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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Vezepra

1 mg, tabletki powlekane
2 mg, tabletki powlekane
4 mg, tabletki powlekane

Pitawastatyna

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku Vezepra.

e  Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci

e Lek ten zostat przepisany $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e  Jesdli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vezepra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vezepra
Jak zazywac¢ lek Vezepra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vezepra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK VEZEPRA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Vezepra zawiera substancj¢ czynng nazywang pitawastatyna. Nalezy ona do grupy lekéw
nazywanych ,,statynami”. Lek Vezepra jest stosowany w korygowaniu poziomu ttuszczow (lipidow)
we krwi. Nieodpowiedni poziom ttuszczow, a szczegolnie cholesterolu, moze czasem prowadzi¢ do
ataku serca lub udaru.

o~ whE

Lek Vezepra zostat zalecony pacjentowi z powodu zaburzen rownowagi thuszczow, a zmiany diety i
stylu zycia nie przyniosty wystarczajacej poprawy. Podczas przyjmowania leku Vezepra nalezy
kontynuowa¢ stosowanie diety obnizajacej poziom cholesterolu oraz utrzyma¢ zmiany w stylu zycia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU VEZEPRA

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Vezepra:

e  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na pitawastatyne, jakakolwiek inng
statyng¢ lub inne sktadniki leku Vezepra (wymienione w punkcie 6. ,,Zawartos¢ opakowania i
inne informacje”);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania cigzy
(patrz ,,Cigza i karmienie piersig”);

e jesli u pacjenta wystgpuja problemy z watroba;

e jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne — stosowang po przeszczepie organow;

e jesli u pacjenta wystepujg powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Vezepra.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$é stosujac lek Vezepra
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Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku, jezeli:

e u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ oddechowa (powazne problemy z oddychaniem);

e u pacjenta kiedykolwiek wystapity problemy z nerkami;

e upacjenta wystepowaty problemy z watroba. U niektdrych osob, ,,statyny” moga oddziatywac na
watrobe. Lekarz zazwyczaj przeprowadza badania krwi (badanie czynnosci watroby) przed i
podczas leczenia lekiem Vezepra;

e upacjenta wystepowaty kiedykolwiek problemy z gruczolem tarczowym,;

e upacjenta lub u czlonkow jego rodziny wystepowaty problemy z migéniami;

e u pacjenta wystepowaly problemy z mig¢$niami podczas przyjmowania innych lekow
obnizajacych poziom cholesterolu (np. statyn lub fibratow);

e  pacjent spozywa nadmierne ilo$ci alkoholu.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku Vezepra.

Osoby chore na cukrzyce lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy pozostang pod $cista
kontrolg lekarska podczas przyjmowania tego leku. Osoby, u ktérych wystepuja duze stezenia cukru i
thuszczoéw we krwi, nadwaga oraz wysokie cisnienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty oraz preparatach ziotowych. Niektore leki mogg zaburzaé wzajemnie swoje

prawidtowe dzialanie. W szczegdlnos$ci, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli pacjent

przyjmuje:

e inne leki nazywane ,,fibratami” — takie jak gemfibrozyl i fenofibrat;

e erytromycyne, kwas fusydowy lub ryfampicyne — rodzaje antybiotykow stosowane przy
infekcjach;

o warfaryng lub inne leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi;

o leki przeciwko wirusowi HIV, nazywane ,inhibitorami proteaz”;

e niacyne (witamina B3).

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow (lub nie jest tego pewien), powinien

skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem leku Vezepra.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Vezepra jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersia.
Jezeli pacjentka stara si¢ zaj$¢ w cigze, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
zazywania leku Vezepra. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczna metode
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Vezepra. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w czasie
stosowania leku Vezepra, powinna przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed zazyciem jakiegokolwiek leku.

Zazywanie leku Vezepra z jedzeniem i piciem
Lek Vezepra moze by¢ zazywany w trakcie lub migdzy positkami.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przewiduje sig¢, aby lek Vezepra wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
urzadzen mechanicznych. Jednakze, w przypadku wystgpienia zawrotéw glowy lub sennosci podczas
przyjmowania leku Vezepra, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych
ani postugiwac¢ si¢ narzedziami.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku Vezepra
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Lek Vezepra zawiera laktozg (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK VEZEPRA

Lek Vezepra nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zazywanie leku

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda, w trakcie lub migdzy positkami. Lek mozna
przyjmowac o dowolnej porze dnia. Jednakze, nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej
porze kazdego dnia.

Dawkowanie

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku to 1 mg raz na dobe. Po kilku tygodniach lekarz
moze podja¢ decyzje¢ o zwigkszeniu dawki. Maksymalna dawka wynosi 4 mg na dobe.

e Jezeli u pacjenta wystepujg problemy z watrobg, nie powinien przyjmowaé wiecej niz 2 mg na
dobe.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Vezepra dzieciom ponizej 18 lat.

Inne informacje, wazne podczas przyjmowania leku Vezepra

e W przypadku hospitalizacji lub leczenia z powodu innego schorzenia nalezy poinformowac
personel medyczny o przyjmowaniu leku Vezepra.

e Lekarz moze przeprowadzaé regularne kontrole poziomu cholesterolu.

e Nie nalezy przerywac stosowania leku VVezepra bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Poziom
cholesterolu moze ulec podwyzszeniu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vezepra
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Vezepra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub natychmiast udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominie¢cie zazycia leku
Nie nalezy si¢ niepokoié, tylko zazy¢ nastepng dawke o wlasciwej porze. Nie nalezy zazywaé
podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Vezepra moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Nastepujace objawy niepozgdane mogg wystgpi¢ podczas przyjmowaniu tego leku:

Jezeli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku Vezepra i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem — konieczna moze by¢
natychmiastowa interwencja medyczna:

e reakcja alergiczna — moze si¢ objawiac¢: trudnosciami w oddychaniu, opuchlizng twarzy, jezyka
lub gardta, trudnosciami w przetykaniu, silnym swedzeniu skory (z wypuktymi grudkami);

e niewyjasniony bol lub stabo$¢ migsni, szczegolnie, jezeli towarzyszy temu ogolne zte
samopoczucie, gorgczka lub mocz w kolorze czerwonawo-bragzowym. Lek Vezepra moze w
rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 osoby na 1 000) wywotywaé nieprzyjemne objawy ze strony
uktadu miesniowego. Jezeli nie zostang one zbadane, moga prowadzi¢ do powaznych schorzen
takich jak rozpad migéni (rabdomioliza), co moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami;

e problemy z oddychaniem, lacznie z uporczywym kaszlem i/lub duszno$cia lub goraczka.

e problemy z watroba, ktore mogg powodowaé zazotcenie skory i oczu (zottaczka);

e zapalenie trzustki (silny bol brzucha i plecéw).
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Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 10)
e  Dbol stawow, bol migsni;

e zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, mdtosci;
e Dbol glowy.

Niezbyt czesto (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 100)

skurcze migséni;

uczucie ostabienia, zmeczenia, ogélne zte samopoczucie;

obrzek kostek, stop Iub palcow;

bol brzucha, sucho$¢ w ustach, mdtosci, utrata apetytu, zmieniony smak;

blada skora, ostabienie lub brak tchu (anemia);

swiad lub wysypka;

dzwonienie w uszach;

zawroty gltowy lub sennos$¢, bezsenno$¢ (inne zaburzenia snu, wlagcznie z koszmarami sennymi);
konieczno$¢ czestszego korzystania z toalety (czgstomocz);

uczucie dretwienia i zmniejszenie czucia w palcach rak i stop, w nogach oraz na twarzy.

Rzadko (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 1 000)

zaczerwienienie skory, zaogniona, zaczerwieniona, swedzaca skora;
pogorszenie widzenia;

bol jezyka;

nieprzyjemne uczucie lub dyskomfort w zotadku.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

e utrata pamieci;

e zaburzenia seksualne;

e depresja;

e cukrzyca: u osob, u ktorych wystepuje duze stezenie cukru i thuszczéw we krwi, nadwaga oraz
wysokie ci$nienie krwi, istnieje wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy. Lekarz moze
kontrolowa¢ stan pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VEZEPRA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac blistry w pudetku tekturowym w
celu ochrony przed $wiatlem.

Na blistrach oraz na pudetku tekturowym wydrukowany jest termin waznosci. Nie zazywac¢ tabletek
po uptywie terminu waznosci. Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Tabletki Vezepra zawieraja pitawastatyne w postaci soli wapnia, w ilo$ci rownowaznej 1 mg, 2 mg
lub 4 mg pitawastatyny. Tabletki zawieraja rowniez laktoze jednowodna, hydroksypropyloceluloze
niskopodstawiong, hypromeloze¢ 6 cP, magnezu glinometakrzemian typu IB, magnezu stearynian,
Otoczka tabletki: hypromeloze 6 cP, tytanu dwutlenek (E171), trietylu cytrynian (E1505),
krzemionke koloidalng bezwodna.
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Jak wyglada lek Vezepra i co zawiera opakowanie

Vezepra tabletki powlekane sg dostarczane w opakowaniach zawierajgcych 7, 28, 30, 90 lub 100
tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie. Tabletki sa okragle, biate,
oznaczone na jednej stronie literami ,,KC”. Aby pomoc w rozréznieniu mocy tabletek, majg one
ro6zne ksztalty 1 oznaczone sg liczbami ,,17, ,,2” lub ,,4” na drugiej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Kowa Pharmaceutical Europe Co Ltd
Winnersh Triangle, Wokingham RG41 5RB
Wielka Brytania

Wytworca:

Pierre Fabre Médicament Production,

Rue du Lycée, 45502 Gien, FRANCJA

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica SpA,
Via M Civitali 1, 20148 Milan,
WLOCHY

Data zatwierdzenia ulotki: 19-08-2012
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