Prospecto: informacion para el usuario

Pitavastatina ratiopharm 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pitavastatina ratiopharm 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pitavastatina ratiopharm 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

Qué es Pitavastatina ratiopharm y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pitavastatina ratiopharm
Como tomar Pitavastatina ratiopharm

Posibles efectos adversos

Conservacién de Pitavastatina ratiopharm

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Pitavastatina ratiopharm y para qué se utiliza

Pitavastatina ratiopharm contiene una sustancia llamada pitavastatina. Pertenece a un grupo de
medicamentos llamados estatinas. Pitavastatina se utiliza para corregir los niveles de sustancias grasas
(lipidos) de la sangre y lo pueden tomar tanto los nifios a partir de 6 afios como los adultos. Un
desequilibrio de las grasas, especialmente del colesterol, puede causar a veces un ataque al corazén o un
infarto cerebral.

Le han recetado este medicamento porque tiene un desequilibrio de las grasas, y los cambios en la dieta y
en su estilo de vida no han sido suficientes para corregirlo. Debe continuar con la dieta baja en colesterol y
los cambios en su estilo de vida mientras toma Pitavastatina ratiopharm.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pitavastatina ratiopharm

No tome Pitavastatina ratiopharm:

e siesalérgico a la pitavastatina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

e si estd embarazada o en periodo de lactancia.

e sies mujer y puede tener hijos, y no utiliza un método anticonceptivo eficaz (ver “Embarazo y
lactancia™).
si tiene actualmente problemas de higado.

e i toma ciclosporina, medicamento utilizado después de un trasplante de 6rganos.
si tiene dolores musculares repetidos o injustificados.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento si:

e tiene insuficiencia respiratoria grave (problemas respiratorios graves).

e hatenido alguna vez problemas de rifion.

e ha tenido antes problemas de higado. Las ‘estatinas’ pueden afectar al higado en algunas personas. Su
médico le realizara por regla general analisis de sangre (para ver coémo funciona su higado) antes y
durante el tratamiento con pitavastatina.

e hatenido alguna vez problemas de tiroides.
usted o algun miembro de su familia tienen antecedentes de problemas musculares.

e hatenido previamente problemas musculares cuando ha tomado otros medicamentos para reducir el
colesterol (p. e].: estatinas o fibratos).

e toma mucho alcohol.

e estd tomando o ha tomado en los ultimos 7 dias un medicamento que contenga acido fusidico,
(utilizado para el tratamiento de la infeccion bacteriana) por via oral o por inyeccion. La combinacion
de acido fusidico y pitavastatina puede producir problemas musculares graves (rabdomiolisis).

e sitiene o ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que, en
algunos casos, afecta a los musculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad que
provoca debilidad de los musculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la enfermedad
0 provocar la aparicion de miastenia (ver seccion 4).

Si alguno de los casos anteriores le afecta (o tiene alguna duda), consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar pitavastatina. Informe también a su médico o farmacéutico si presenta debilidad
muscular constante. Podrian ser necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar
este problema.

Mientras usted esté tomando este medicamento, su médico controlara si usted tiene diabetes o riesgo de
desarrollar diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si tiene altos niveles de azucares y grasas en la sangre,
sobrepeso y presion arterial alta.

Nifos y adolescentes

No se debe administrar pitavastatina a nifios menores de 6 afios.

Antes de tomar pitavastatina, las adolescentes deben recibir orientacion y asesoramiento sobre
anticonceptivos.

Otros medicamentos y Pitavastatina ratiopharm

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta o los productos de herbolario. Algunos

medicamentos pueden hacer que otros dejen de funcionar bien. En concreto, informe a su médico o

farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e otros medicamentos llamados “fibratos”, tales como gemfibrozil y fenofibrato.

e eritromicina o rifampicina, antibiéticos que se utilizan para las infecciones.

o warfarina o cualquier otro medicamento utilizado para anticoagular la sangre.

e medicamentos para el SIDA llamados “inhibidores de la proteasa” (por ejemplo, ritonavir, lopinavir,
darunavir, atazanavir) e “inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa” (por ejemplo,
efavirenz).

e niacina (vitamina B3).

e si tiene que tomar &cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana tendré que dejar de usar este
medicamento. Su médico le indicard cuando podra reiniciar el tratamiento con pitavastatina. El uso de
pitavastatina con acido fusidico puede producir debilidad muscular, sensibilidad o dolor
(rabdomiolisis)

Para mayor informacién sobre rabdomiolisis ver seccion 4.
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e Si esta tomando medicamentos que contengan glecaprevir y pibrentasvir, medicamentos utilizados para
tratar la hepatitis C. Puede que su médico necesite cambiarle la dosis de pitavastatina.

Si alguno de los casos anteriores le afecta (o tiene alguna duda), consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar pitavastatina.

Toma de Pitavastatina ratiopharm con alimentos y bebidas
Puede tomar pitavastatina con o sin alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No tome pitavastatina si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si quiere quedarse embarazada,
informe a su médico antes de empezar a tomar pitavastatina. Si es mujer y puede tener hijos, debe utilizar
un anticonceptivo eficaz mientras toma pitavastatina. Si se queda embarazada mientras toma pitavastatina,
deje de tomar pitavastatina y acuda al médico inmediatamente.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas

No se espera que pitavastatina influya en la capacidad para conducir o utilizar maquinas. No obstante, si se
encuentra mareado o somnoliento mientras toma pitavastatina, no conduzca ni utilice maquinas o
herramientas.

Pitavastatina ratiopharm contiene lactosa

Si su médico la ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Pitavastatina ratiopharm

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Toma de este medicamento
Trague el comprimido entero con agua, con o sin alimentos. Puede tomarlo a cualquier hora del dia. Sin
embargo, procure tomarse el comprimido a la misma hora todos los dias.

So6lo para el comprimido de 4 mg: la ranura en el comprimido recubierto con pelicula de 4 mg sélo es para
ayudarle a partir el comprimido si tiene dificultad para tragarlo entero.

Cuanto hay que tomar

e Para empezar, la dosis normal es de 1 mg una vez al dia. Después de unas semanas, su médico puede
decidir aumentarle la dosis. La dosis maxima en adultos y nifios mayores de 10 afios es de 4 mg al dia.

e Sitiene problemas de higado, no debe tomar mas de 2 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes

e Ladosis maxima en nifios menores de 10 afios es de 2 mg al dia.

e En caso necesario, pueden dispersarse los comprimidos en un vaso de agua justo antes de tomarse; a
continuacion enjuagar el vaso con mas agua y beber de nuevo inmediatamente. No utilice zumos de
frutas ni leche para dispersar los comprimidos.

o No se recomienda el uso de pitavastatina en nifios menores de 6 afos.

Otras cosas que necesita saber mientras toma Pitavastatina ratiopharm
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o Siva al hospital o recibe tratamiento por otro problema, informe al personal médico que esta tomando
pitavastatina.

e Su médico puede hacerle analisis para controlarle el colesterol con regularidad.

¢ No deje de tomar pitavastatina sin hablar antes con su médico. Le podrian subir los niveles de
colesterol.

Si toma mas Pitavastatina ratiopharm del que debe
Si toma maés pitavastatina del que debiera, informe a su médico o acuda a un hospital inmediatamente.
Lleve el envase del medicamento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidé tomar Pitavastatina ratiopharm
No se preocupe, tdmese la dosis siguiente a la hora correcta. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Pueden ocurrir los siguientes efectos adversos con este medicamento:

Deje de tomar Pitavastatina ratiopharm y acuda al médico inmediatamente si observa alguno de los

siguientes efectos adversos graves, ya que podria necesitar tratamiento médico urgente:

e reaccion alérgica - algunos de los signos son: dificultad para respirar, hinchazén de la cara, labios,
lengua o garganta, problemas para tragar, pico intenso de la piel (con ronchas).

e dolor o debilidad muscular injustificada, especialmente si no se encuentra bien, tiene fiebre o si la orina
es de color marrdn rojizo. En raros casos (en menos de 1 persona de cada 1.000), pitavastatina puede
producir efectos musculares molestos. Si estos efectos no se investigan, pueden producir problemas
graves tales como rotura anormal de los musculos (rabdomidlisis), que puede originar problemas de
riién.

e problemas respiratorios que incluyen tos persistente y/o dificultad respiratoria o fiebre.

e problemas de higado que pueden producir un amarilleamiento de la piel y de los ojos (ictericia).

e pancreatitis (dolor intenso de abdomen y espalda).

Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (afectan a menos de 1 persona de cada 10)
e dolor de articulaciones, dolor muscular.

e estreflimiento, diarrea, indigestion, nauseas.

e (dolor de cabeza.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 persona de cada 100)

e espasmos musculares.

e debilidad, cansancio o malestar.

e hinchazon de los tobillos, pies o dedos de las manos.

e dolor de estémago, sequedad de boca, vémitos, pérdida de apetito, alteracion del gusto.
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palidez y debilidad o falta de respiracion (anemia).

picor o erupcién cutanea.

pitido en los oidos.

mareos 0 somnolencia, insomnio (u otros tastornos del suefio, incluidas pesadillas).

aumento de las ganas de orinar (frecuencia urinaria).

sensacion de entumecimiento y sensibilidad reducida en los dedos de las manos y los pies, piernas y
cara.

Raros (afectan a menos de 1 persona de cada 1.000)

e enrojecimiento de la piel, ronchas y picor de piel.

deterioro de la vista.

dolor de lengua.

sensacion desagradable o malestar en el estomago.
aumento de tamafio de la mama en varones (ginecomastia).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e debilidad muscular constante.

e sindrome similar al lupus (con exantema, trastornos articulares y efectos en las células sanguineas).

e miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada que, en algunos casos,
afecta a los musculos utilizados para respirar).

e miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los masculos oculares).

Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de
actividad, visién doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

Otros efectos adversos posibles

e pérdida de memoria

e disfuncion sexual

e depresion

o diabetes. Es mas probable si usted tiene altos los niveles de azlcares y grasas en la sangre, sobrepeso y
presion arterial alta. Su médico le controlara mientras esté tomando este medicamento.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pitavastatina ratiopharm

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el blister después
de “CAD o EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE “=/de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
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https://www.notificaram.es/

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Pitavastatina ratiopharm

- El principio activo es pitavastatina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene pitavastatina
calcica equivalente a 1 mg, 2 mg 0 4 mg de pitavastatina.

- Los demés excipientes son: lactosa monohidrato (ver seccion 2 “Pitavastatina ratiopharm contiene
lactosa”); hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion; hipromelosa 606; hipromelosa 2910; hidroxido
de magnesio; estearato de magnesio; dioxido de titanio (E 171), macrogol 400.

Aspecto del producto y contenido del envase

Pitavastatina ratiopharm 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG:
Comprimidos recubiertos con pelicula blancos, cilindricos, biconvexos, sin ranura con el logo “P1”en una
cara y con aproximadamente 6 mm de didmetro.

Pitavastatina ratiopharm 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG:
Comprimidos recubiertos con pelicula blancos, cilindricos, biconvexos, sin ranura con el logo “P2”en una
cara y con aproximadamente 7 mm de diametro.

Pitavastatina ratiopharm 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG:

Comprimidos recubiertos con pelicula blancos, cilindricos, biconvexos, ranurados en una cara y con el logo
“P4”en la otra cara y con aproximadamente 9 mm de diametro. La ranura en el comprimido de 4 mg solo
sirve para ayudarle a partir el comprimido si tiene dificultad para tragarlo entero.

Pitavastatina ratiopharm se proporciona en blisters, en tamafios de envase de 7, 28 y 30 comprimidos
recubiertos con pelicula y en blisters perforados unidosis, en tamafios de envase de 7x1, 28x1 y 30x1
comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Teva Pharma, S.L.U.

C/Anabel Segura, 11 Edificio Albatros B, 12 planta
28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Cinfa, S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10,
Poligono Industrial Areta,

Huarte (Navarra), 31620,
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2023
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La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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