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APRESENTACOES
LIVALO 2 mg, comprimidos revestidos, apresentado em caixa com 30 comprimidos.
LIVALO 4 mg, comprimidos revestidos, apresentado em caixa com 30 comprimidos.

EXCLUSIVAMENTE PARA ADMINISTRACAO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

LIVALO 2 mg, 2,09 mg de pitavastatina calcica, equivalente a 2 mg de pitavastatina em base
livre.

LIVALO 4 mg, 4,18 mg de pitavastatina calcica, equivalente a 4 mg de pitavastatina em base
livre.

Excipientes: lactose monoidratada, hidroxipropilcelulose, hipromelose, metassilicato de
aluminio magnésio, estearato de magnésio, dioxido de titanio, citrato de trietila e silica coloidal
anidra.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LIVALO ¢ indicado como terapia complementar a dieta para reduzir os niveis elevados de
colesterol total, “colesterol ruim” (LDL-C), apolipoproteina B, triglicérides e para aumentar os
niveis de “colesterol bom” (HDL-C) em pacientes adultos com excesso de substancias
gordurosas no sangue.

LIVALO s6 deve ser usado quando a resposta a dieta restrita de gorduras saturadas e colesterol
e outras medidas ndo farmacoldgicas forem inadequadas.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A pitavastatina célcica pertence a classe de medicamentos denominados inibidores da
hidroximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase. Ela inibe a producdo de colesterol no
figado (a maior fonte de colesterol no organismo) e aumenta a remocao do “colesterol ruim” do
sangue pelo figado, diminuindo o colesterol total.

As concentragdes plasméaticas maximas de pitavastatina sdo atingidas cerca de 1 hora apés a
administragéo oral.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LIVALO é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
componente desse produto, doenca hepética (no figado) ativa, mulheres gravidas, em idade fértil
ou amamentando e coadministracdo com ciclosporina (por exemplo: Sandimmun Neoral®).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Efeitos no Musculo: casos de miopatia (doenca muscular) e rabdomidlise (lesdo grave do
musculo) com problemas renais foram relatados com inibidores da HMG-CoA redutase,
incluindo LIVALO e na administracdo concomitante com colchicina.




LIVALO deve ser prescrito com cautela para pacientes com fatores de predisposicdo para
miopatia, funcdo renal comprometida, idosos ou quando usado concomitantemente com fibratos
(por exemplo: Lopid® e Lipidil®). Em casos de dor, sensibilidade ou fraqueza muscular
inexplicaveis, acompanhadas por mal-estar, febre ou se sinais e sintomas musculares persistirem
apos a descontinuacdo do tratamento com LIVALO, procure seu médico.

Foram relatados casos raros de miopatia necrotizante imunomediada (doenga muscular com
morte de tecido resultante de atividade anormal do sistema imune) associada com o uso de
estatinas (por exemplo: sinvastatina e atorvastatina).

Insuficiéncia hepatica: foram relatados aumentos nas enzimas do figado com inibidores da
HMG-CoA redutase, incluindo LIVALO. Na maior parte dos casos, as elevagfes foram
transitorias e se resolveram ou melhoraram com a continuacao do tratamento ou apés uma breve
interrupcdo do tratamento.

LIVALO deve ser usado com cautela em pacientes que consomem quantidades substanciais de
alcool.

Alteracdes das Func¢des Enddcrinas: aumento nos niveis de HbAlc (hemoglobina glicosilada)
e glicemia em jejum foram relatados com os inibidores da HMG-CoA redutase, incluindo
LIVALO.

Insuficiéncia renal: pacientes com insuficiéncia renal moderada e severa ndo recebendo
hemodialise e doenca renal em estagio terminal recebendo hemodialise devem receber LIVALO
com cautela e em dosagens diferentes (ver COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Sistema Cardiovascular: o efeito de LIVALO na morbidade e mortalidade cardiovascular ndo
foi determinado.

Gravidez Categoria X - Efeitos Teratogénicos: LIVALO ¢é contraindicado em mulheres
gravidas ou que podem engravidar. LIVALO pode causar dano fetal quando administrado em
mulheres gravidas. Se a paciente engravidar enquanto estiver tomando LIVALO, a paciente
deve ser informada dos riscos potenciais para o feto e da auséncia de beneficios clinicos
conhecidos com o uso continuado durante a gravidez.

Lactacdo: ndo se sabe se a pitavastatina é excretada no leite materno humano, contudo, foi
demonstrado que uma pequena quantidade de outras drogas dessa classe passa para o leite
materno. As mulheres que requerem tratamento com LIVALO devem ser aconselhadas a ndo
amamentarem seus bebés ou a suspenderem o uso de LIVALO (ver QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Uso Pediatrico: a seguranca e a eficicia de LIVALO em pacientes pediatricos ndo foram
estabelecidas.

Uso Geriatrico: ndo foram observadas diferencas significativas na eficacia ou seguranca entre
0s pacientes idosos e 0s mais jovens. Contudo, a maior sensibilidade de alguns individuos mais
velhos ndo pode ser excluida.

Efeito sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: ndo existe um padrdo nos eventos
adversos que sugira que o0s pacientes utilizando LIVALO ndo apresentem nenhum
comprometimento na capacidade de dirigir e utilizar maquinas perigosas, mas deve-se levar em
consideracdo que ha relatos de tontura e sonoléncia durante o tratamento com LIVALO.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes
gue apresentem intolerancia a lactose.

Interacdes Medicamentosas

A coadministracdo de ciclosporina com LIVALO ¢é contraindicada.

LIVALO deve ser administrado com cautela quando usado concomitantemente com: colchicina,
eritromicina, rifampina, niacina ou outros fibratos.

A administracdo concomitante de LIVALO e genfibrozila deve ser evitada.

LIVALO néo tem nenhuma interagdo com varfarina.

Com base nas informagfes atuais, ndo ha nenhuma interacdo medicamentosa clinicamente
significante entre a pitavastatina e enalapril, pitavastatina e diltiazem ou pitavastatina e
atazanavir.

N&o 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
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laboratoriais. Assim como outros inibidores da HMG-CoA redutase, LIVALO deve ser usado
com cautela em pacientes que consomem quantidades substanciais de alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiq fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

LIVALO deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30°C), ao abrigo da luz. O prazo de
validade do produto nestas condi¢cdes de armazenagem é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o0 prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

LIVALO apresenta-se na forma de comprimido revestido, branco e redondo. Cada comprimido
apresenta “KC” impresso em baixo relevo de um lado e o codigo do nimero especifico da
concentragdo do comprimido do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A variacdo de dose para LIVALO é de 1 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 e a dose méaxima é de 4 mg.
N&o exceder a dose de 4 mg, uma vez ao dia, de LIVALO.

Em pacientes com insuficiéncia renal: pacientes com insuficiéncia renal moderada e severa
ndo recebendo hemodialise, bem como em doenca renal em estagio terminal recebendo
hemodialise devem receber uma dose inicial de LIVALO de 1 mg, uma vez ao dia e uma dose
méaxima de LIVALO de 2 mg, uma vez ao dia.

Uso com eritromicina: em pacientes tomando eritromicina, a dose de LIVALO de 1 mg, uma
vez ao dia ndo deve ser excedida (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Interactes Medicamentosas).

Uso com rifampina: em pacientes tomando rifampina, a dose de LIVALO de 2 mg, uma vez ao
dia, ndo deve ser excedida (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Interacfes Medicamentosas).

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso 0 paciente se esqueca de tomar uma dose de LIVALO, devera toma-la assim que lembrar.
Entretanto, se for quase a hora da proxima dose, 0 paciente deverd pular a dose esquecida e
tomar imediatamente a dose planejada. Ndo tome duas doses de LIVALO ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatadas as seguintes reacoes adversas sérias com LIVALO:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): rabdomiolise (lesdo grave do muasculo) com mioglobindria (presenca de
mioglobina na urina), insuficiéncia renal aguda, miopatia (doenga muscular) (incluindo miosite
- inflamag&o muscular) e anormalidades das enzimas hepaticas.

Os eventos adversos obtidos a partir de experiéncia nos estudos clinicos foram:
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento): dor
nas costas, constipacdo (intestino preso), diarreia, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas
articulaces), cefaleia (dor de cabega), gripe e nasofaringite (inflamacéo no nariz e faringe).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes gue utilizam este medicamento):
dor nas extremidades e elevacdo de algumas enzimas do organismo (transaminases e creatina
fosfoquinase).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): elevacdo de algumas enzimas do organismo (fosfatase alcalina e bilirrubina) e
da glicose.

As reacdes adversas mais comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento) que levaram a descontinuacdo do tratamento foram: elevacao da enzima creatina
fosfoquinase e mialgia (dor muscular).

Reacdes de hipersensibilidade incluindo erupcées cutaneas (feridas na pele), prurido (coceira) e
urticéria (reacdo da pele caracterizada por vermelhiddo e coceira) também foram relatadas com
LIVALO.

Relatos pds-comercializacéo:

As reacOes adversas relatadas associadas ao tratamento com LIVALO desde sua introdugéo no
mercado sdo as seguintes:

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes gue utilizam este medicamento):
ndusea (vontade de vomitar), mal-estar, tontura, hipoestesia (perda das sensacdes,
adormecimento e formigamento em partes do corpo) e espasmos musculares (contragéo
involuntaria do musculo).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
desconforto abdominal, dor abdominal, dispepsia (indigestdo), astenia (fraqueza), fadiga
(cansaco) e insOnia.

Reacdo muito rara (ocorre _em menos de 0,01% dos pacientes gque utilizam este
medicamento): hepatite (inflamacéao das células do figado), ictericia (pele amarelada em funcéo
do aumento de bilirrubina), insuficiéncia hepatica (diminuicdo da capacidade de funcionar do
figado) fatal e ndo fatal, depressao, doenca intersticial pulmonar e disfuncgéo erétil.

Houve relatos pos-comercializagdo de casos raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que _utilizam _este_medicamento) de comprometimento cognitivo (por exemplo: perda de
memoria, esquecimento, amnésia, deterioracdo da memoria e confusdo) associados com 0 uso
de estatina. Estes problemas cognitivos tem sido relatados para todas as estatinas. Os relatos sdo
geralmente ndo graves e reversiveis com a descontinuacdo da estatina, com tempos variaveis
para o inicio (1 dia a anos) e resolugdo dos sintomas (mediana de 3 semanas).

Foram relatados casos raros de miopatia necrotizante imunomediada (doenga muscular com
morte de tecido resultante de atividade anormal do sistema imune) (ver O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Adverténcias e Precaucdes).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha um tratamento especifico conhecido no caso de superdose de LIVALO. O tratamento de
superdosagem deve ser sintomético. Medidas apropriadas de suporte podem ser instituidas, se
necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

Registro MS - 1.1260.0187
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/IVPS) relacionadas
17/06/2013 0478931/13-8 | Incluséo Inicial de 17/06/2013 0478931/13-8 | Inclusdo Inicial de 17/06/2013 - 0 QUE DEVO SABER VP 2mge4mg
Texto de Bula— Texto de Bula - ANTES DE USAR ESTE
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
30/05/2014 Notificagdo de 30/05/2014 Notificagdo de 30/05/2014 - COMPOSICAO VP 2mgedmg

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
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