Prospecto: informacion para el paciente

Pitavastatina/Ezetimiba Krka 2 mg/10 mg comprimidos
Pitavastatina/Ezetimiba Krka 4 mg/10 mg comprimidos

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 darselo a otras personas aunque

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

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

Contenido del prospecto

Qué es Pitavastatina/Ezetimiba Krka y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pitavastatina/Ezetimiba Krka
Como tomar Pitavastatina/Ezetimiba Krka

Posibles efectos adversos

Conservacién de Pitavastatina/Ezetimiba Krka

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Pitavastatina/Ezetimiba Krka y para qué se utiliza

Pitavastatina/Ezetimiba Krka contiene dos principios activos llamados pitavastatina y ezetimiba.
Pitavastatina pertenece a un grupo de medicamentos llamados estatinas y se utiliza para corregir los niveles
de grasa, incluido el colesterol, en la sangre. Ezetimiba actta reduciendo la cantidad de colesterol absorbida
en el tubo digestivo.

Un desequilibrio de grasas, en particular del colesterol, puede provocar en ocasiones un infarto de
miocardio o un ictus.

El colesterol es una de las diversas sustancias grasas presentes en la sangre. El colesterol total esta
compuesto principalmente por colesterol LDL y colesterol HDL. El colesterol LDL se conoce a menudo
como “colesterol malo”, ya que puede acumularse en las paredes de las arterias formando una placa. Con el
tiempo, esta acumulacion puede estrechar las arterias, lo que ralentiza o bloguea el flujo sanguineo hacia
6rganos vitales como el corazon y el cerebro. Este bloqueo del flujo sanguineo puede causar un infarto o un
ictus. El colesterol HDL se conoce como “colesterol bueno” porque ayuda a evitar que el colesterol malo se
acumule en las arterias y protege frente a las enfermedades cardiacas.

Se le ha administrado este medicamento porque tiene un desequilibrio de grasas y cambiar su dieta y hacer
cambios en su estilo de vida no han sido suficientes para corregir esto. Debe continuar con su dieta para
reducir el colesterol y los cambios en su estilo de vida mientras esté tomando este medicamento .

Su médico le recetara este medicamento si ya estd tomando tanto pitavastatina como ezetimiba en las
mismas dosis en comprimidos separados.
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Este medicamento no le ayuda a perder peso.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pitavastatina/Ezetimiba Krka

No tome Pitavastatina/Ezetimiba Krka

si es alérgico a pitavastatina, ezetimiba, o alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

si esta embarazada o en periodo de lactancia.

si es mujer y puede tener hijos, y no utiliza un método anticonceptivo eficaz (ver “Embarazo,
lactancia y fertilidad”).

si tiene actualmente problemas de higado.

si toma ciclosporina, medicamento utilizado después de un trasplante de 6rganos.

si tiene dolores musculares repetidos o inexplicables.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
pitavastatina/ezetimiba.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar pitavastatina/ezetimiba:

si tiene insuficiencia respiratoria grave (problemas respiratorios graves).

si ha tenido alguna vez problemas de rifion.

si ha tenido antes problemas de higado. Las “estatinas” pueden afectar al higado en algunas personas.
Por lo general, su médico le realizard un analisis de sangre (para comprobar su funcionamiento
hepatico) antes y durante el tratamiento con pitavastatina/ezetimiba.

si ha tenido alguna vez problemas de tiroides.

si usted o algun miembro de su familia tienen antecedentes de problemas musculares.

si ha tenido previamente problemas musculares cuando ha tomado otros medicamentos para reducir
el colesterol (p. €j.: estatinas o fibratos).

si toma cantidades excesivas de alcohol.

si esta tomando o ha tomado en los Gltimos 7 dias un medicamento que contenga acido fusidico,
(utilizado para el tratamiento de la infeccion bacteriana) por via oral o por inyeccién. La
combinacion de &cido fusidico y pitavastatina/ezetimiba puede producir problemas musculares
graves (rabdomidlisis);

si esta tomando medicamentos que contienen glecaprevir y pibrentasvir, medicamentos utilizados
para tratar la hepatitis C. EI médico puede necesitar cambiar la dosis de su pitavastatina.

si tiene o0 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 o provocar la aparicion de miastenia (ver seccion 4).

si tiene alguna alergia.

si esta tomando fibratos (medicamentos para reducir el colesterol).

Si alguno de los casos anteriores le afecta (o tiene alguna duda), consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar pitavastatina/ezetimiba. 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 azlcares y grasas en la sangre,
sobrepeso y presion arterial alta.
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Nifos y adolescentes
El uso de este medicamento no estd recomendado en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Pitavastatina/Ezetimiba Krka con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento. Esto incluye cualquier medicamento sin receta y los tratamientos a base de plantas. Algunos
medicamentos pueden impedir que otros funcionen correctamente. En concreto, informe a su médico o
farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- otros medicamentos llamados “fibratos”, tales como gemfibrozilo y fenofibrato.

- eritromicina o rifampicina, antibioticos que se utilizan para las infecciones.

- warfarina, fenprocuman, acenocumarol o fluindiona o cualquier otro medicamento utilizado para
diluir la sangre.

- 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).

- niacina (vitamina B3).

- colestiramina (un medicamento para reducir el colesterol), porque afecta la forma en que
pitavastatina/ezetimiba actla.

- si tiene que tomar &cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana tendra que dejar de usar
este medicamento. Su médico le indicard cuando podra reiniciar el tratamiento con
pitavastatina/ezetimiba. El uso de este medicamento con &cido fusidico puede producir debilidad
muscular, sensibilidad o dolor (rabdomidlisis). Para mayor informacién sobre rabdomiélisis, ver
seccion 4.

Si cualquiera de los puntos anteriores se aplica a usted (o si no esta seguro), hable con su médico o

farmacéutico antes de tomar pitavastatina/ezetimiba.

Pitavastatina/Ezetimiba Krka con alimentos y bebidas
Pitavastatina/ezetimiba puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
No tome pitavastatina/ezetimiba si esta embarazada, en periodo de lactancia, tiene intencion de quedarse
embarazada o cree que podria estar embarazada.

Si es una mujer que puede quedarse embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo fiable mientras
toma pitavastatina/ezetimiba. Deje de tomarlo y consulte inmediatamente a su médico si se queda
embarazada mientras esta tomando este medicamento.

No se sabe si pitavastatina y ezetimiba pasan a la leche materna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento si esta embarazada o en
periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

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

Pitavastatina/Ezetimiba Krka contiene sodio y lactosa

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por unidad de dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Pitavastatina/Ezetimiba Krka

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

La dosis recomendada es de un comprimido de pitavastatina/ezetimiba al dia por via oral.

Trague el comprimido entero con un poco de agua, con o sin alimentos. Puede tomarlo a cualquier hora del
dia. Sin embargo, procure tomar el comprimido a la misma hora cada dia.

Si toma més Pitavastatina/Ezetimiba Krka del que debe
Si toma mas pitavastatina/ezetimiba del que debiera, informe a su médico o acuda a un hospital
inmediatamente. Lleve el envase del medicamento.

Si ha tomado demasiado medicamento, informe inmediatamente a su médico o vaya al servicio de
urgencias de su hospital mas cercano o llame al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04
20, indicando el medicamento y la cantidad tomada. Por favor, recuerde llevar siempre con usted el estuche
de la medicacion o este prospecto.

Si olvido tomar Pitavastatina/Ezetimiba Krka
Si olvidd tomar pitavastatina/ezetimiba, tomese la dosis siguiente a la hora correcta. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Pitavastatina/Ezetimiba Krka

Si interrumpe el tratamiento con pitavastatina/ezetimiba, los niveles de colesterol en sangre pueden volver
a aumentar, lo que puede incrementar el riesgo de sufrir enfermedades del corazon y de los vasos
sanguineos.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Deje de tomar pitavastatina/ezetimiba y acuda al médico inmediatamente si observa alguno de los

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

- reaccion alérgica - algunos de los signos incluyen: dificultad para respirar, hinchazén de la cara,
labios, lengua o garganta, problemas para tragar, picor intenso de la piel (con ronchas) (la frecuencia
no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

- dolor o debilidad muscular injustificada, especialmente si no se encuentra bien, tiene fiebre o si la
orina es de color marrén rojizo. En raros casos, pitavastatina/ezetimiba 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 rifion y poner en
riesgo la vida (raro: puede afectar hasta 1 de cada 1 000 personas).

- problemas respiratorios que incluyen tos persistente y/o dificultad respiratoria o fiebre (la frecuencia
no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

- problemas de higado que pueden producir un amarilleamiento de la piel y de los ojos (ictericia)
(raro: puede afectar hasta 1 de cada 1 000 personas).
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- pancreatitis (dolor intenso de abdomen y espalda) (raro: puede afectar hasta 1 de cada 1 000
personas).

Otros efectos adversos incluyen:
Frecuentes (afectan a menos de 1 persona de cada 10):

Dolor de cabeza, diarrea, flatulencia, dolor abdominal, indigestion, nauseas, estrefiimiento, dolor muscular,
dolor articular, cansancio, aumento de algunos valores analiticos de enzimas hepéticas (transaminasas).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Palidez y sensacion de debilidad o dificultad para respirar (anemia), pérdida o disminucién del apetito,
insomnio, sensacion de entumecimiento o sensibilidad reducida en dedos, pies, piernas o cara, mareo,
alteracion del gusto, somnolencia, pitidos en los oidos, sofocos, aumento de la presion arterial, tos, acidez,
gastritis, sequedad de boca, vomitos, picazén, erupcion cutanea, urticaria, espasmos musculares, dolor de
cuello, dolor de espalda, debilidad muscular, dolor en las extremidades, miccion frecuente, sensacion de
debilidad, hinchazén de tobillos, pies o dedos, malestar general, dolor toréacico, dolor, aumento de algunos
valores analiticos de funcion muscular y hepética.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):
Empeoramiento de la vision, dolor en la lengua, molestias estomacales, alteracion de la funcion hepética,
enfermedad hepética, enrojecimiento de la piel, aumento del tamafio de las mamas en los hombres.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Trombocitopenia (disminucion de plaquetas que puede causar hematomas o sangrado facil), depresion,
inflamacion del higado, calculos biliares o inflamacién de la vesicula biliar (que pueden causar dolor
abdominal, nduseas o vémitos), eritema multiforme (erupcion roja elevada, a veces con lesiones en forma
de diana), sindrome similar al lupus (incluye erupcién, alteraciones articulares y efectos sobre las células
sanguineas), miastenia gravis (una enfermedad que causa debilidad muscular general, incluyendo en
algunos casos los musculos respiratorios), miastenia ocular (una enfermedad que causa debilidad de los
musculos oculares) - consulte a su médico si nota debilidad en brazos o piernas que empeora tras periodos
de actividad, vision doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o para respirar.

Posibles efectos adversos comunicados con algunas estatinas:

- trastornos del suefio, incluidos suefios anormales

- pérdida de memoria

- problemas sexuales

- depresion

- problemas respiratorios, como tos persistente y/o dificultad para respirar o fiebre.

- diabetes. Es mas probable si tiene niveles altos de azlcar y grasas en sangre, sobrepeso y presion
arterial alta. Su médico puede realizarle controles mientras tome este medicamento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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:
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/Ezetimiba Krka

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 después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto @& SIGRE de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Pitavastatina/Ezetimiba Krka
- Los principios activos son pitavastatina y ezetimiba
- Pitavastatina/Ezetimiba Krka 2 mg/10 mg comprimidos
Cada comprimido contiene 2 mg de pitavastatina y 10 mg de ezetimiba.
- Pitavastatina/Ezetimiba Krka 4 mg/10 mg comprimidos
Cada comprimido contiene 4 mg de pitavastatina y 10 mg de ezetimiba.

- Los deméas componentes son: laurilsulfato de sodio, povidona, lactosa monohidrato, croscarmelosa
sodica, celulosa microcristalina y estearato de magnesio.
Ver seccion 2 “Pitavastatina/Ezetimiba Krka contiene sodio y lactosa”.

Aspecto del producto y contenido del envase

Pitavastatina/Ezetimiba Krka 2 mg/10 mg comprimidos

Los comprimidos son blancos o casi blancos, ovalados, biconvexos, marcados con B2 en una cara.
Dimensiones del comprimido: aproximadamente 13 mm x 6 mm.

Pitavastatina/Ezetimiba Krka 4 mg/10 mg comprimidos
Los comprimidos son blancos o casi blancos, redondos, biconvexos, marcados con B4 en una cara.
Dimensiones del comprimido: didmetro aproximado 9 mm.

Pitavastatina/Ezetimiba Krka esta disponible en envases que contienen:

- 28,30, 56, 60, 84, 90 y 100 comprimidos en blisteres.
- 28,56y 84 comprimidos en blisteres tipo calendario.

Puede que no se comercialicen todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
KRKA Farmacéutica, S.L., Calle de Anabel Segura 10, 28108 Alcobendas, Madrid, Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

\ Estado miembro Nombre del medicamento
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Ko-TMutnnukc 2 mg/10 mg Tabnetkm, Co-Pitipix 2 mg/10 mg
tablets

Bulgaria
Ko-TMutnnukc 4 mg/10 mg Tabnetkm, Co-Pitipix 4 mg/10 mg
tablets
Pitavastatin/Ezetimibe TAD 2 mg/10 mg Swokia
Chipre
Pitavastatin/Ezetimibe TAD 4 mg/10 mg Siokia
. Pitezenib 2 mg/10 mg tablety
Eslovaquia Pitezenib 4 mg/10 mg tablety
Eslovenia Piteromib 2 mg/10 mg tablete
Piteromib 4 mg/10 mg tablete
Espafia Pitavastatina/Ezetimiba Krka 2 mg/10 mg comprimidos
Pitavastatina/Ezetimiba Krka 4 mg/10 mg comprimidos
Grecia Co-Pitavador
Co-Pitavador
L Pitezenib 2 mg/10 mg tabletés
Lituania - - -
Pitezenib 4 mg/10 mg tabletés
Polonia Piteromib
Piteromib
Portugal P?tezenib
Pitezenib
- Pitezenib
Republica Checa Bitezenib

Rumania

Co-Pitipix 2 mg/10 mg comprimate

Co-Pitipix 4 mg/10 mg comprimate

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2025
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