Folheto informativo: Informacéo para o doente

Atorduo 10 mg + 10mg cépsulas
Atorduo 20 mg + 10 mg capsulas
Atorduo 40mg + 10 mg cépsulas

atorvastatina + ezetimiba

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Atorduo e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Atorduo
Como tomar Atorduo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Atorduo

Contetdo da embalagem e outras informagGes

SouhrhwnPE

1. O que é Atorduo e para que é utilizado

Atorduo contém duas substancias ativas diferentes numa capsula. Uma das substancias ativas ¢é a
atorvastatina, pertencente ao grupo das chamadas estatinas, a outra substéncia ativa é a ezetimiba.

Atorduo é um medicamento utilizado em adultos para baixar os valores de colesterol total,
colesterol “mau” (colesterol das LDL) e substancias gordas no sangue chamadas triglicéridos.
Adicionalmente, Atorduo aumenta os valores do colesterol “bom” (colesterol das HDL).

Este medicamento atua de duas formas para reduzir o seu colesterol: reduz o colesterol que €
absorvido no seu aparelho digestivo, assim como o colesterol que o0 seu organismo produz.

Para a maioria das pessoas, um nivel de colesterol elevado néo afeta a forma como se sentem,
porgue ndo produz nenhum sintoma. No entanto, se ndo for tratado, podem acumular-se placas de
gordura nas paredes dos vasos sanguineos, fazendo com que estes se estreitem.

Por vezes, estes vasos sanguineos estreitados podem ficar bloqueados, o que pode parar o
suprimento de sangue ao coragao ou cérebro, levando a um ataque de coracdo ou acidente vascular
cerebral (AVC). Ao diminuir os niveis de colesterol, é possivel reduzir o risco de sofrer um ataque
do coracdo, um AVC ou problemas de satde relacionados.

Este medicamento é usado em doentes cujos niveis de colesterol ndo podem ser controlados apenas
com uma dieta para baixar o colesterol. O doente deve manter a sua dieta para baixar o nivel de
colesterol, enquanto estiver a tomar este medicamento.

O seu médico pode prescrever Atorduo se ja estiver a tomar atorvastatina e ezetimiba nas mesmas
doses.

Este medicamento ndo ajuda a perder peso.



2. O que precisa de saber antes de tomar Atorduo

N&o tome Atorduo:

- setem alergia a atorvastatina, a ezetimiba ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6),

- setem ou ja teve uma doenca que afeta o figado,

- se fez exames ao sangue com resultados inexplicavelmente anormais ao nivel da funcéo
hepatica,

- se é uma mulher com potencial para ter filhos e ndo estd a usar métodos contracetivos fidveis,
- seesta gravida ou a tentar engravidar,

- seestd a amamentar,

- seestaa usar a associagdo de glecaprevir/pibrentasvir no tratamento da hepatite C.

Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Atorduo:

- se tiver insuficiéncia respiratoria grave,

- se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado acido fusidico
(um medicamento para infegdes bacterianas) por via oral ou por injecdo. A combinagdo de &cido
fusidico e este medicamento pode levar a problemas musculares graves (rabdomioélise). (Consulte a
sec¢do “Outros medicamentos e Atorduo™),

- seteve um AVC anterior com hemorragia no cérebro, ou se tem pequenas acumulagdes de
liquido no cérebro resultantes de AVCs anteriores,

- se tiver problemas nos rins,

- se tem uma glandula tiroide pouco ativa (hipotiroidismo),

- se teve moinhas ou dores musculares repetidas ou inexplicaveis, antecedentes pessoais ou
familiares de problemas musculares,

- seteve problemas musculares anteriores durante o tratamento com outros medicamentos
hipolipemiantes (por exemplo, outros medicamentos “estatina” ou “fibrato”),

- Setem ou teve miastenia (uma doenca que causa fraqueza muscular generalizada, incluindo,
em alguns casos, os musculos utilizados durante a respiracdo) ou miastenia ocular (uma doenga que
causa fraqueza muscular ocular), uma vez que as estatinas podem, por vezes, agravar a doenga ou
levar & ocorréncia de miastenia (ver seccao 4),

- se bebe regularmente uma grande quantidade de alcool,

- setem histdrico de doenca hepatica,

- se tem mais de 70 anos.

Contacte o seu médico imediatamente se sentir dores, sensibilidade ou fraqueza musculares
inexplicaveis enquanto estiver a tomar Atorduo. 1sso porque, em raras ocasifes, 0s problemas
musculares podem ser graves, incluindo destruicdo muscular originando danos nos rins. A
atorvastatina é conhecida por causar problemas musculares, e também tém sido notificados casos de
problemas musculares com a ezetimiba.

Informe também o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular constante. Podem
ser necessarios testes e medicamentos adicionais para diagnosticar e tratar esse problema.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ird acompanhéa-lo de perto se tiver
diabetes ou se estiver em risco de desenvolver diabetes. E provavel que vocé esteja em risco de
desenvolver diabetes se tiver niveis altos de aglcar e gorduras no sangue, tiver excesso de peso e
pressdo arterial elevada.

Informe o seu médico sobre todas as suas condi¢fes médicas, incluindo alergias.



A utilizacdo combinada de Atorduo e fibratos (medicamentos para reduzir os niveis de colesterol)
deve ser evitada, uma vez que a utilizacdo combinada deste medicamento e fibratos nédo foi
estudada.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo de Atorduo ndo é recomendada em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Outros medicamentos e Atorduo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Existem alguns medicamentos que podem alterar o efeito de Atorduo ou o seu efeito pode ser
alterado por Atorduo. Este tipo de interacdo pode tornar um ou ambos os medicamentos menos
eficazes. Alternativamente, pode aumentar o risco ou a gravidade dos efeitos indesejaveis,
incluindo a importante condicdo de perda de massa muscular conhecida como “rabdomiélise”
descrita na seccéo 4:

- Medicamentos utilizados para alterar o funcionamento do seu sistema imunitario, por ex.
ciclosporina.

- Certos antibioticos, por ex.: eritromicina, claritromicina, telitromicina, rifampicina
(medicamentos para infe¢Oes bacterianas).

- Certos medicamentos antiflingicos, por ex.: cetoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol,
posaconazol.

- Outros medicamentos para regular os niveis lipidicos, por ex.: gemfibrozil, outros fibratos,
derivados do &cido nicotinico, colestipol, colestiramina.

- Alguns bloqueadores dos canais de calcio usados para angina ou pressao alta, por ex.:
amlodipina, diltiazem.

- Medicamentos para regular o ritmo cardiaco, por ex.: digoxina, verapamilo, amiodarona

- Letermovir, um medicamento que ajuda a impedir a doenca por citomegalovirus.

- Medicamentos usados no tratamento do HIV, por ex.: ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir, efavirenz, fosamprenavir, delavirdina, a associa¢do de tipranavir/ritonavir, etc.
- Alguns medicamentos utilizados no tratamento da hepatite C (inflamag&o do figado), por ex.:
telaprevir, boceprevir e a associacao de elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.

- Acido fusidico. Se necessitar de tomar acido fusidico oral para tratar uma infedo bacteriana,
teréd de parar temporariamente de tomar este medicamento. O seu médico dir-lhe-& quando é seguro
reiniciar Atorduo. Tomar este medicamento com &cido fusidico pode, em raras situacdes, causar
fraqueza, sensibilidade ou dores musculares (rabdomidlise). Veja mais informacGes sobre
rabdomidlise na seccéo 4.

- Outros medicamentos conhecidos por interagir com este medicamento

« varfarina, fenprocoumona, acenocumarol ou fluindiona (medicamentos para prevenir coagulos
sanguineos)

«  contracetivos orais (medicamentos para prevenir a gravidez)

» estiripentol (um medicamento anticonvulsivante para a epilepsia)

«  cimetidina (um medicamento usado para azia e Ulceras pépticas)

«  fenazona (um analgésico)

»  colquicina (usada para tratar a gota)

« antiécidos (produtos de indigestdo que contém aluminio ou magnésio)

»  Ervade S&o Jodo ou Hipericdo (um medicamento para tratar a depresséo)

Atorduo com alimentos e alcool
Consulte a secgdo 3 para obter instrucGes sobre como tomar este medicamento. Por favor observe o
seguinte:



Sumo de toranja
N&o tome mais de um ou dois copos pequenos de sumo de toranja por dia, pois grandes quantidades
de sumo de toranja podem alterar os efeitos deste medicamento.

Alcool
Evite beber demasiado alcool enquanto estiver a tomar este medicamento. Consulte a seccao 2
“Adverténcias e precaucdes” para obter detalhes.

Gravidez e amamentagdo

N&o tome Atorduo se esta gravida, se esté a tentar engravidar ou se pensa que pode estar gravida.
As mulheres com potencial para engravidar ndo devem tomar este medicamento, a menos que
utilizem medidas contracetivas fidveis. Se engravidar enquanto estiver a tomar este medicamento,
pare de toma-lo imediatamente e informe o seu médico.

Né&o tome Atorduo se estiver a amamentar.

A seguranca deste medicamento durante a gravidez e a amamentacao ainda ndo foi comprovada.
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Né&o se espera que Atorduo interfira na sua capacidade de conduzir ou utilizar méaquinas. No
entanto, deve ter-se em conta que algumas pessoas podem sentir tonturas apés tomar este
medicamento. Se sentir tonturas, fale com o seu médico antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Atorduo contém sacarose e sodio
Atorduo contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Atorduo

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Deve continuar com uma dieta para reduzir o colesterol enquanto estiver a tomar Atorduo.
A dose diaria recomendada para adultos é uma capsula da dosagem determinada.

Tome Atorduo uma vez por dia.

As céapsulas podem ser tomadas a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. No entanto, tente
tomar o seu comprimido todos os dias a mesma hora.

Engula cada cépsula inteira com um copo de agua.

Este medicamento ndo é adequado para iniciar um tratamento. O inicio do tratamento ou o ajuste da
dose, se necessario, deve ser feito apenas administrando as substancias ativas separadamente e,
apos definir as doses apropriadas, é possivel mudar para Atorduo da dosagem apropriada.

Se 0 seu médico Ihe receitou Atorduo em conjunto com outro medicamento para reduzir o
colesterol que contém a substancia ativa colestiramina ou qualquer outro medicamento que



contenha um sequestrante de acidos biliares, deve tomar este medicamento pelo menos 2 horas
antes ou 4 horas depois de tomar o sequestrante de acidos biliares.

Se tomar mais Atorduo do que deveria
Se acidentalmente tomar muitas cépsulas (mais do que a dose diéria recomendada), contacte o seu
médico ou o hospital mais préximo para aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Atorduo
Se se esquecer de tomar uma dose, apenas tome a préxima dose programada no horario correto.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Atorduo
Fale com o seu médico se quiser parar de tomar Atorduo. Os seus niveis de colesterol podem
aumentar novamente se parar de tomar este medicamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis ou sintomas graves, pare de tomar este
medicamento e informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao servi¢o hospital e de
emergéncia mais proximo:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Reacdo alérgica grave que causa inchago da face, lingua e garganta que pode causar grande
dificuldade em respirar.

- Doenca grave com descamacéo grave e inchaco da pele, bolhas na pele, boca, olhos, genitais e
febre. Erupcédo cutdnea com manchas rosa-avermelhadas, especialmente nas palmas das méos ou
solas dos pés, que podem formar bolhas.

- Fraqueza, sensibilidade, dor ou rutura muscular, ou descoloracéo castanha-avermelhada da
urina e, particularmente, se a0 mesmo tempo se sentir indisposto ou tiver uma temperatura alta, isso
pode ser causado por uma rutura muscular anormal (rabdomiélise). A rutura muscular anormal nem
sempre desaparece, mesmo depois de parar de tomar este medicamento, e pode colocar a vida em
perigo e levar a problemas nos rins.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- setiver problemas com hemorragias ou hematomas inesperados ou ndo habituais, isso pode ser
sugestivo de um problema no figado. VVocé deve consultar o seu médico o mais rapido possivel.

- sindrome de doenca semelhante ao lupus (incluindo erupcéo cuténea, distdrbios articulares e
efeitos nas células sanguineas).

Outros possiveis efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- constipacdo comum (nasofaringite)

- reagOes alérgicas

- niveis elevados de aglcar no sangue

- dor de cabeca



- dor de garganta

- hemorragia nasal

- prisdo de ventre

- flatuléncia (excesso de gas no trato intestinal)

- dispepsia

- sensacdo de doenca (ndusea)

- diarreia

- dor abdominal

- dor muscular

- dor nas articulagdes

- dor nos bragos e nas pernas

- espasmo muscular

- inchaco das articulacdes

- dor das costas

- cansaco (fadiga)

- elevacgbes da funcdo muscular (CK) em alguns exames laboratoriais de sangue
- resultados anormais nos testes da funcéo hepatica, elevactes da funcéo hepatica
(transaminases) em alguns exames laboratoriais

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
- niveis baixos de aglcar no sangue

- aumento de peso

- diminuicgdo ou perda de apetite

- pesadelos

- insénia

- vertigens

- dorméncia ou formigueiro nos dedos das méos e dos pés
- reducdo da sensacdo de dor ou togque

- perturbacédo do paladar

- perda de memodria

- visdo enevoada

- zumbidos nos ouvidos

- afrontamentos

- pressdo arterial alta

- tosse

- vlmitos

- arrotos

- inflamac&o do pancreas, com forte dor de estbmago que se pode estender até as costas
- azia

- boca seca

- inflamac&o do estdbmago (gastrite)

- inflamac&o do figado (hepatite)

- urticaria

- comichéo

- erupcao cutanea

- perdade cabelo

- dor de pescogo

- fraqueza muscular

- mal-estar geral (sensacdo de fraqueza geral)
- astenia (falta de energia e forca)

- dor no peito

- dor

- inchago, especialmente nas maos e nos pés



- febre
- testes de urina positivos para globulos brancos
- aumento do nivel de uma enzima hepética no seu sangue

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- reducdo das plaquetas sanguineas, 0 que pode aumentar o risco de hematomas/hemorragias
(trombocitopenia)

- danos nos nervos das pernas e dos bragos (como dorméncia)

- disturbio visual

- colestase (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos)

- erupcao cutanea vermelha saliente, as vezes com lesdes em forma de alvo (eritema
multiforme)

- doenca muscular com fraqueza muscular (miopatia)

- inflamacdo muscular

- leséo no tendéo

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- perda de audicao

- insuficiéncia hepatica

- aumento da mama nos homens (ginecomastia)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- depresséao

- falta de ar

- calculos biliares ou inflamacdo da vesicula biliar (que pode causar dor abdominal, nduseas,
vOmitos)

- fragueza muscular constante (miopatia necrotizante imunomediada)

- miastenia grave (uma doenga que causa fraqueza muscular generalizada, incluindo, em alguns
casos, 0s musculos utilizados durante a respiracao)

- miastenia ocular (uma doenca que causa fraqueza muscular ocular)

Fale com o seu médico se sentir fraqueza nos bragos ou pernas que piore apds periodos de
atividade, visdo dupla ou palpebras descaidas, dificuldade em engolir ou falta de ar.

Possiveis efeitos indesejaveis relatados com algumas estatinas

- dificuldades sexuais

- problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

- diabetes. E mais provavel se tiver niveis elevados de aglicares e gordura no seu sangue, se
estiver acima do peso e se tiver pressao arterial alta. O seu médico ira monitoriza-lo enquanto
estiver a tomar este medicamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

Ou através dos seguintes contactos:
Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53



1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Atorduo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar abaixo de 30°C na embalagem original para proteger da humidade.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade (EXP) impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicéo de Atorduo
- As substancias ativas sdo atorvastatina (na forma de atorvastatina célcica tri-hidratada) e
ezetimiba. Cada capsula contém 10 mg, 20 mg ou 40 mg de atorvastatina e 10 mg de ezetimiba.

- Os outros componentes sao:

Nucleo: carbonato de célcio, hidroxipropilcelulose, polisorbato 80, croscarmelose sodica (SD711),
esferas de agUcar (contém sacarose e amido de milho), talco, manitol, celulose

microcristalina, hidroxipropilcelulose de baixa substitui¢do (L-HPC B1), povidona K-25,
laurisulfato de sddio, estearato de magnésio.

Revestimento da capsula:

Atorduo 10 mg/10 mg cépsulas: tampa da capsula: didxido de titanio (E171), éxido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro preto (E172), gelatina
Atorduo 20 mg/10 mg capsulas: tampa da capsula: diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro
vermelho (E172), gelatina

Atorduo 40 mg/10 mg cépsulas: tampa da capsula: didxido de titanio (E171), 6xido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro preto (E172), gelatina

Corpo da capsula para todas as dosagens: diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172),
gelatina

Qual o aspeto de Atorduo e conteado da embalagem

Atorduo 10 mg/10 mg cépsulas: Capsula de gelatina ndo marcada, de fecho automatico, tamanho 0,
com uma tampa de cor caramelo e corpo amarelo, preenchida com péletes e um comprimido.
Atorduo 20 mg/10 mg cépsulas: Capsula de gelatina ndo marcada, de fecho automatico, tamanho 0,
com uma tampa de cor castanha avermelhada e corpo amarelo, preenchida com péletes e um
comprimido.

Atorduo 40 mg/10 mg cépsulas: Capsula de gelatina ndo marcada, de fecho automatico, tamanho 0,
com uma tampa de cor castanha escura e corpo amarelo, preenchida com péletes e um comprimido.

Enchimento da capsula:
Péletes de atorvastatina de libertacdo imediata: Péletes de forma esferoidal




Comprimido de Ezetimiba 10 mg: Um comprimido redondo, plano e com bordas biseladas com
gravacao “E” estilizada num lado do comprimido e a gravagdo “612” no outro lado.

30, 60, 70, 80, 90, 100 ou 120 cépsulas em blister OPA/AI/PVC//AI, embalado em caixa de cartéo
dobrada.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.
Hungria

Fabricantes

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120.
Hungria

e

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Hungria

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econdmico Europeu sob
0S seguintes nomes:

Bulgaria  Topsasunu ILntoc (aropBactatun/esetumu6) 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg
TBBPAU KaICyJIn

Chipre Cholzet 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg Koydiio, ckAnpo
Eslovaquia Torvazin Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg

Espanha  Atorduo 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg cépsulas duras

Estonia Atorduo 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg kdvakapslid

Franca Junaliza 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg gélule

Hungria ~ Torvazin Duo, 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg kemény kapszula
Letdnia Extrotan 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg cietas kapsulas
Litudnia  Extrotan 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg kietosios kapsulés
(atorvastatinas/ezetimibas)

Poldnia Torvazin Plus

Portugal  Atorduo 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg capsulas

Roménia  Torvazin Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg capsule

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 05/2023.



