Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Pitavastatin Spirig HC®, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Pitavastatin Spirig HC und wann wird es angewendet?

Pitavastatin Spirig HC enthalt einen Wirkstoff namens Pitavastatin. Dieser gehdrt zu einer Gruppe von
Wirkstoffen, die «Statine» genannt werden.

Pitavastatin Spirig HC wird zur Behandlung von Blutfettwerten (Blutcholesterinwerten) eingesetzt und kann
sowohl von Kindern ab 6 Jahren als auch von Erwachsenen eingenommen werden. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin
hat lhnen Pitavastatin Spirig HC verschrieben, weil bei lhnen eine Stérung des Fettstoffwechsels besteht
und eine Anpassung lhrer Diat sowie andere Massnahmen (wie z.B. Bewegung) nicht ausgereicht haben,
um dies zu Kkorrigieren. Wahrend Sie Pitavastatin Spirig HC einnehmen, missen Sie |hre
cholesterinsenkende Diat fortsetzen.

Sie erhalten Pitavastatin Spirig HC nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Pitavastatin Spirig HC nicht eingenommen / angewendet werden?
Pitavastatin Spirig HC darf nicht eingenommen werden, wenn:

o Sie allergisch (Uberempfindlich) gegenliber Pitavastatin, einem anderen Statin oder einem anderen
Inhaltsstoff von Pitavastatin Spirig HC reagieren (siehe «Was ist in Pitavastatin Spirig HC
enthalten?»).

e Sie schwanger sind bzw. werden kénnten, und keine zuverlassige Empfangnisverhitung
durchfuhren oder wenn Sie stillen (siehe «Darf Pitavastatin Spirig HC wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

o Sie eine bestehende Lebererkrankung haben.
e Sie Ciclosporin einnehmen (dieses Arzneimittel wird nach Organtransplantationen eingesetzt).
e Sie wiederkehrende oder unerklarliche Muskelschmerzen haben.

Wenn Sie unsicher sind, \(yenden Sie sich vor der Einnahme von Pitavastatin Spirig HC bitte an lhren Arzt
oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Pitavastatin Spirig HC Vorsicht geboten?

Es ist nicht zu erwarten, dass Pitavastatin Spirig HC die Fahrtlichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst. Unter Pitavastatin Spirig HC kann Schwindel auftreten, in dem Falle sollten Sie
nicht fahren oder Maschinen bzw. Werkzeuge bedienen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie die Behandlung
beginnen, wenn:

¢ Sie eine schwere Lungenfunktionsstérung haben (schwerwiegende Probleme beim Atmen).
e Sie eine Nierenerkrankung haben oder schon einmal hatten.

e Sie zuvor schon einmal eine Lebererkrankung hatten. «Statine» kénnen bei einer kleinen Anzahl
von Menschen Auswirkungen auf die Leber haben. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird deshalb vor und
wahrend der Therapie mit Pitavastatin Spirig HC eine Blutuntersuchung (Leberfunktionstest)
durchfiihren.

e Sie eine Schilddrisenerkrankung haben oder schon einmal hatten.
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e Sie oder ein Mitglied lhrer Familie Muskelerkrankungen haben oder hatten.

e Sie unter Einnahme anderer cholesterinsenkender Arzneimittel (z.B. Statine oder Fibrate) schon
einmal eine Muskelerkrankung hatten.

e Sie Ubermassig Alkohol konsumieren.

e Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschliesslich in einigen Fallen
einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okular Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwéache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fuhren konnen (siehe «Welche Nebenwirkungen
kann Pitavastatin Spirig HC haben?»).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie mit der Einnahme von Pitavastatin
Spirig HC beginnen.

Sprechen Sie mit lhrem/r Arzt/in oder Apotheker/in, wenn Sie eine andauernde Muskelschwache
verspuren. Es sind ev. zusatzliche Untersuchungen fiir eine Diagnose und eine medikamentése Therapie
notwendig.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
e Arzneimittel, die «Fibrate» genannt werden - zum Beispiel Gemfibrozil und Fenofibrat.

e Erythromycin, Fusidinsdure oder Rifampicin - verschiedene Antibiotika, die bei Infektionen
eingesetzt werden.

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung.
e Arzneimittel, die bei HIV eingesetzt werden, sogenannte «Proteaseinhibitoren».
¢ Niacin (Vitamin B3).

¢ Arzneimittel, welche die Wirkstoffe Glencaprevir und Pibrentasvir enthalten. Diese werden zur
Behandlung der Hepatitis C angewendet. Der Arzt muss lhre Pitavastatin Spirig HC-Dosis
gegebenenfalls anpassen.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie mit der Einnahme von Pitavastatin
Spirig HC beginnen.

Pitavastatin Spirig HC enthalt Laktose. Bitte nehmen Sie Pitavastatin Spirig HC erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin engmaschig kontrollieren, ob Sie
Diabetes haben oder das Risiko fiir die Entwicklung eines Diabetes besteht. Ihr Risiko flr die Entwicklung
eines Diabetes ist grosser, wenn lhre Blutzucker- und Blutfettwerte hoch sind, Sie Ubergewichtig sind und
hohen Blutdruck haben.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und Sicherheit von Pitavastatin Spirig HC bei Kindern unter 6 Jahren ist bisher nicht
gepruft worden.

Vor der Anwendung von Pitavastatin Spirig HC missen weibliche Jugendliche Beratung und Unterweisung
zur Empfangnisverhitung erhalten.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
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Darf Pitavastatin Spirig HC wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen / angewendet werden?

Nehmen Sie Pitavastatin Spirig HC nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Pitavastatin Spirig HC schwanger werden, missen Sie die Behandlung mit Pitavastatin
Spirig HC sofort abbrechen und mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Kontakt aufnehmen. Wéahrend der
Behandlung mit Pitavastatin Spirig HC sollen gebarfahige Frauen eine zuverlassige Empfangnisverhutung
durchfiihren. Wenn Sie schwanger werden moéchten, besprechen Sie dies mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin,
bevor Sie die Behandlung mit Pitavastatin Spirig HC anfangen.

Wie verwenden Sie Pitavastatin Spirig HC?

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Schlucken Sie die Filmtablette als Ganzes mit einem Glas Wasser, mit oder ohne Mahlzeit. Sie kbnnen die
Filmtablette morgens oder abends einnehmen. Jedoch sollten Sie versuchen, die Filmtablette jeden Tag zur
gleichen Zeit einzunehmen.

o Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 mg taglich. Nach einigen Wochen kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin
entscheiden, die Dosis zu erhéhen. Die Maximaldosis betragt fir Erwachsene und Kinder tiber 10
Jahren 4 mg taglich.

e Wenn Sie eine Lebererkrankung haben, sollten Sie nicht mehr als 2 mg taglich einnehmen.

e Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, sollten Sie nicht mehr als 2 mg taglich
einnehmen.

Die Bruchrille der Dosierungsstarke 4 mg dient nicht der Halbierung der Dosis. Die Tablette darf lediglich
zur erleichterten Einnahme geteilt werden.

Kinder und Jugendliche
Die Hochstdosis bei Kindern unter 10 Jahren betragt 2 mg pro Tag.

e Falls erforderlich, kbnnen die Tabletten unmittelbar vor der Einnahme in einem Glas Wasser
aufgeldst werden, dann sollte das Glas zum Ausspllen ein weiteres Mal mit Wasser gefillt und
dieses Wasser sofort getrunken werden. Pitavastatin Spirig HC darf nicht in Fruchtsaften oder Milch
aufgeldst werden.

e Die Anwendung und Sicherheit von Pitavastatin Spirig HC bei Kindern unter 6 Jahren ist bisher
nicht geprift worden.

Was Sie bei der Einnahme von Pitavastatin Spirig HC ausserdem wissen sollten:

e Bei einem Spitalaufenthalt oder bei Therapie einer anderen Erkrankung informieren Sie das
medizinische Personal Uber Ihre Behandlung mit Pitavastatin Spirig HC.

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Cholesterin-Werte regelméssig Uberpriifen.

o Beenden Sie die Behandlung mit Pitavastatin Spirig HC nicht, ohne lhren Arzt oder Ihre Arztin zu
konsultieren. Ihr Cholesterin-Wert konnte ansteigen.

Wenn Sie mehr Pitavastatin Spirig HC Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Pitavastatin Spirig HC Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten, informieren Sie
sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben

Nehmen Sie die nachste Dosis, wie sie verschrieben wurde, zum richtigen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein.

Welche Nebenwirkungen kann Pitavastatin Spirig HC haben?
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Bei folgenden schweren Nebenwirkungen mussen Sie die Behandlung mit Pitavastatin Spirig HC sofort
abbrechen und mit Threm Arzt bzw. Ihrer Arztin Kontakt aufnehmen - Sie benétigen eventuell dringende
medizinische Hilfe:

e Allergische Reaktion — Anzeichen wie: Atemschwierigkeiten, Schwellungen im Gesicht, an den
Lippen, der Zunge oder der Kehle, Schluckbeschwerden, schwerer Juckreiz der Haut.

e unerklarliche Muskelschmerzen oder Muskelschwache, insbesondere, wenn Sie sich unwohl fiihlen,
Fieber haben oder Ihr Urin rotbraun verfarbt wird. Pitavastatin Spirig HC kann selten unerwiinschte
Wirkungen auf Muskeln haben. Wird dies aber nicht untersucht, kann es zu schwerwiegenden
Problemen wie zum Beispiel Muskelversagen (Rhabdomyolyse) kommen, welches zu einer
Nierenerkrankung fuhren kann.

e Atmungsschwierigkeiten, einschliesslich anhaltendem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber.
Es wurde Uber die folgenden anderen Nebenwirkungen berichtet:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
¢ Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
e Verstopfung, Durchfall, Verdauungsstérungen, Ubelkeit
e Kopfschmerzen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
e Muskelkrampfe
e Schwachegefuhl, Mudigkeit, Unwohlsein
e Schwellung an den Kndcheln, Flissen oder Fingern

e Bauchschmerzen, trockener Mund, Krankheitsgefiihl, Appetitverlust, Erbrechen,
Geschmacksstérungen

e Dblasse Haut, Geflihl von Schwéache oder Atemlosigkeit (Anamie)

e Juckreiz oder Ausschlag

e Ohrensausen

e Schwindel, Mudigkeit, Schlaflosigkeit (andere Schlafstdérungen einschliesslich Alptraume)
e erhohte Haufigkeit des Wasserlassens

e Sensibilitatsstérungen

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
e Lebererkrankungen, die eine Gelbfarbung von Haut und Augen verursachen (Gelbsucht)
e schwere Schmerzen in Bauch und Rucken aufgrund einer Pankreatitis
e Hautrétung, geschwollene, rote, juckende Haut
e Verschlechterung des Sehvermogens
e Schmerzen in der Zunge
e unangenehmes Gefuhl im Bauch (Abdomen)

e Brustvergrosserung bei Mannern (Gynakomastie)

Einzelfélle
e andauernde Muskelschwache

e Lupus-ahnliches Syndrom (einschliesslich Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und Auswirkungen
auf Blutzellen)
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Andere mégliche Nebenwirkungen
e Gedachtnisverlust
e Stdrungen der Sexualfunktion
e Depression

o Diabetes: Dies ist wahrscheinlicher, wenn lhre Blutzucker- und BIu_f[fettwerte erhoht sind, Sie
Ubergewichtig sind und hohen Blutdruck haben. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird dies Uberwachen,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwéache flhrt, einschliesslich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur), okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwéache der Augen verursacht).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein Schwachegefiihl verspiren, das
sich nach Phasen der Aktivitdt, des Doppeltsehens oder des Hangens I|hrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit verschlimmert.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. an lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30°C lagern.

Blister in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Ausser Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Die Filmtabletten sind langlich und weiss. Um die verschiedenen Dosierungen leichter unterscheiden zu
kdnnen, sind sie auf einer Seite entweder mit «P1», «P2» oder «P4» markiert.

Bei der Dosierungsstarke 4 mg ist auf der anderen Seite zusatzlich eine Bruchrille gepragt, die nicht der
Halbierung der Dosis dient. Die Tablette darf lediglich zur erleichterten Einnahme geteilt werden.

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie |hren
Apotheker oder lhre Apothekerin, wie ein Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese Massnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfligen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Pitavastatin Spirig HC enthalten?
Wirkstoffe

Pitavastatin als Pitavastatin-Calcium (Filmtabletten a8 1 mg, 2 mg und 4 mg)

Hilfsstoffe

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat

Niedrig substituierte Hydroxypropylcellulose (E 463)
Hypromellose (E 464)
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Magnesiumhydroxid

Magnesiumstearat

Filmtberzug

Hypromellose (E 464)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 400

Zulassungsnummer

68900 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Pitavastatin Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Pitavastatin Spirig HC Filmtabletten 1 mg, 2 mg und 4 mg (mit Bruchrille) sind in Packungen mit 30 und 90
Tabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaberin
Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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