Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Livazo 1 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Pitavastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Livazo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Livazo beachten?
Wie ist Livazo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Livazo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN AL

1. Was ist Livazo und wofiir wird es angewendet?

Livazo enthélt einen als Pitavastatin bezeichneten Wirkstoff. Dieser gehort zur Wirkstoffgruppe der
Statine. Livazo wird zur Einstellung der Blutfette angewendet. Ein Ungleichgewicht der Blutfette,
darunter insbesondere Cholesterin, kann in manchen Fillen zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall
fiihren.

Ihr Arzt hat Thnen Livazo verordnet, weil lThre Blutfette aus dem Gleichgewicht geraten sind. Durch
eine Umstellung Ihrer Ernihrung und Anderung bestimmter Lebensgewohnheiten konnten Ihre
Blutfette noch nicht ausreichend eingestellt werden. Thre cholesterinsenkende Didt und die
gednderten Lebensgewohnheiten sollten Sie unter der Einnahme von Livazo auf jeden Fall
beibehalten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Livazo beachten?

Livazo darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff, ein anderes Statin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

e wenn Sie schwanger werden konnen und keine zuverlissige Verhiitungsmethode anwenden (siche
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit™).

e wenn Sie derzeit Leberprobleme haben.

e wenn Sie Ciclosporin — ein nach einer Organtransplantation eingesetztes Mittel — anwenden.

e wenn Sie an wiederkehrenden oder unerklérlichen Muskelschmerzen leiden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Livazo einnehmen, wenn:

e Sie an schwerer Ateminsuffizienz (schweren Atemproblemen) leiden.

e Sie jemals Nierenprobleme hatten.

e Sie frither einmal Leberprobleme hatten. ,,Statine* konnen bei einigen wenigen Menschen die
Leber schédigen. Normalerweise kontrolliert der Arzt vor und wéhrend der Behandlung mit
Livazo die Leberfunktion anhand bestimmter Blutuntersuchungen.

e Sie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten.

e bei Ihnen selbst oder einem Verwandten Muskelerkrankungen bekannt sind.

e s bei [hnen frither einmal unter der Behandlung mit anderen cholesterinsenkenden Arzneimitteln
(zum Beispiel Statinen oder Fibraten) zu Muskelproblemen gekommen ist.

e Sie ibermiBig groe Mengen Alkohol konsumieren.

e Sie ein Arzneimittel mit dem Namen Fusidinsdure (ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen)
einnehmen bzw. als Injektion verabreicht bekommen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen
bzw. als Injektion verabreicht bekommen haben. Die Kombination von Fusidinsdure mit Livazo
kann zu ernsthaften Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

Wenn einer der genannten Umstinde auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
bitte vor der Einnahme von Livazo mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Informieren Sie ebenfalls Thren
Arzt oder Apotheker, wenn bei Thnen anhaltende Muskelschwéche auftritt. Zur Diagnose und
Behandlung dieses Zustands sind moglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig.

Wenn Sie Diabetiker/in sind oder das Risiko besteht, dass Sie Diabetes entwickeln, wird Thr Arzt Sie
streng iiberwachen, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ein Risiko fiir die Entwicklung von
Diabetes besteht, wenn Sie hohe Blutzuckerspiegel oder hohe Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind
und an Bluthochdruck leiden.

Einnahme von Livazo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel und pflanzliche Arzneimittel handelt. Manche Arzneimittel knnen sich gegenseitig so
beeinflussen, dass sie nicht mehr richtig wirken.

Insbesondere miissen Sie Thren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie mit einem der folgenden
Arzneimittel behandelt werden:

Andere, als ,,Fibrate™ bezeichnete Arzneimittel — zum Beispiel Gemfibrozil und Fenofibrat.
Erythromycin, Fusidinsdure oder Rifampicin — bei Infektionen eingesetzte Antibiotika.

Warfarin oder jedes andere Blutverdiinnungsmittel.

Als ,,Proteasechemmer* bezeichnete Arzneimittel gegen HIV.

Niacin (Vitamin B3).

Wenn Sie derzeit Fusidinsdure einnehmen, um eine bakterielle Infektion zu behandeln, werden Sie
dieses Arzneimittel voriibergehend nicht einnehmen kénnen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ab
wann es wieder sicher ist die Behandlung mit Livazo fortzusetzen. Die Einnahme von Livazo
zusammen mit Fusidinsdure kann selten zu Muskelschwéche, Druckschmerzen oder Schmerzen
(Rhabdomyolyse) fiihren. Weitere Informationen zum Thema Rhabdomyolyse finden Sie im
Abschnitt 4.

Wenn einer der genannten Umsténde auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
bitte vor der Einnahme von Livazo mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Livazo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Livazo kann unabhingig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Livazo nicht einnehmen. Wenn Sie versuchen
schwanger zu werden, sprechen Sie vor der Einnahme von Livazo mit Threm Arzt. Wenn Sie
schwanger werden konnen, miissen Sie wihrend der Behandlung mit Livazo eine zuverlissige
Verhiitungsmethode anwenden. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Livazo schwanger werden,
miissen Sie Livazo sofort absetzen und umgehend einen Arzt aufsuchen. Fragen Sie vor der
Einnahme von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie schwanger sind
oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Livazo ist nicht damit zu rechnen, dass Thre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Wenn Sie sich wéhrend der Behandlung mit Livazo
aber benommen oder schléfrig fiihlen, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Livazo enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Livazo daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Livazo einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Tabletten sind unabhéngig von den Mahlzeiten unzerkaut mit Wasser einzunehmen. Sie
konnen die Tabletten zu jeder Tageszeit einnehmen. Allerdings sollte die Einnahme jeden Tag
moglichst zur gleichen Zeit erfolgen.

Wie viel ist von diesem Arzneimittel einzunehmen?

e Die Anfangsdosis betrdgt normalerweise einmal tiglich 1 mg. Nach einigen Wochen kann Thr Arzt
gegebenenfalls die Dosis erhohen. Die Hochstdosis betrdgt 4 mg pro Tag.

e Wenn Sie Leberprobleme haben, diirfen Sie pro Tag nicht mehr als 2 mg einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Livazo wird zur Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Was miissen Sie wihrend der Behandlung mit Livazo sonst noch beachten?

e Wenn Sie ins Krankenhaus eingewiesen werden oder wegen einer anderen Erkrankung &rztlich
behandelt werden, miissen Sie dem jeweils zustdndigen Arzt mitteilen, dass Sie Livazo einnehmen.

e Gegebenenfalls werden die Cholesterinwerte von IThrem Arzt regelméBig kontrolliert.

e Sie diirfen Livazo nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt eigenméchtig absetzen.
Andernfalls kdnnen Ihre Cholesterinwerte wieder ansteigen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Livazo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Livazo eingenommen haben, als Sie sollten, miissen Sie sich
unverziiglich mit einem Arzt in Verbindung setzen oder das néchstgelegene Krankenhaus
aufsuchen. Nehmen Sie dabei die Packung dieses Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Livazo vergessen haben
Es besteht kein Grund zur Besorgnis. Nehmen Sie einfach die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

UK/H/xxxx/WS/213
QRD template alignment & Fusidic Acid
Clean Version



4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Bei diesem Arzneimittel kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, miissen Sie
Livazo sofort absetzen und unverziiglich einen Arzt aufsuchen oder den Notarzt rufen — Sie
bendtigen unter Umstéinden dringend érztliche Hilfe:

Allergische Reaktion — kann sich unter anderem dullern als: Atemnot, Anschwellen des Gesichts,
der Lippen, der Zunge oder des Rachens, Schluckschwierigkeiten, starkes Hautjucken (mit
Quaddelbildung).

Unerklarliche Muskelschmerzen oder Muskelschwiche, und zwar insbesondere dann, wenn Sie
sich unwohl fiihlen, Fieber haben oder Ihr Urin rotbraun verfarbt ist. Livazo kann in seltenen Féllen
(bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten) unangenehme Nebenwirkungen auf die Muskulatur
haben. Werden diese Erscheinungen nicht abgeklért, kann es zu gravierenden gesundheitlichen
Problemen, wie zum Beispiel zu einem krankhaften Muskelabbau (Rhabdomyolyse), kommen.
Dieser kann Nierenprobleme nach sich ziehen.

Atemprobleme einschlieBlich hartndckiger Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber.
Leberprobleme, die zu einer Gelbfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht) fithren kdnnen.
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) mit starken Schmerzen im Bauch und Riicken.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gelenk- oder Muskelschmerzen

Verstopfung, Durchfall, Verdauungsstérungen, Ubelkeit
Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Muskelkrampfe

Schwichegefiihl, Abgeschlagenheit oder Unwohlsein

Knochel-, FuB3- oder Fingerschwellungen

Bauchschmerzen, Mundtrockenheit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Verdnderungen des
Geschmacksempfindens

Blutarmut mit Hautbldsse, Schwéchegefiihl und/oder Atemnot

Juckreiz oder Hautausschlag

Ohrensausen

Schwindelgefiihl, Schléfrigkeit oder Schlaflosigkeit (andere Schlafstdrungen einschlieB3lich
Albtraume)

Vermehrter Harndrang

Taubheitsgefiihl und vermindertes Gefiihl in Fingern, Zehen, Beinen und Gesicht

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
Hautr6tung, rote juckende Hauterhabenheiten
Verminderung der Sehschérfe

Zungenschmerzen

Unangenehmes Gefiihl oder Beschwerden im Magen

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Anbhaltende Muskelschwéche
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Weitere mogliche Nebenwirkungen

Gedéchtnisverlust

Sexuelle Probleme

Depression

Diabetes. Die Wahrscheinlichkeit, an Diabetes zu erkranken, steigt, wenn Sie hohe Blutzucker-
oder Blutfettwerte haben, libergewichtig sind und an Bluthochdruck leiden. Thr Arzt wird Sie
wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels ggf. iiberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Livazo aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern.
Blisterpackungen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Blisterpackungen nach ,,Verw. bis“ und dem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Livazo enthilt
Die Tabletten enthalten Pitavastatin-Hemicalcium entsprechend 1 mg Pitavastatin.
- Der Wirkstoff ist: Pitavastatin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Hyprolose, Hypromellose (E 464),
Titandioxid (E 171), Triethylcitrat (E 1505), Aluminium-Magnesium-Silicat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Livazo aussieht und Inhalt der Packung

Livazo 1 mg Filmtabletten stehen in Packungen mit 30 Filmtabletten zur Verfliigung. Weiterhin
sind Livazo 2 mg Filmtabletten und Livazo 4 mg Filmtabletten verfiigbar. Die Tabletten sind rund,
weil} und weisen auf einer Seite die Pragung ,,KC* auf. Zur leichteren Unterscheidbarkeit der
verschiedenen Wirkstirken sind die Tabletten unterschiedlicher Wirkstirken unterschiedlich grof3
und weisen auf der anderen Seite die Pragung ,,1°, ,,2 bzw. ,,4* auf.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Kowa Pharmaceutical Europe Co Ltd
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Mitvertreiber:

Hersteller:

Winnersh Triangle, Wokingham RG41 5RB,
GrofBbritannien

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55
89075 Ulm

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica SpA
Via M Civitali 1, 20148 Mailand, Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates
Grof3britannien
Osterreich
Zypern
Finnland
Frankreich
Griechenland
Irland

Italien
Niederlande
Norwegen
Polen

Portugal
Spanien
Schweden

Arzneimittelname

Livazo 1mg film-coated tablets

Trolise 1mg Filmtabletten

Livazo 1mg diokio emkalvppéva e Aentd vUéVio
Livazo 1mg kalvopaallysteiset tabletit / filmdragerade tabletter
Trolise 1mg comprimés peliculés

Livazo

Livazo 1mg film-coated tablets

Livazo

Livazo 1mg filmomhulde tabletten

Livazo 1mg filmdrasjert tabletter

Livazo

Livazo lmg comprimidos revestidos por pelicula
Livazo 1mg comprimidos recubiertos con pelicula
Livazo 1mg filmdragerade tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2016.

Versionscode: Z05
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