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GENERICOS
Pitavastatina célcica

pitavastatina calcica 2 mg e 4 mg, comprimidos revestidos. Indicacdes: terapia
adjunta a dieta para reduzir os niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol,
apolipoproteina B, triglicérides e para aumentar os niveis de HDL-colesterol em
pacientes adultos com hiperlipidemia primaria ou dislipidemia mista. Contraindicacdes:
pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente desse produto;
pacientes com doenca hepdética ativa; mulheres gravidas; mulheres amamentando;
coadministragcdo com ciclosporina; coadministracdo com eritromicina. Adverténcias e
Precaucdes: Efeitos no Musculo Esquelético: casos de miopatia e rabdomidlise com
insuficiéncia renal aguda secundaria & mioglobinuria foram relatados. A pitavastatina
calcica deve ser prescrita com cautela para pacientes com fatores de predisposi¢édo para
miopatia, funcéo renal comprometida e hipotireoidismo tratado inadequadamente,
pacientes idosos, quando utilizada concomitantemente com fibratos, doses de niacina
modificadoras de lipideos ou colchicina. A pitavastatina célcica deve ser descontinuada
se ocorrerem concentragdes marcantemente elevadas de creatinaquinase, se for
diagnosticada ou houver suspeita de miopatia. Deve ser temporariamente suspensa nos
casos de condicdo séria aguda sugestiva de miopatia, ou predisposicdo para o
desenvolvimento de insuficiéncia renal secundéaria a rabdomidlise. Insuficiéncia
Hepatica: foram relatados aumentos nas transaminases séricas. Na maior parte dos
casos, as elevagbes foram transitorias e se resolveram ou melhoraram com a
continuacdo do tratamento ou apés uma breve interrupcdo do tratamento. E
recomendado que os testes de enzimas hepéticas sejam realizados antes do inicio da
pitavastatina célcica e se aparecerem sinais e sintomas de insuficiéncia hepéatica.
Interromper o tratamento com a pitavastatina célcica imediatamente se uma lesdo
hepatica grave, com sintomas clinicos e/ou hiperbilirrubinemia, ou ictericia ocorrer.
Alteracfes das Fungdes Endocrinas: aumento nos niveis de HbAlc e glicemia em
jejum foram relatados. Uso Pediatrico: a seguranca e a eficacia da pitavastatina calcica
em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas. Gravidez Categoria X: a
pitavastatina calcica pode causar dano fetal quando administrado em mulheres
gravidas. A pitavastatina célcica deve ser descontinuada se a paciente engravidar.
Mulheres com potencial reprodutivo devem ser aconselhadas a utilizar um método
contraceptivo eficaz durante o tratamento com pitavastatina calcica. Lactagdo: Devido
ao risco potencial de reacdes adversas seérias no bebé amamentado, as pacientes
devem ser aconselhadas de que a amamentacdo ndo € recomendada durante o
tratamento com pitavastatina célcica. Este medicamento causa malformagéo ao bebé
durante a gravidez. Este medicamento contém LACTOSE. Interacdes
Medicamentosas: a ciclosporina, eritromicina e rifampina aumentaram
significantemente a exposicdo a pitavastatina. A administragdo concomitante de
pitavastatina calcica com genfibrozila deve ser evitada. A pitavastatina calcica deve ser
administrada com cautela quando utilizada concomitantemente com outros fibratos. O
risco de efeitos no musculo esquelético pode aumentar quando a pitavastatina célcica
€ utilizada em combinagdo com niacina. Casos de miopatia, incluindo rabdomidlise,
foram relatados com os inibidores da HMG-CoA redutase coadministrados com
colchicina. Os pacientes recebendo varfarina devem ter seus tempos de protrombina
(TP) e razdo normalizada internacional (INR) monitorados quando a pitavastatina é
adicionada ao seu tratamento. Nao foram realizados estudos para investigar a possivel
interagdo entre pitavastatina e plantas medicinais ou nicotina. Além disso, ndo ha dados
disponiveis da interacdo com testes laboratoriais. A pitavastatina calcica deve ser
utilizada com cautela em pacientes que consomem quantidades substanciais de alcool.
Reacdes Adversas: Reacdo comum: dor nas costas, constipagdo, diarreia, mialgia,
artralgia, cefaleia, gripe e nasofaringite. Para maiores informagdes sobre outras reagoes,
consultar a bula da pitavastatina calcica. Posologia: a variacdo de dose para
pitavastatina célcica € de 2 a 4 mg por via oral uma vez ao dia a qualquer hora do dia,
com ou sem alimento. A dose inicial recomendada é de 2 mg, ndo exceder a dose de 4
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mg uma vez ao dia. Apds o inicio ou apos a titulacdo de pitavastatina calcica, as
concentracdes de lipideos devem ser analisadas apds 4 semanas e a dose deve ser
ajustada de acordo. Verificar a bula de pitavastatina calcica sobre a necessidade de ajuste
de dose em pacientes com insuficiéncia renal e uso com rifampina. MS - 1.0974.0355.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SE PERSISTEREM OS SINTOMAS, O
MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Julho/2022.

Contraindicacdes: pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula. Pacientes com doenga hepatica ativa.
Mulheres gravidas; mulheres amamentando. Coadministragcdo com
ciclosporina; coadministragdo com eritromicina. Interacdes
medicamentosas: a ciclosporina, eritromicina e rifampina
aumentaram significantemente a exposicdo a pitavastatina. A
administragao concomitante com genfibrozila deve ser evitada. A
pitavastatina calcica deve ser administrada com cautela quando
utilizada concomitantemente com outros fibratos. O risco de efeitos
no musculo esquelético pode aumentar quando a pitavastatina
calcica é utilizada em combinacdo com niacina. Casos de miopatia,
incluindo rabdomidlise, foram relatados com os inibidores da HMG-
CoA redutase coadministrados com colchicina. Os pacientes
recebendo varfarina devem ter seus tempos de protrombina (TP) e
razao normalizada internacional (INR) monitorados quando a
pitavastatina € adicionada ao seu tratamento. Nao foram realizados
estudos para investigar a possivel interacdo entre pitavastatina e
plantas medicinais ou nicotina. Além disso, ndo ha dados disponiveis
da interacdo com testes laboratoriais. A pitavastatina calcica deve ser
utiizada com cautela em pacientes que consomem quantidades
substanciais de alcool.




