1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane: Kada tabletka powlekana
zawiera pitawastatyne w postaci soli wapnia w ilosci rownowaznej 1 mg pitawastatyny. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera pitawastatyne w postaci soli wapnia w ilosci réwnowaznej 2 mg pitawastatyny. PITAMET, 4 mg,
tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera pitawastatyne w postaci soli wapnia, w ilosci rownowaznej 4 mg pitawastatyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera
63 mg laktozy jednowodnej. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 126 mg laktozy jednowodnej. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 252 mg laktozy jednowodnej. Pelny wykaz substandji
pomocniczych, patrz punkt 6.1. ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane: Biate, cylindryczne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, bez linii dzielacej z oznaczeniem,P1” po jednej stronie i $rednicy
okoto 6 mm. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Biate, cylindryczne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, bez linii dzielacej, oznakowane, P2" po jednej stronie i srednicy okoto 7 mm. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane: Biate, cylindryczne, obustronnie
wypukte tabletki powlekane, z linig dzielaca po jednej stronie, oznakowaniem,,P4” po drugiej stronie i Srednicy okoto 9 mm. Linia dzielaca jest przeznaczona wylacznie do przefamania tabletki w celu utatwienia jej potkniecia. Nie stuzy do dzielenia tabletki
na dwie rowne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy PITAMET jest wskazany do stosowania w celu obnizenia podwyzszonego stezenia catkowitego cholesterolu (TC) oraz cholesterolu LDL (LDL-O)
u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat lub starszych z pierwotna hipercholesterolemia, facznie z pacjentami z rodzinng heterozygotyczna hipercholesterolemia oraz wspétwystepujaca (mieszana) dyslipidemia w sytuadji, gdy stosowana dieta oraz
inne metody niefarmakologiczne s3 niewystarczajace. 4.2. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien stosowac diete obnizajaca stezenie cholesterolu, Wazne jest, aby pacjenci kontynuowali
stosowanie diety w trakcie leczenia. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to T mg raz na dobe. Kolejne etapy dostosowania dawki powinny by¢ przeprowadzane z przerwami 4 tygodni lub wigcej. Dawki nalezy dostosowac indywidualnie, w oparciu
o stezenie LDL-C, cel leczenia oraz odpowiedz Kliniczng pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 mg. Osoby w podesztym wieku: U pacjentow w wieku powyzej 70 lat nie ma potrzeby dostosowania dawki (patrz punkt 5.115.2 ChPL). Dzieci i modziez:
Dzieci w wieku 6 lat i starsze oraz mfodziez: Stosowanie produktu leczniczego PITAMET u dzieci powinno by przeprowadzone wylacznie przez lekarzy doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii, a postepy leczenia powinny byc regulamie oceniane. U dzieci
imtodziezy z rodzinng heterozygotyczna hipercholesterolemia zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mgraz na dobe. Kolejne etapy dostosowania dawki powinny byc przeprowadzane z przerwami 4 tygodni lub wiecej. Dawki nalezy dostosowac
indywidualnie, w oparciu o stezenie LDL-C, cel leczenia oraz odpowiedz kliniczna pacjenta. U dzieci w wieku od 6 do 9 lat maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg. U dzieci w wieku 10 lat i starszych maksymalna dawka dobowa wynosi 4 mg (patrz punkt
4.8,5.115.2 ChPL). Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego PITAMET u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dane nie s dostepne. Pagjenci z zaburzong czynnoscig nerek: U pacjentéw z tagodnym
zaburzeniem czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne, ale nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania pitawastatyny. Dane dotyczace stosowania dawki 4 mg u pacjentéw z niewydolnoscia nerek niezaleznie od nasilenia sa ograniczone.
W zwigzku z tym dawke 4 mg nalezy stosowac WYLACZNIE pod Scistym nadzorem, po przeprowadzeniu poprawnego dostosowania dawki. U pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek nie zaleca sie stosowania dawki 4 mg (patrz punkt 4.4i5.2 ChPL).
Pajenci z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby: Nie zaleca sie stosowania dawki 4 mg u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Maksymalna dawka dobowa — 2 mg — moze zosta¢ podana pod
Scistym nadzorem (patrz punkt 4.4i 5.2 ChPL). Sposob podawania: Wytacznie do stosowania doustnego. Tabletka powinna zostac potknieta w catosci. Produkt leczniczy PITAMET moze by¢ przyjmowany o dowolnej porze dnia, w czasie positku lub niezaleznie
od positkw. Zaleca sig, aby pacjent przyjmowat produkt zawsze o tej samej porze dnia. Leczenie statynami jest bardziej skuteczne wieczorem ze wzgledu na rytm dobowy metabolizmu lipidéw. Jesli dziecko lub nastolatek nie jest w stanie potknac tabletki,
to jesli konieczne mozna przygotowac zawiesin rozpuszczajac tabletke w szklance wody i wypic ja natychmiast po przygotowaniu. Aby zapewnic przyjecie catej dawki, szklanke nastepnie nalezy przeptukac odpowiednig iloscia wody i natychmiast ja wypic.
Tabletek nie wolno rozpuszcza¢ w kwasnych sokach owocowych ani w mleku. 4.3. Przeciwwskazania: Stosowanie produktu PITAMET jest przeciwwskazane: u pacjentow z nadwrazliwoscia na pitawastatyne, inne statyny lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkie 6.1 ChPL; u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby, czynng chorobg watroby lub trwale podwyzszonym stezeniem aminotransferaz w surowicy o nieznanej etiologii [przekraczajace 3 razy géma granice
normy (GGN)]; u pacjentéw z miopatia; u pacjentéw réwnoczesnie przyjmujacych cyklosporyne; podczas ciazy, w okresie karmienia piersia oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod zapobiegania ciazy. 4.4. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dziatanie na miesnie: Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA (statyny) istnieje mozliwos¢ wystapienia bélow miesni, miopatii i w rzadkich przypadkach rozwoju
rabdomiolizy. Pacjenci powinni zostac poinformowani o koniecznosci zgtaszania wszelkich dolegliwosci dotyczacych migsni. Stezenie kinazy kreatynowej (CK) powinno by¢ oznaczone u kazdego pacjenta zgtaszajacego béle migsniowe, tkliwos¢lub ostabienie
migsni, szczegolnie jezeli objawom tym towarzyszy zte samopoczucie lub goraczka. Stezenie kinazy kreatynowej nie powinno by¢ oznaczane po wytezonym wysitku lub gdy wystepuja jakiekolwiek inne czynniki mogace powodowac podwyzszenie stezenia
(K, gdyz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretacji wyniku badania. W przypadku stwierdzenia podwyzszonego stezenia CK (> 5 x GGN) wyniki powinny zostac potwierdzone w ciagu 5-7 dni. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia
immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego zakoriczeniu. Cechy Kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie migsni proksymalnych oraz zwigkszona aktywnosc kinazy
kreatynowej w surowicy utrzymujaca sie mimo przerwania leczenia statynami. W kilku przypadkach zaobserwowano, ze statyny wywotuja miastenie de novo lub nasilaja juz wystepujaca miastenie lub miastenie oczng (patrz punkt 4.8 ChPL). Jesli nastapi
nasilenie objawdw, nalezy przerwac stosowanie produktu PITAMET. Odnotowano nawroty choroby po podaniu (ponownym podaniu) tej samej lub innej statyny. Produktu PITAMET nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z kwasem fusydowym stosowanym
ogdlnoustrojowo ani w ciagu 7 dni od zakoriczenia leczenia kwasem fusydowym. W przypadku pacjentow, u ktorych ogdlnoustrojowe zastosowanie kwasu fusydowego jest konieczne, nalezy przerwac leczenie statynami na czas trwania leczenia kwasem
fusydowym. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (w tym przypadki smiertelne) wsrdd pacjentow otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny (patrz punkt 4.5 ChPL). Nalezy zwrécic uwage pacjentow na koniecznos¢ natychmiastowego zasiegniecia
porady lekarskiej w przypadku wystapienia objawdw takich jak ostabienie migsni, bol miesni czy tkliwos¢ migsni. Leczenie statynami mozna wznowic po uptywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach,
gdy konieczne jest dugotrwate podawanie ogélnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w ramach leczenia cigzkich zakazen, jednoczesne stosowanie produktu PITAMET i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wytacznie w przypadkach indywidualnych i pod
Scistym nadzorem lekarza. Przed rozpoczeciem leczenia: Podobnie jak inne statyny, produkt PITAMET nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do wystepowania rabdomiolizy. W ponizej wymienionych przypadkach nalezy
oznaczy( stezenie kinazy kreatynowej, aby okreslic punkt odniesienia: zaburzenie czynnosci nerek; niedoczynnosc tarczycy; dziedziczne choroby miesni u pacjenta lub cztonkdw jego rodziny w wywiadzie; wezesniejsze objawy toksycznosc miesniowej
w trakcie stosowania fibratéw lub innych statyn; choroby watroby lub naduzywanie alkoholu w wywiadzie; pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 70 lat) zinnymi czynnikami predysponujacymi do rabdomiolizy. W takich przypadkach zaleca sig obserwacje
kliniczng, a ryzyko dla pacjenta powinno byc rozwazone w odniesieniu do potencjalnych korzysci wynikajacych z leczenia. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem PITAMET, jezeli poziom CK jest podwyzszony (> 5 x GGN). W trakcie leczenia: Pacjenci
powinni zostac zacheceni do niezwlocznego zgfaszania bélow, ostabienia lub skurczéw migsni. Nalezy okresli¢ poziom kinazy kreatynowej u tych pacjentow i, jezeli poziom (K jest znaczaco podwyzszony (> 5 X GGN), nalezy przerwac leczenie. Nalezy
rozwazyc zaprzestanie leczenia, gdy dolegliwosci migsniowe sg bardzo nasilone, nawet jezeli poziom CK jest < 5 x GGN. Po ustapieniu objawdw i powrocie stezenia CK do wartosci prawidtowych mozna rozwazy¢ ponowne wiaczenie produktu PITAMET
w dawce 1 mg pod Scista kontrola. Wptyw na czynnos¢ watroby: Produkt leczniczy PITAMET, podobnie jak inne statyny, powinien byc stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z choroba watroby w wywiadzie lub regularnie naduzywajacych
alkoholu. Zaleca sie wykonanie badania czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia produktem PITAMET i okresowe powtarzanie badan w trakcie leczenia. Nalezy przerwac stosowanie produktu PITAMET, jezeli u pacjenta utrzymuije sie podwyzszone
stezenie aminotransferaz w surowicy (ALT i AST) przekraczajace 3 x GGN. Wptyw na czynnos¢ nerek: U pacjentow z umiarkowanym lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek produkt leczniczy PITAMET powinien byc stosowany z zachowaniem ostroznosci.
Dawka powinna by¢ zwiekszana wytacznie pod Scista obserwacja. U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek nie zaleca sig stosowania dawki 4 mg (patrz punkt 4.2 ChPL). Cukrzyca: Niektdre dane wskazuja, ze wszystkie leki z grupy statyn
zwiekszaja stezenie glukozy we krwi i u niektdrych pacjentow z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci moga powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak
korzys¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka hiperglikemii (pacjentow, u ktdrych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do
6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ze zwigkszonym stezeniem tréjgliceryddw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi. Jednakze zaréwno w badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu
do obrotu, jak i badaniach prospektywnych nie pojawiy sie potwierdzone sygnaty swiadczace o zwigkszonym ryzyku wystapienia cukrzycy w zwigzku ze stosowaniem pitawastatyny (patrz punkt 5.1 ChPL). Srédmiazszowa choroba ptuc; Wyjatkowo
zgtaszano przypadki Srodmiazszowej choroby pfuc w trakcie stosowania niektdrych statyn, szczegdlnie przy dtugotrwatym leczeniu (patrz punkt 4.8 ChPL). Do objawdw mozna zaliczy¢ dusznosc, nieproduktywny kaszel oraz ogdlne pogorszenie stanu zdrowia
(zmeczenie, utrata masy ciata i goraczka). Jezeli istnieje podejrzenie, ze u pacjenta leczonego statynami wystapita srodmiazszowa choroba ptuc, nalezy przerwac leczenie statynami. Dzieci i mfodziez: Istnieja ograniczone dane dotyczace diugoterminowego
wptywu na wzrost i dojrzewanie ptciowe u dzieci i miodziezy w wieku od 6 lat przyjmujacych pitawastatyne. Dziewczeta w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania odpowiednich metod zapobiegania ciazy podczas leczenia
produktem leczniczym PITAMET (patrz punkt 4.3 4.6 ChPL). Inne wptywy: Zaleca sig czasowe zaprzestanie leczenia produktem PITAMET w czasie stosowania erytromycyny, innych antybiotykéw makrolidowych lub kwasu fusydowego (patrz punkt 4.5 ChPL).
Nalezy zachowac ostroznosc w trakcie stosowania produktu PITAMET u pacjentdw przyjmujacychleki, o ktérych wiadomo, ze moga wywotywac miopatie (np. fibraty lub niacyna, patrz punkt 4.5 ChPL). Laktoza: Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy. 4.8. Dziatania niepozadane: Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa:
W kontrolowanych badaniach klinicznych, przy przyjmowaniu zalecanej dawki leku, mniej niz 4% pacjentéw przyjmujacych pitawastatyne musiato zakoriczy¢ udziat w hadaniu ze wzgledu na wystapienie dziafari niepozadanych. Najczesciej zgtaszanym
dziataniem niepozadanym zwiazanym z przyjmowaniem pitawastatyny w kontrolowanych badaniach Klinicznych byty béle miesni. Podsumowanie dotyczace dziatari niepozadanych: Dziatania niepozadane i czestos¢ ich wystepowania w badaniach
Klinicznych o zasiegu $wiatowym, przeprowadzonych z zastosowaniem zalecanej dawki, zostaty opisane ponizej wedtug grup ukfadowo-narzadowych. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowana zostata w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10), czesto
(=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego: Niezbyt
zesto: Anemia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czgsto: Jadtowstret. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czgsto: Bezsennosc. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: Béle glowy. Niezbyt czesto: Zawroty gowy, zaburzenia smaku, sennos¢. Czestos¢
nieznana: Miastenia. Zaburzenia oka: Rzadko: Zaburzenia ostrosci widzenia. Czestosc nieznana: Miastenia oczna. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czesto: Dzwonienie (szum) w uszach. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Czesto: Zaparcia, biegunki, niestrawnosc,
nudnosci. Niezbyt czesto: Béle brzucha, suchos¢ w ustach, wymioty. Rzadko: Bdl jezyka, ostre zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg Zétciowych: Niezbyt czesto: Podwyzszone stezenie aminotransferaz (aminotransferaza asparaginianowa,
aminotransferaza alaninowa). Rzadko: Z6ttaczka cholestatyczna. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrmej: Niezbyt czesto: Swiad, wysypka. Rzadko: Pokrzywka, rumieri. Czestos¢ nieznana: Obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki
fqcznej i kosci: Czesto: Béle migsni, béle stawow. Niezbyt czesto: Skurcze migsni. Czestos¢ nieznana: Immunozalezna miopatia martwicza, zespdt toczniopodobny (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Czgstomocz.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Czestos¢ nieznana: Ginekomastia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: Ostabienie, zte samopoczucie, zmeczenie, obrzek obwodowy. Podwyzszone stezenie kinazy keratynowej przekraczajace
ponad 3 razy géma granice normy (GGN) wystapito u 49 z 2800 pacjentéw (1,8%) otrzymujacych pitawastatyne w kontrolowanych badaniach klinicznych. Stezenia przekraczajace wartos¢ GGN > 10 razy z towarzyszacymi skurczami migsni wystepowaty
rzadko i podczas badan klinicznych zostay stwierdzone tylko u jednego pacjenta sposréd 2406 leczonych pitawastatyna 4 mg (0,04%). Dziedi i mlodziez: Baza danych dotyczacych bezpieczeristwa klinicznego zawiera dane dotyczace bezpieczeristwa
stosowania u 142 pacjentéw pediatrycznych otrzymujacych pitawastatyne, wsrdd ktdrych 87 pacjentow byto w wieku od 6 do 111at, a 55 pacjentéw byto w wieku od 12 do 17 lat. £acznie 91 pacjentéw otrzymywato pitawastatyne przez 1 rok, 12 pacjentow
otrzymywato pitawastatyne przez 2,5 roku, a 2 pacjentéw przez 3 lata. Mniej niz 3% pacjentow leczonych pitawastatyng musiato zakoriczy¢ udziat w badaniu z powodu zdarzeri niepozadanych. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
Zwigzanymi z pitawastatyna w programie klinicznym byly: béle glowy (4,9%), béle migsni (2,1%) i béle brzucha (4,9%). Na podstawie dostepnych danych oczekuje sie, e czgstos¢ wystepowania, rodzaj oraz stopieri nasilenia dziatari niepozadanych u dzieci
i mtodziezy beda podobne, jak u dorostych. Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu: Po wprowadzeniu produktu do obrotu przeprowadzono prospektywne dwuletnie badanie u prawie 20 000 pacjentw w Japonii. Znaczna wigkszos¢
2 20 000 pacjentéw uczestniczacych w badaniu byta leczona pitawastatyng w dawce 1 lub 2 mg, a nie 4 mg. 10,4% pacjentow zgtosito wystapienie dzialari niepozadanych, ktdrych zwiazek z pitawastatyna nie mdgt zostac wykluczony, natomiast
7,4% pacjentéw musiato przerwac leczenie ze wzgledu na wystapienie dziafari niepozadanych. Czestosc wystepowania bélow miesni wynosita 1,08%. Wiekszos¢ dziatari niepozadanych miata charakter tagodny. W czasie dwdch lat czestos¢ wystepowania
dziafani niepozadanych byta wyisza u pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na lek (20,4%) i chorobami watroby lub nerek (13,5%). Ponizej wymienione zostaty oraz opisana zostata czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych obserwowanych
w prospektywnym badaniu Klinicznym po wprowadzeniu produktu do obrotu, ale nie w kontrolowanych badaniach Klinicznych o zasiegu Swiatowym. Zaburzenia watroby i drdg zotciowych: Rzadko: Nieprawidtowa czynnos¢ watroby, zaburzenia pracy
watroby. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Rzadko: Miopatia, rabdomioliza. W badaniu przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtoszono dwa wymagajace hospitalizaji przypadki rabdomiolizy (0,01% pacjentéw).
Dodatkowo, po wprowadzeniu produktu do obrotu, poza przeprowadzonym badaniem zgfaszano przypadki wptywu na migsnie szkieletowe, facznie z bolami migsni i miopatia u pacjentow leczonych pitawastatyna, dla wszystkich zalecanych dawek.
Otrzymano rowniez zgtoszenia dotyczace rabdomiolizy, z ostra niewydolnoscia nerek lub bez ostrej niewydolnosci nerek, wiaczajac w to rabdomiolize ze skutkiem smiertelnym. Otrzymano réwniez spontaniczne zgfoszenia nastepujacych zdarzen (czestos¢
wystepowania okreslono na podstawie obserwagji uzyskanych z badari po wprowadzeniu produktu do obrotu): Zaburzenia ukfadu nerwowego: Niezbyt czesto: Hipoestezja. Zaburzenia zotqdka i jelit: Rzadko: dyskomfort w jamie brzusznej. Dziatania
charakterystyczne dla grupy statyn: Przy stosowaniu niektdrych statyn zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: zaburzenia snu, w tym koszmary senne; utrata pamieci; zaburzenia seksualne; depresja; pojedyncze przypadki srodmiazszowej choroby
phuc, zwiaszcza podczas dtugotrwatego leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL); cukrzyca — czgstos¢ wystepowania bedzie zalezec od obecnosci lub braku czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo = 5,6 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, podwyzszone stezenie
triglicerydéw, nadcisnienie tetnicze w wywiadzie). Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziafari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 zgfaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Holandia. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: PITAMET, 1 mg: 26129, PITAMET, 2 mg: 26130. PITAMET, 4 mg: 26131. Wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: marzec 2023 1. Kategoria dostepnosci: RP —produkt wydawany z przepisu lekarza. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.



