢ ostabienie migsni;

e zespol toczniopodobny ( w tym wysypka, zaburzenia stawow 1 wplyw na liczbe komorek krwi);

e miastenia (choroba powodujaca og6lne ostabienie mieéni, w tym w niektorych przypadkach miesni
bioracych udziat w oddychaniu);

e miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oka).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub ndg, nasilajace si¢ po

okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudno$ci z potykaniem lub dusznosci.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
e utrata pamieci;
e zaburzenia seksualne;
e depresja;
e cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy wystepuje u oséb, u ktorych
wystepuje duze stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwaga oraz wysokie ci$nienie krwi.
Lekarz moze kontrolowac stan pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Wydzialu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02- 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek PITAMET

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach oraz na pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania oraz inne informacje

Co zawiera lek PITAMET

Substancja czynna jest pitawastatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera
pitawastatyne w postaci soli wapnia, w ilosci rownowaznej 1 mg, 2 mg lub 4 mg pitawastatyny.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,, Lek PITAMET zawiera laktoze”),
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiong, hypromeloza 606, magnezu wodorotlenek, magnezu



stearynian, hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400.

Jak wyglada lek PITAMET i co zawiera opakowanie
PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane, biate, cylindryczne, obustronnie wypukte, bez linii dzielacej,
oznakowane ,,P1” po jedne;j stronie i §rednicy okoto 6 mm.

PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane, biale, cylindryczne, obustronnie wypukte, bez linii dzielacej,
oznakowane ,,P2” po jedne;j stronie i §rednicy okoto 7 mm.

PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane, biate, cylindryczne, obustronnie wypukte, z linig dzielaca po jednej
stronie, oznakowaniem ,,P4” po drugiej stronie i $rednicy okoto 9 mm. Linia dzielaca jest przeznaczona
wytacznie do przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnos$ci z polknigciem jej w catosci.

Lek PITAMET dostepny jest w blistrach zawierajacych 7, 28 lub 30 tabletek powlekanych, oraz w
blistrach jednodawkowych po 7 x 1,28 x 1, 30 x 1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holandia

Wytworca:

LABORATORIOS CINFA, S.A.,

Carretera Olaz-Chipi, 10, Poligono Industrial Areta
31620 Huarte,

Hiszpania

Teva Operations Poland Sp. zo.o.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.,
ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa,

tel. (22) 34593 00

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2023 r.



