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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

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

atorvastatina

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

contém informagdo importante para si.

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

SN e

O que € Atorvastatina Bluesar e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Atorvastatina Bluesar
Como tomar Atorvastatina Bluesar

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Atorvastatina Bluesar

Contetdo da embalagem e outras informacdes

O que € Atorvastatina Bluesar e para que € utilizado

Atorvastatina Bluesar pertence a um grupo de medicamentos chamado estatinas, que se
destinam a regular a concentragdo de lipidos (gorduras).

Atorvastatina Bluesar € usado na reducdo dos lipidos no sangue conhecidos como
colesterol e triglicéridos, quando a dieta pobre em gorduras e as alteracdes do estilo de
vida por si s6 ndo resultaram. Se tem um risco aumentado de doenga cardiaca,
Atorvastatina Bluesar também pode ser utilizado para reduzir este risco, mesmo que os
seus niveis de colesterol sejam normais. Durante o tratamento deve ser seguida uma dieta
pobre em colesterol.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Atorvastatina Bluesar

Nao tome Atorvastatina Bluesar

- se tem alergia a atorvastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 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 risco de engravidar e ndo estd a utilizar métodos contracetivos
adequados;

- se estd gravida ou a tentar engravidar;

- se estd a amamentar;

- se utilizar a associagdo de glecaprevir/pibrentasvir no tratamento da hepatite C.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Atorvastatina
Bluesar:

se tem insuficiéncia respiratdria grave;

se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado 4cido
fusidico (medicamento para infecdo bacteriana) por via oral ou por injecdo. A
combinacdo do d4cido fusidico e Atorvastatina Bluesar pode causar problemas
musculares graves (rabdomidlise);

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

se tem problemas nos rins;

se a sua tiroide € pouco ativa (hipotiroidismo);

- se tem dores musculares repetidas ou sem explicacdo 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 considerdveis de bebidas alcodlicas;

se tem antecedentes de doenca do figado;

- se tem mais de 70 anos.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, o seu médico ird fazer-lhe uma andlise ao
sangue antes e, provavelmente, durante o tratamento com Atorvastatina Bluesar, de forma
a determinar o seu risco de efeitos indesejdveis relacionados com os musculos.
Sabe-se que o risco de desenvolver efeitos indesejaveis relacionados com os musculos,
por exemplo rabdomidlise, aumenta quando alguns medicamentos sdo tomados ao
mesmo tempo (ver sec¢do 2 “Outros medicamentos e Atorvastatina Bluesar”™).

Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessdrios testes ou medicamentos adicionais para diagnosticar e
tratar este problema.
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Se tem diabetes ou esta em risco de desenvolver diabetes, o seu médico ird monitoriza-lo
cuidadosamente enquanto estiver a tomar este medicamento. Estd em risco de
desenvolver diabetes se tem niveis de agicar e gorduras no sangue elevados, tem excesso
de peso e tem pressao arterial elevada.

Outros medicamentos e Atorvastatina Bluesar

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Existem alguns medicamentos que podem
alterar o efeito de Atorvastatina Bluesar ou podem ver alterado o seu efeito por
Atorvastatina Bluesar. Este tipo de interacdo pode fazer com que um ou os dois
medicamentos sejam menos eficazes. Pode também aumentar o risco ou a gravidade dos
efeitos indesejdveis, incluindo a importante condi¢io debilitante dos misculos conhecida
como rabdomidlise descrita na seccao 4:

- Medicamentos utilizados para alterar a forma como o seu sistema imunitdrio funciona,
por exemplo, ciclosporina.

- Alguns medicamentos antibidticos ou antifingicos, por exemplo, eritromicina,
claritromicina, telitromicina, cetoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol,
posaconazol, rifampicina, dcido fusidico.

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

- Alguns bloqueadores 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.

- Letermovir, um medicamento que ajuda a evitar que fique doente com citomegalovirus.
- Medicamentos utilizados no tratamento do VIH por exemplo ritonavir, lopinavir,
atazanavir, indinavir, darunavir, a combinacao tripanavir/ritonavir, etc.

- Alguns medicamentos utilizados no tratamento da hepatite C, por exemplo, telaprevir,
boceprevir e a associacio de elbasvir/grazoprevir.

- Outros medicamentos que podem interagir com Atorvastatina Bluesar incluem o
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), colquicina (utilizado no
tratamento da gota) e antidcidos (substancias para a indigestdo que contém aluminio ou
magnésio).

- Medicamentos obtidos sem receita médica: hipericao.

- Se tiver de tomar dcido fusidico oral para tratar uma infecdo bacteriana, serd necessario
suspender temporariamente o uso deste medicamento. O seu médico ird informa-lo sobre
quando € seguro retomar Atorvastatina Bluesar. A toma de Atorvastatina Bluesar com
dcido fusidico pode raramente causar fraqueza, sensibilidade ou dor muscular
(rabdomidlise). Consulte mais informagdes sobre a rabdomidlise na sec¢do 4.

Atorvastatina Bluesar com alimentos e bebidas
Para instru¢des sobre como tomar Atorvastatina Bluesar ver sec¢do 3. Tenha, por favor,
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atencdo ao seguinte:

Sumo de toranja

Nao tome mais do que um ou dois copos pequenos de sumo de toranja por dia, uma vez
que grandes quantidades de sumo de toranja podem alterar os efeitos de Atorvastatina
Bluesar.

Alcool
Evite beber muitas bebidas alcodlicas enquanto toma este medicamento. Ver seccdo 2
“Adverténcias e precaugdes” para mais informagdes.

Gravidez e amamentacao

Nao tome Atorvastatina Bluesar se estd gravida ou se estd a tentar engravidar.

Nao tome Atorvastatina Bluesar se estiver em risco de engravidar e ndo utilizar métodos
contracetivos eficazes.

Niao tome Atorvastatina Bluesar se estiver a amamentar.

A seguranga de Atorvastatina Bluesar durante a gravidez e durante o aleitamento ainda
ndo foi estabelecida. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Normalmente este medicamento ndo afeta a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. No entanto, ndo conduza caso este medicamento afete a sua capacidade para
conduzir. Nao utilize quaisquer ferramentas ou maquinas caso este medicamento afete a
sua capacidade de as utilizar.

Atorvastatina Bluesar contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Atorvastatina Bluesar contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou
seja, € praticamente “isento de so6dio”.

3.  Como tomar Atorvastatina Bluesar

Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ird prescrever-lhe uma dieta pobre em
colesterol, a qual deverd também manter enquanto tomar Atorvastatina Bluesar.

A dose inicial recomendada de Atorvastatina Bluesar é 10 mg, uma vez ao dia em adultos

e criancas com idade igual ou superior a 10 anos. Se necessdrio, o seu médico podera
aumentar a sua dose, até ser atingida a dose que necessita. O seu médico ird ajustar a dose
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em intervalos de 4 semanas ou mais. A dose mdxima de Atorvastatina Bluesar € de 80 mg
uma vez ao dia.

Atorvastatina Bluesar comprimidos devem ser tomados inteiros, com um copo de 4dgua, a
qualquer momento do dia, com ou sem comida. No entanto, devera fazer um esforco para
tomar o seu comprimido a mesma hora todos os dias.

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

A duragdo do tratamento com Atorvastatina Bluesar deve ser definida pelo seu médico.

Informe o seu médico se sente que o efeito de Atorvastatina Bluesar é muito fraco ou
muito forte.

Se tomar mais Atorvastatina Bluesar do que deveria

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

Caso se tenha esquecido de tomar Atorvastatina Bluesar
Se se esqueceu de tomar o medicamento, deverd tomar a dose seguinte a hora normal.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Atorvastatina Bluesar
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, ou se deseja parar o
tratamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejdveis possiveis

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

Se verificar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves ou sintomas, pare de tomar
os seus comprimidos e fale imediatamente com o seu médico ou dirija-se as urgéncias do
hospital mais préximo.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

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

- Doenga grave com descamacdo grave e inchaco da pele, formacao de bolhas na pele,
boca, olhos, genitais e febre. Erup¢do na pele com manchas rosa-avermelhadas
especialmente nas palmas das maos ou nas solas dos pés, que podem tornar-se bolhosas.

- Fraqueza, sensibilidade, dor, rutura muscular ou descoloracdo vermelha-acastanhada da
urina e particularmente se, em simultaneo, se sentir indisposto ou com temperatura
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corporal elevada, pode ser devido a um colapso muscular anémalo (rabdomidlise). O
colapso muscular anémalo nem sempre desaparece, mesmo depois de ter deixado de
tomar atorvastatina, podendo colocar a vida em risco e levar a problemas nos rins.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- Se desenvolver hematomas ou hemorragias ndo esperadas ou ndo habituais, pode estar
subjacente um problema do figado. Deve informar o quanto antes o seu médico.

- Sindrome do tipo ldpus (incluindo erupg¢ao na pele, problemas nas articulagdes e efeitos
nas células sanguineas).

Outros efeitos indesejaveis possiveis com Atorvastatina Bluesar:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- inflamacao das fossas nasais, dor na garganta e sangramento nasal.

- reacOes alérgicas.

- aumento dos niveis de acguicar no sangue (se tem diabetes continue a controlar os seus
niveis de agticar no sangue), aumento da creatina quinase no sangue.

- dor de cabeca.

- nduseas, obstipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (libertacio de gases com mais
frequéncia), ma digestdo, diarreia.

- dor nas articulacdes, nos musculos e nas costas.

- resultados de andlises ao sangue que mostram que a fun¢do do seu figado pode sofrer
alteracoes.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- anorexia (disfuncdo alimentar que envolve a perda de apetite), aumento de peso,
diminuicdo dos niveis de aguicar no sangue (se tem diabetes deve continuar a monitorizar
cuidadosamente os seus niveis de agiicar no sangue).

- pesadelos, ins6nias (problemas em dormir).

- tonturas, dorméncia ou formigueiro nos dedos das maos ou dos pés, reducdo da
sensibilidade da pele ao toque ou a dor, alteracdo do paladar, perda de memodria.

- visdo turva.

- zumbidos nos ouvidos e/ou cabega.

- vomitos, arrotos, dor de barriga superior e inferior, pancreatite (inflama¢ao do pancreas
que origina dor no estdmago).

- hepatite (inflamac¢ao do figado).

- erupcdo, erupgao na pele e comichao, urticaria, queda de cabelo.

- dor no pescogo, fadiga muscular.

- fadiga, ma disposicdo, fraqueza, dor no peito, inchago especialmente nos tornozelos
(edema), aumento da temperatura corporal.

- andlises a urina com resultados positivos quanto a presenca de glébulos brancos.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

- disturbios visuais.

- hematomas ou hemorragias nao esperadas.

- colestase (amarelecimento da pele e da zona branca do olho).
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- lesdo nos tendoes.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas.

- reacdo alérgica — os sintomas podem incluir respiracdo sonora, aperto ou dor no peito,
inchaco das pdlpebras, face, ldbios, boca, lingua ou garganta, dificuldade respiratéria,
colapso.

- perda de audigao.

- ginecomastia (aumento mamdrio nos homens).

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
- fraqueza muscular constante.

Efeitos indesejdveis possiveis comunicados apds a utilizacdo de algumas estatinas
(medicamentos do mesmo tipo):

- Dificuldades sexuais.

- Depressao (sensacdo de tristeza).

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

- Diabetes. Este efeito ¢ mais provavel se tem niveis de acicar e gorduras no sangue
elevados, tem excesso de peso e tem pressdo arterial elevada. O seu médico ird

monitoriza-lo enquanto estiver a tomar este medicamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejidveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Atorvastatina Bluesar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e embalagem
exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Atorvastatina Bluesar

A substancia ativa € atorvastatina.

- Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina calcica tri- hidratada).

- Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina calcica tri- hidratada).

- Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina calcica tri- hidratada).

- Cada comprimido revestido por pelicula contém 80 mg de atorvastatina (na forma de
atorvastatina calcica tri- hidratada).

Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, carbonato de
célcio, hidroxipropilcelulose, croscarmelose sédica Tipo A, silica coloidal hidrofébica,
estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido: hipromelose E464, macrogol, di6xido de titanio E171,
talco E553b

Qual o aspeto de Atorvastatina Bluesar e conteido da embalagem

Atorvastatina Bluesar 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula brancos, oblongos, com a gravacdo “10” numa face e “ATV” na
outra face.

Atorvastatina Bluesar 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula brancos, oblongos, com a gravacdo ‘“20” numa face e “ATV” na
outra face.

Atorvastatina Bluesar 40 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula brancos, oblongos, com a gravacdo “40” numa face e “ATV” na
outra face.
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Atorvastatina Bluesar 80 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula brancos, oblongos, com a gravacdo “80” numa face e “ATV” na
outra face.

Blister de PA/AIu/PVC — Alu:
4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 200 (10x20) ou 500 comprimidos
revestidos por pelicula.

Blister PVC/PVDC - Alu:

4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 200 (10x20) ou 500 comprimidos
revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Bluepharma Genéricos — Comércio de Medicamentos, S.A.

Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricante:

Haupt Pharma Latina S.r.1

Borgo San Michele S.S. 156 km. 47,600

04100- Latina

Italia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}



