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Piibalova informace: informace pro pacienta

Pitilox 1 mg potahované tablety

Pitilox 2 mg potahované tablety

Pitilox 4 mg potahované tablety
pitavastatin

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pitilox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pitilox uzivat
Jak se ptipravek Pitilox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pitilox uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Pitilox a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Pitilox obsahuje 1é¢ivou latku zvanou pitavastatin. Patii do skupiny 1ékd nazyvanych
»statiny®. Pripravek Pitilox se pouziva k upravé hladiny tukd (lipid) v krvi a mohou jej uzivat déti od
6 let i dospéli. Nerovnovaha tukti, zejména cholesterolu, miize nékdy vést k srdecnimu infarktu nebo
mozkové mrtvici.

Dostal(a) jste ptipravek Pitilox, protoZze mate nerovnovahu tukll a zména stravy a zivotniho stylu k
naprave nestacily. Béhem uzivani piipravku Pitilox pokracujte v dieté snizujici hladinu cholesterolu a
ve zménach zivotniho stylu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Pitilox uZivat

Neuzivejte pripravek Pitilox

- jestlize jste alergicky(4d) na pitavastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste téhotna nebo kojite.

- jestlize jste Zena, ktera mize otéhotnét, a nepouzivate spolehlivou metodu antikoncepce (viz
,» T'¢hotenstvi, kojeni a plodnost™).

- jestlize mate v soucasnosti potize s jatry.

- jestlize uzivate také cyklosporin — piipravek pouzivany po transplantacich organd.

- jestlize mate opakované nebo nevysvétlitelné bolesti svalu.

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem predtim, nez zacnete uzivat

ptipravek Pitilox.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Pitilox se porad'te se svym lékarem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate zavazné respiracni selhani (zdvazné problémy s dychanim).
- jestlize jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami.
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- jestliZe jste v minulosti m¢l(a) problémy s jatry. ,,Statiny* mohou u malého poctu lidi ovlivnit
jatra. Vas 1ékat obvykle provede krevni test (test jaternich funkci) pfed 1é¢bou a béhem 1écby
ptipravkem Pitilox.

- jestlize jste nékdy mél(a) problémy se Stitnou Zlazou.

- jestlize Vy nebo nékdo z Vasi rodiny mél(a) v minulosti problémy se svaly.

- jestlize jste v minulosti mél(a) problémy se svaly pfi uzivani jinych 1€kt na snizeni cholesterolu
(napf. statiny nebo fibraty).

- jestlize pijete nadmérné mnozstvi alkoholu.

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1€k zvany kyselina fusidova (1€k na
bakterialni infekci) sty nebo injekéné. Kombinace kyseliny fusidové a ptipravku Pitilox mize
vést k zavaznym svalovym problémim (rabdomyolyza).

- jestlize uzivate léky obsahujici glekaprevir a pibrentasvir, 1éky pouzivané k 1écbé hepatitidy C.
Vas lékar mozna bude muset zménit davku pitavastatinu.

- jestlize mate nebo jste mél(a) myastenii (onemocnéni s celkovou svalovou slabosti v nékterych
ptipadech véetné svald pouzivanych pii dychéni) nebo o¢ni myastenii (onemocnéni zptisobujici
slabost o€nich svalil), protoZe statiny mohou né€kdy zhorsit stav nebo vést k vyskytu myastenie
(viz bod 4).

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného, nebo si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem diive, nez zaCnete pripravek Pitilox uzivat. Také informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika,
pokud mate svalovou slabost, ktera je trvald. K diagnostice a 1é¢b€ mohou byt zapotiebi dalsi testy a
1éky.

Béhem uzivani tohoto 1éku Vas bude 1ékar peclive sledovat, pokud mate cukrovku nebo je u Vas riziko
vzniku cukrovky. Riziko vzniku cukrovky Vam pravdépodobné hrozi, pokud mate vysoké hladiny cukra
a tukt v krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak.

Déti a dospivajici

Ptipravek Pitilox se nema pouzivat u déti do 6 let.

Dospivajici divky maji pfed uzitim piipravku Pitilox obdrzet informace ohledné pouzivani
antikoncepce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pitilox

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje vSechny léky dostupné bez l1€kai'ského predpisu a rostlinné

ptipravky. Nékteré 1éky si mohou navzajem zabraiiovat ve spravném ucinku. Zejména informujte svého
1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

- jiné Iéky nazyvané , fibraty“ — jako je gemfibrozil a fenofibrat.

- erythromycin nebo rifampicin — druh antibiotik pouzivanych k 1écbé¢ infekci.

- warfarin nebo jakykoli jiny 1ék pouzivany k fedéni krve.

- ptipravky k 1é¢bé HIV infekce nazyvané ,inhibitory protedzy* (napf. ritonavir, lopinavir,
darunavir, atazanavir) a ,,nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy* (napft. efavirenz).

- niacin (vitamin B3).

- pokud potiebujete uzivat usty kyselinu fusidovou k 1é¢bé bakterialni infekce, budete muset
docasn¢ prestat pouzivat tento pripravek. Vas lékar vam sdéli, kdy bude bezpecné znovu zacit
uzivat ptipravek Pitilox. Uzivani pfipravku Pitilox s kyselinou fusidovou mtize vzacné vést ke
svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti (rabdomyolyza). Vice informaci o rabdomyolyze viz bod
4.

- jestlize uzivate 1éky obsahujici glekaprevir a pibrentasvir, Iéky pouzivané k 1é€bé hepatitidy C.
Lékar muze potiebovat zménit davku piipravku Pitilox.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem drive, nez za¢nete piipravek Pitilox uzivat.

Piipravek Pitilox s jidlem a pitim
Ptipravek Pitilox je mozné uZzivat s jidlem i nala¢no.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte piipravek Pitilox, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud se snazite ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem, nez za¢nete ptipravek Pitilox uzivat. Pokud jste Zena, ktera miize otéhotnét, musite pfi
uzivani pripravku Pitilox pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce. Piestante uzivat ptipravek Pitilox
a ihned vyhledejte 1€kate, pokud otéhotnite béhem uzivani pripravku Pitilox Pokud jste t€hotna nebo
kojite, porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekéva se, ze by piipravek Pitilox ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
vSak pocitujete zavrat’ nebo ospalost béhem uzivani pripravku Pitilox, netid’te dopravni prostfedky ani
nepouzivejte zadné stroje nebo nastroje.

Piipravek Pitilox obsahuje laktozu
Ptipravek Pitilox obsahuje laktozu (typ cukru). Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Pitilox uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

Tabletu spolknéte v celku a zapijte vodou, s jidlem nebo bez jidla. Ptipravek mutzete uzit v kteroukoli
denni dobu. Snazte se vSak uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu.

Jaké mnoZstvi pripravku uZivat

- Obvykld pocatecni davka je 1 mg jednou denné. Po nékolika tydnech se Vas§ lékar muze
rozhodnout zvysit Vam davku. Maximalni davka pro dospélé a déti starsi 10 let je 4 mg kazdy
den.

- Pokud mate problémy s jatry, neuzivejte vice nez 2 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

- Maximalni davka u déti do 10 let je 2 mg kazdy den.

- V ptipadé potieby lze tablety rozpustit ve sklenici vody tésné pred uzitim, poté je tfeba sklenici
vyplachnout druhym objemem vody a ten ihned vypit. K rozpusténi tablet nepouzivejte ovocné
§tavy nebo mléko.

- Ptipravek Pitilox se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 6 let.

Dalsi informace, které poti‘ebujete védét pri uzivani pripravku Pitilox

- Pokud ptjdete do nemocnice nebo budete 1é¢eni kvili jinému problému, feknéte zdravotnickému
personalu, Ze uzivate piipravek Pitilox.

- Vas lékatf maze provadét pravidelné kontroly cholesterolu.

- Neptestavejte uzivat pripravek Pitilox, aniz byste se nejprve poradili se svym lékatem. Hladina
cholesterolu se mize zvysit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Pitilox, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Pitilox, nez jste mel(a), porad’te se s 1ékarem nebo jdéte rovnou do
nemocnice. Vezméte si s sebou baleni 1éku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pitilox
Neméjte obavy, vezméte si dalsi davku ve spravny cas. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite uzivat pripravek Pitilox a ihned vyhledejte 1ékare, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki — mozZna budete poti‘ebovat neodkladnou lékai'skou
péci:

- alergicka reakce — ptiznaky mohou zahrnovat: potize s dychanim, otok obliceje, rti, jazyka nebo
hrdla, problémy s polykanim, silné svédéni kiize (s vyvysenymi boulemi).

- nevysvétlitelna bolest svalti nebo slabost, zvlasté pokud se necitite dobie, mate hore¢ku nebo mate
cervenohnédou moc¢. Pripravek Pitilox mlze vzacné (u méné nez 1 z 1 000 lidi) zphsobit
nepiijemné svalové ucinky. Pokud nejsou vysetfeny, mohou vést k vdznym problémtim, jako je
abnormalni rozpad svalil (rabdomyolyza), ktery miize vést k problémtm s ledvinami.

- problémy s dychanim vcetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky.

- problémy s jatry, které mohou zpiisobit zezloutnuti klize a o¢i (zloutenka)

- zanét slinivky (silna bolest bficha a zad)

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
- bolest kloubti, svalova bolest
- zacpa, prijem, potize s travenim, pocit nevolnosti

Méng casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

- svalové kiece

- pocit slabosti, tnavy nebo nevolnosti

- otoky kotnikui, chodidel nebo prsti

- bolest biicha, sucho v ustech, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, zménéna chut’

- bleda kiize a pocit slabosti nebo dusnosti (anemie)

- sveédéni nebo vyrazka

- zvonéni v usich

- pocit zavrate nebo ospalosti, nespavost (jiné poruchy spanku véetn€ nocnich mir)
- zvySena potteba chodit na toaletu (frekvence moceni)

- pocit necitlivosti a snizena citlivost prstl na rukou, nohou, dolnich konéetin a obliceje

Vzéacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- zarudnuti ktize, zvySena Cervend svédiva kize

- zhorsSeni zraku

- bolest jazyka

- nepiijemny pocit v zaludku nebo zaludecni obtize
- zvétSeni prsou u muzi (gynekomastie)

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (Cetnost nelze z dostupnych tdajt urcit):

- neustala svalova slabost

- soubor piiznakd napodobujicich lupus (véetné vyrazky, postizeni kloubti a G¢inkti na krvinky)

- myasthenia gravis (onemocnéni zpisobujici celkovou svalovou slabost, v n¢kterych piipadech
vcéetné svall pouzivanych pti dychani)

- o¢ni myastenie (onemocnéni zplsobujici slabost o¢nich svalt)

Porad’te se se svym lékafem, pokud pocitujete slabost pazi nebo nohou, ktera se zhorSuje po obdobich
aktivity, dvojité vidéni nebo pokles ocnich vicek, potize s polykanim nebo dusnost.

Dal$i mozné nezadouci ucinky:

- ztrata paméti



- sexualni potize

- deprese

- cukrovka. Je to pravdépodobnéjsi, pokud mate vysoké hladiny cukrii a tukl v krvi, mate nadvahu
a vysoky krevni tlak. Vas l1ékat Vas bude béhem uzivani tohoto 1éku kontrolovat.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Pitilox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pitilox obsahuje

- Lécivou latkou je pitavastatin.
Jedna potahovana tableta obsahuje 1 mg pitavastatinu (jako vapenata sil pitavastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 2 mg pitavastatinu (jako vapenata stl pitavastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 4 mg pitavastatinu (jako vapenata stl pitavastatinu).

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa 2910/5, ¢aste¢né substituovana hyprolosa a
magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E 171), mastek, propylenglykol (E 1520),
zluty oxid zelezity (E 172) - pouze u Img a 2mg tablet a Cerveny oxid zelezity (E 172) - pouze u
2mg a 4mg tablet.
Viz bod 2 ,,Ptipravek Pitilox obsahuje laktozu®.

Jak pripravek Pitilox vypada a co obsahuje toto baleni
1 mg potahované tablety: Hnédozluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrytou znackou 1 na
jedné stran¢ tablety. Rozméry tablety: pramér ptiblizné 6 mm.

2 mg potahované tablety: Hnédooranzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrytou znackou 2
na jedné stran¢ tablety. Rozm¢éry tablety: primér pfiblizn¢ 7 mm.

4 mg potahované tablety: HnédocCervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrytou znackou 4 na
jedné strang tablety. Rozméry tablety: pramér ptiblizné 9 mm.

Ptipravek Pitilox je dostupny v krabickach obsahujicich:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- 17,28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100 tablet v blistrech,

- 7,28, 56 nebo 84 tablet v blistrech, kalendarni baleni,

- Tx1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1 nebo 100x1 tableta v perforovanych jednodavkovych
blistrech,

- 7x1,28x%1, 56x1 nebo 84x1 tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech, kalendarni baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
od témito nazvy:
Nézev Clenského statu | Nézev 1éCivého piipravku
Portugalsko, Polsko Pitipix
Bulharsko IMutunuke 1 mg punmupann Tabnerku / Pitipix 1 mg film-coated tablet
[Mutnmuke 2 mg punmupanu Tabdnerkn / Pitipix 2 mg film-coated tablet
[Mutunuke 4 mg dbunmupanu tabaerku / Pitipix 4 mg film-coated tablet
Ceska republika Pitilox
Litva Pitipix 1 mg plévele dengtos tabletés
Pitipix 2 mg plévele dengtos tabletés
Pitipix 4 mg plévele dengtos tabletés
Mad’arsko Pitilox 1 mg filmtabletta
Pitilox 2 mg filmtabletta
Pitilox 4 mg filmtabletta
Rumunsko Pitipix 1 mg comprimate filmate
Pitipix 2 mg comprimate filmate
Pitipix 4 mg comprimate filmate
Slovenska republika Pitipix 1 mg filmom obalené tablety
Pitipix 2 mg filmom obalené tablety
Pitipix 4 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Pitipix 1 mg filmsko obloZzene tablete
Pitipix 2 mg filmsko obloZene tablete
Pitipix 4 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 8. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

