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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Atorvastatina Tetrafarma 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Atorvastatina Tetrafarma 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Atorvastatina Tetrafarma 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
Atorvastatina Tetrafarma 80 mg comprimidos revestidos por pelicula

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

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

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Atorvastatina Tetrafarma e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Atorvastatina Tetrafarma
3. Como tomar Atorvastatina Tetrafarma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Atorvastatina Tetrafarma

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que é Atorvastatina Tetrafarma o para que € utilizado

Atorvastatina Tetrafarma pertence a um grupo de medicamentos chamado estatinas, que
se destinam aregular a concentracéo de lipidos (gorduras).

Atorvastatina Tetrafarma é usado na reducdo dos lipidos no sangue conhecidos como
colesterol e triglicéridos, quando a dieta pobre em gorduras e as alteragdes do estilo de
vida por si sO ndo resultaram. Se tem um risco aumentado de doenca cardiaca,
Atorvastatina Tetrafarma também pode ser utilizado para reduzir este risco, mesmo que
0S seus niveis de colesterol sejam normais. Durante o tratamento deve ser seguida uma
dieta pobre em colesterol.

2. O que precisa de saber antes de tomar Atorvastatina Tetrafarma

N&o tome Atorvastatina Tetrafarma
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- setem alergia (hipersensibilidade) a atorvastatina ou a qualquer outra substancia similar
utilizada para diminuir os lipidos no sangue ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se sofre ou sofreu no passado de doenca no figado

- se ja teve os valores das andlises da funcdo do figado alterados por motivos
indeterminados

- se € uma mulher em idade fértil e ndo esta a utilizar métodos contracetivos adequados

- se esta gravida ou atentar engravidar

- se estd aamamentar.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Atorvastatina
Tetrafarma

As razdes gque se seguem sdo porque Atorvastatina Tetrafarma pode ndo ser indicado para
Si:

- se teve um acidente vascular cerebral prévio com hemorragia para o cérebro, ou se tem
pequenas acumulactes de liquido no cérebro resultantes de acidentes vasculares cerebrais
anteriores,

- setem problemas nos rins;

- se asuatiroide é pouco ativa (hipotiroidismo);

- se tem dores musculares repetidas ou sem explicagéo aparente, antecedentes pessoais ou
familiares de problemas musculares;

- se teve problemas musculares anteriores durante o tratamento com outros medicamentos
que diminuem os lipidos (por exemplo, outras estatinas ou fibratos);

- se consome regularmente quantidades consideraveis de bebidas alcodlicas;

- setem antecedentes de doenca do figado;

- setem mais de 70 anos.

Antes de tomar Atorvastatina Tetrafarma verifique com o seu médico ou farmacéutico:
- setem insuficiéncia respiratoria grave.

Se alguma destas situaces se aplicar a si, 0 seu médico ir4 fazer-lhe uma andlise ao
sangue antes e provavelmente durante o tratamento com Atorvastatina Tetrafarma, de
forma a determinar 0 seu risco de efeitos secundérios relacionados com os musculos.
Sabe-se que o risco de desenvolver efeitos secundarios relacionados com os musculos,
por exemplo rabdomidlise, aumenta quando alguns medicamentos s tomados ao
mesmo tempo (ver seccdo 2 “Outros medicamentos e Atorvastatina Tetrafarma”).

Enquanto estiver atomar este medicamento o seu médico ira avaliar se tem diabetes ou
estd em risco de vir a ter diabetes. Estard em risco de vir a ter diabetes se tem niveis
elevados de aglicar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada.

Outros medicamentos e Atorvastatina Tetrafarma
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
sevier atomar outros medicamentos.

Existem alguns medicamentos que podem alterar o efeito de Atorvastatina Tetrafarma ou
podem ver alterado o seu efeito por Atorvastatina Tetrafarma. Este tipo de interacéo pode
fazer com que um ou os dois medicamentos sejam menos eficazes. Pode também
aumentar o risco ou a gravidade dos efeitos secundarios, incluindo a importante condicéo
debilitante dos musculos conhecida como rabdomidlise descrita na secgéo 4:

- Medicamentos utilizados para alterar a forma como o seu sistema imunitario funciona,
por exemplo, ciclosporing;

- Alguns medicamentos antibiéticos ou antifungicos, por exemplo, eritromicina,
claritromicina, telitromicina, cetoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol,
posaconazol, rifampicina, &cido fusidico;

- Outros medicamentos utilizados para regular os niveis lipidicos, por exemplo,
gemfibrozil, outros fibratos, colestipol;

- Alguns blogueadores dos canais de célcio utilizados para a angina (dor no peito) ou
tensdo arterial elevada, por exemplo, amlodipina, diltiazem; medicamentos utilizados
para controlar o seu ritmo cardiaco, por exemplo, digoxina, verapamilo, amiodarona;

- Medicamentos utilizados no tratamento do VIH por exemplo ritonavir, lopinavir,
atazanavir, indinavir, darunavir, €tc.;

- Outros medicamentos que podem interagir com Atorvastatina Tetrafarma incluem
ezetimiba (que diminui o colesterol), varfarina (que reduz a coagulacdo sanguinea),
contracetivos orais, estiripentol (um anticonvulsivante para a epilepsia), cimetidina
(utilizado na azia e Ulceras pépticas), fenazona (analgésico) e antiacidos (medicamentos
paraa ma digestdo contendo aluminio ou magnésio);

- Medicamentos obtidos sem receita médica: hipericéo.

Atorvastatina Tetrafarma com alimentos, bebidas e alcool
Para instrugbes sobre como tomar Atorvastatina Tetrafarma ver secgdo 3. Tenha, por
favor, atencdo ao seguinte:

Sumo de toranja

N&o tome mais do que um ou dois copos pequenos de sumo de toranja por dia, uma vez
gue grandes quantidades de sumo de toranja podem alterar os efeitos de Atorvastatina
Tetrafarma.

Alcool
Evite beber muitas bebidas alcodlicas enquanto toma este medicamento Ver seccéo 2.
“ Adverténcias e precaucdes’ para mais informagoes.

Gravidez e amamentagdo
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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N&o tome Atorvastatina Tetrafarma se estiver em risco de engravidar, a ndo ser que
utilize métodos contracetivos eficazes.

N&o tome Atorvastatina Tetrafarma se estiver a amamentar.

A seguranga de Atorvastatina Tetrafarma durante a gravidez e durante o aleitamento
ainda néo foi estabelecida.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Normalmente este medicamento ndo afeta a sua capacidade de conduzir ou utilizar
méquinas. No entanto, ndo conduza caso este medicamento afete a sua capacidade para
conduzir. N&o utilize quaisguer ferramentas ou méquinas caso este medicamento afete a
sua capacidade de as utilizar.

Atorvastatina Tetrafarma contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aclicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Atorvastatina Tetrafarma

Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ir4 prescrever-lhe uma dieta pobre em
colesterol, a qual deveratambém manter enquanto tomar Atorvastatina Tetrafarma.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o0 seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dose inicial habitual de Atorvastatina
Tetrafarma é 10 mg, uma vez ao dia. Se necessario, 0 seu médico poderd aumentar a sua
dose, aé ser atingida a dose que necessita. O seu médico ird gustar esta dose em
intervalos de 4 semanas ou mais. A dose méxima diaria de Atorvastatina Tetrafarma é de
80 mg umavez ao dia.

Atorvastatina Tetrafarma comprimidos devem ser tomados inteiros, com um copo de
agua, a qualquer momento do dia, com ou sem comida. No entanto, devera fazer um
esforco paratomar o seu comprimido a mesma hora todos os dias.

A duragdo do tratamento com Atorvastatina Tetrafarma deve ser definida pelo seu
médico.
Informe 0 seu médico se sente que o efeito de Atorvastatina Tetrafarma € muito fraco ou

muito forte.

Setomar mais Atorvastatina Tetrafarma do que deveria

Se tomou, acidentalmente, muitos comprimidos de Atorvastatina Tetrafarma (mais do
gue a sua dose diéria habitual), informe o seu médico ou contacte o hospital mais
préximo para ser aconselhado.

Caso se tenha esquecido de tomar Atorvastatina Tetrafarma
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Se se esgueceu de tomar 0 medicamento, devera tomar a dose seguinte a hora normal.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar detomar Atorvastatina Tetrafarma
Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento ou se desgja parar o
tratamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Se verificar algum dos seguintes efeitos secundérios graves, pare de tomar 0S seus
comprimidos e fale imediatamente com 0 seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital
mais proximo.

Raros: afeta 1 a 10 utilizadores em 10.000:

- Reagdes alérgicas graves que causam inchaco da face, lingua e garganta que pode
provocar dificuldade em respirar.

- Doenca grave com descamagédo grave e inchaco da pele, formacéo de bolhas na pele,
boca, olhos, genitais e febre. Erupcdo cutdnea com manchas rosa-avermelhadas
especialmente nas palmas das maos ou nas solas dos pés, que podem tornar-se bolhosas.

- Fragueza, sensibilidade ou dor muscular e particularmente, se em simulténeo, se se
sentir indisposto ou com temperatura corporal elevada, pode ser devido a um colapso
anomalo muscular que pode colocar avidaem risco e levar a problemas nosrins.

Muito raros. afeta menos de 1 utilizador em 10.000:
- Se desenvolver hematomas ou hemorragias ndo esperadas ou ndo usuais, pode estar
subjacente um problema do figado. Deve informar o quanto antes 0 seu médico.

Outros efeitos secundarios possiveis com Atorvastatina Tetrafarma:

Os efeitos secundarios frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100) incluem:

- inflamac&o das fossas nasais, dor na garganta e sangramento nasal

- reacdes alérgicas

- aumento dos niveis de aglcar no sangue (se tem diabetes continue a controlar 0s seus
niveis de aglicar no sangue), aumento da creatina quinase no sangue

- dor de cabeca

- nausess, obstipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (libertacdo de gases com mais
frequéncia), ma digestdo, diarreia

- dor nas articulagdes, nos musculos e nas costas

- resultados de andlises ao sangue que mostram que a funcdo do seu figado pode sofrer
alteragcoes

Os efeitos secundarios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1000) incluem:
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- anorexia (disfuncdo alimentar que envolve a perda de apetite), aumento de peso,
diminuicdo dos niveis de aclicar no sangue (se tem diabetes deve continuar a monitorizar
cuidadosamente 0s seus niveis de aclicar no sangue)

- pesadelos, insdnias (problemas em dormir)

- tonturas, dorméncia ou formigueiro nos dedos das médos ou dos pés, reducdo da
sensibilidade da pele ao toque ou ador, ateracdo do paladar, perda de meméria

- Visdo turva

- zumbidos nos ouvidos e/ou cabeca

- vomitos, arrotos, dor de barriga superior e inferior, pancreatite (inflamacdo do pancreas
gue origina dor no estbmago)

- hepatite (inflamagdo do figado)

- erupcao, erupcao cutanea e comichdo, urticaria, queda de cabelo

- dor no pescoco, fadiga muscular

- fadiga, ma disposi¢do, fraqueza, dor no peito, inchago especialmente nos tornozelos
(edema), aumento da temperatura corporal

- andlises a urina com resultados positivos quanto a presenca de globulos brancos

Os efeitos secundarios raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000) incluem:
- distUrbios visuais

- hematomas ou hemorragias ndo esperadas

- ictericia (amarelecimento da pele e da zona branca do olho)

- lesdo nos tenddes

Os efeitos secundarios muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 10.000) incluem:

- reagdo aérgica — o0s sintomas podem incluir respiracdo sonora, aperto ou dor no peito,
inchaco das pélpebras, face, 1&bios, boca, lingua ou garganta, dificuldade respiratoria,
colapso

- perda de audicéo

- ginecomastia (aumento mamario nos homens e nas mulheres).

Efeitos secundarios possiveis comunicados ap0s a utilizacdo de algumas estatinas
(medicamentos do mesmo tipo):

- dificuldades sexuais

- depressdo (sensacdo de tristeza)

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

- diabetes — é mais provavel ter diabetes se tiver niveis elevados de aclcar e gorduras no
sangue, excesso de peso ou pressdo arterial elevada. O seu médico ira avaliar se tem
diabetes enquanto estiver atomar este medicamento.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundé&rios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Atorvastatina Tetrafarma
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 30°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual acomposicdo de Atorvastatina Tetrafarma

A substancia ativa € a atorvastatina.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina célcica).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina célcica).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina célcica).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 80 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina célcica).

Os outros componentes s3o:

Nucleo:

Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, polissorbato 80, hidroxipropilcelulose,
croscarmelose sodica, butil-hidroxianisol (E320), fosfato trissddico, estearato de
magnésio.

Revestimento:

Hipromelose, diéxido detitéanio (E171), triacetato de glicerilo.

Qual o aspeto de Atorvastatina Tetrafarma e contelido da embalagem

Atorvastatina Tetrafarma apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos revestidos
por pelicula, acondicionados em embalagens contendo 14, 28 e 56 comprimidos.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Tetrafarma - Produtos Farmacéuticos, Lda
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