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Folheto informativo: Informacao para o doente

Euvascor 10 mg + 5 mg capsula
Euvascor 20 mg + 5 mg capsula
Euvascor 40 mg + 5 mg capsula
Euvascor 10 mg + 10 mg cépsula
Euvascor 20 mg + 10 mg cépsula
Euvascor 40 mg + 10 mg cépsula

atorvastatina + perindopril arginina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar
este medicamento pois contém informacao 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. Ndo 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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Euvascor e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Euvascor
. Como tomar Euvascor

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Euvascor

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Euvascor e para que é utilizado

Euvascor contém numa capsula dois componentes ativos: a atorvastatina e o
perindopril arginina.

A atorvastatina pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como estatinas,
que sdao medicamentos que controlam os lipidos (gorduras).

A atorvastatina é usada na reducdo dos lipidos no sangue, conhecidos como
colesterol e

triglicéridos, quando uma dieta pobre em gorduras e as alteracbes do estilo de vida
por si s6 ndo resultaram. Se tem um risco aumentado de doenca cardiaca, a
atorvastatina também pode ser utilizada para reduzir este risco, mesmo que os seus
niveis de colesterol sejam normais.

O perindopril arginina é um inibidor da enzima de conversdo da angiotensina (IECA).
Em doentes com pressdo arterial alta, dilata os vasos sanguineos, o que torna mais
facil para o seu coracdo bombear o sangue através deles.

Euvascor é indicado para doentes adultos ja em tratamento com atorvastatina e
perindopril arginina em comprimidos separados, como parte da gestdo do risco
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cardiovascular. Em vez de tomar atorvastatina e perindopril arginina em
comprimidos separados podera tomar uma capsula de Euvascor, que contém os dois
componentes ativos na mesma dosagem.

Deve manter uma dieta para baixar o colesterol durante o tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Euvascor

Nao tome Euvascor

se é alérgico a atorvastatina ou a qualquer outro medicamento similar utilizado para
diminuir os lipidos no sangue, ao perindopril ou a outro IECA, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6),

se tem uma doenca que afete o figado,

se teve alguma analise ao sangue com valores anormais e inexplicaveis para o
funcionamento do figado,

se ja teve sintomas tais como respiracdo ofegante, inchago da face ou lingua,
comichdo intensa ou reagGes graves na pele com tratamento prévio com IECAs, ou
se ja teve ou algum membro da sua familia teve estes sintomas, em qualquer outra
circunstdncia (uma situacdo chamada angioedema),

se tem diabetes ou problemas renais e se esta a ser tratado com um medicamento
contendo aliscireno para diminuir a pressao arterial,

se esta a fazer dialise ou qualguer outro tipo de filtragdo ao sangue. O tratamento
com Euvascor pode ndo ser o adequado para si, dependendo da maquina usada,

se tem problemas renais graves, em que o fluxo de sangue aos seus rins esta
reduzido (estenose da artéria renal),

se tomou ou esta atualmente a tomar sacubitril/valsartan, um medicamento para a
insuficiéncia cardiaca, uma vez que ha um aumento do risco de angioedema (inchaco
rapido sob a pele em areas como a garganta) (ver "Adverténcias e Precaucbes" e
"Qutros medicamentos e Euvascor"),

se utilizar a associacao de glecaprevir/pibrentasvir no tratamento da hepatite C,

se esta gravida ou a tentar engravidar, ou se € mulher em idade fértil e ndo faz
contracecdo,

se estd a amamentar.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Euvascor, se:

tem um problema no figado ou uma histéria de doencga do figado,

consome regularmente quantidades consideraveis de alcool,

estiver a tomar ou tomou nos Ultimos 7 dias um medicamento chamado acido
fusidico (um medicamento para infeccdo bacteriana), oralmente ou por injecdo. A
associacdo de acido fusidico e Euvascor pode levar a graves problemas musculares
(rabdomidlise),

teve moinhas ou dores musculares repetidas ou inexplicaveis, ou se tem um familiar
préximo com um problema muscular hereditdrio,

ja teve problemas musculares durante o tratamento com outros medicamentos para
baixar os lipidos (ex: outras estatinas ou fibratos),

tem uma glandula tiroide menos ativa (hipotiroidismo),

tem insuficiéncia respiratoria grave,

tem diabetes (elevados niveis de aglcar no sangue),

tem insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema de coracdo,
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teve recentemente diarreia ou vomitos, ou estd desidratado,
tem estenose da aorta (aperto do principal vaso sanguineo que sai do coragdo) ou
cardiomiopatia hipertrofica (doenca muscular do coragdo) ou estenose da artéria
renal (aperto da artéria que fornece sangue ao rim),
tem problemas renais, realizou recentemente um transplante renal ou esta a fazer
dialise,
se tem niveis elevados da hormona denominada aldosterona no seu sangue
(aldosteronismo primario),
€ idoso (mais de 70 anos),
tiver uma reacdo alérgica grave com inchaco da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade em engolir ou respirar (angioedema). Isto pode ocorrer em qualquer
momento durante o tratamento. Se desenvolver tais sintomas, deve parar de tomar
Euvascor e consultar um médico imediatamente,
sofre de uma doencga vascular colagénica (acumulacdo de colagénio nos seus vasos
sanguineos), tal como IUpus eritematoso sistémico ou esclerodermia,
€ de origem negra, pois pode ter um maior risco de angioedema e este medicamento
pode ser menos eficaz na reducao da sua pressao arterial do que em doentes de raca
ndo negra,
estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, 0 risco de angioedema
aumenta:

racecadotril (usado para tratar a diarreia),

sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros medicamentos pertencentes a
classe denominada por inibidores da mTOR (usado para evitar a rejeicdo de 6rgdos
transplantados e para o cancro),
sacubitril (esta disponivel como associacdo de dose fixa com valsartan), usado para
tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo,
linagliptina, saxagliptina, sitagliptina, vildagliptina e outros medicamentos
pertencentes a classe de farmacos conhecida por gliptinas (utilizados para tratar a
diabetes).
for receber aférese LDL (que € a remocdo do colesterol do seu sangue por uma
maquina),
vai fazer tratamento de dessensibilizacao para reducdo dos efeitos de uma alergia a
picada de abelha ou vespa,
estiver para ser submetido a uma anestesia e/ou grande cirurgia,
tem uma dieta restrita em sal ou usa substitutos do sal contendo potassio,
foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acucares,
estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
alta:
um blogueador dos recetores da angiotensina II (ARA II) (também conhecidos como
sartans - por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver
problemas renais relacionados com a diabetes,
aliscireno.
O seu médico pode avaliar a funcdo renal, pressdo arterial, e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo o potdssio) no seu sangue a intervalos regulares.
Ver também a informacdo sob o titulo “Ndo tome Euvascor”.

Se alguma destas situactes se aplicar a si, o seu médico podera precisar de fazer
uma analise ao sangue antes e provavelmente durante o tratamento, de forma a
determinar o seu risco de efeitos indesejaveis 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 seccao 2 “Outros medicamentos e Euvascor”).
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Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se tem uma fraqueza muscular
gue € constante. Podem ser necessarios exames adicionais para diagnosticar e
medicamentos para tratar esta condicao.

Enquanto estd a tomar este medicamento o seu médico vai monitoriza-lo
cuidadosamente para ver se tem diabetes ou se estd em risco de desenvolver
diabetes. Esta em risco de desenvolver diabetes se tem niveis de aglcar e gordura
altos no seu sangue, se tem excesso de peso e se tem pressao arterial alta.

Criancas e adolescentes
Ndo se recomenda o uso de Euvascor em criancas e adolescentes com idade inferior
a 18 anos.

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

Existem alguns medicamentos que podem alterar o efeito de Euvascor ou o seu
efeito pode ser alterado por Euvascor. Este tipo de interacdo pode diminuir o efeito
de um ou de ambos os medicamentos. Também o risco ou a gravidade dos efeitos
indesejdveis pode aumentar, incluindo o enfraquecimento muscular, condicdo
conhecida como rabdomidlise descrita na Seccdo 4.

O Euvascor nao pode ser usado com:

aliscireno (usado para pressdo arterial alta) nos doentes diabéticos ou com
problemas renais,

sacubitril/valsartan (usado para tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo). Ver
seccbes "Ndo tome Euvascor" e "Adverténcias e precaugoes”,
glecaprevir/pibrentasvir (usados no tratamento da hepatite C).

Deve evitar tomar Euvascor com:

medicamentos imunossupressores (medicamentos que reduzem 0s mecanismos de
defesa do corpo), usados para o tratamento de doencas autoimunes ou apds uma
cirurgia de transplante (ex:ciclosporina, tacrolimus),

claritromicina, telitromicina (antibidticos),

medicamentos usados no tratamento do VIH ou de doenca do figado como a hepatite
C, por exemplo delavirdina, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
telaprevir, boceprevir, tipranavir, e a associacao elbasvir/grazoprevir,

estiripentol (um anti-convulsivo para tratar a epilepsia),

cetoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol (medicamentos usados para o
tratamento de infecdes fungicas),

outros medicamentos para tratar a pressdo arterial alta, incluindo aliscireno, em
outros doentes que ndo diabéticos ou com problemas renais, antagonistas dos
recetores da angiotensina II (ex: valsartan) — ver também a informacdo disponivel
no capitulo “Ndo tome Euvascor” e “Adverténcias e precaugdes” — ou diuréticos
(medicamentos que aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins)),
estramustina (usada no tratamento do cancro),

litio, para tratar a mania ou a depressdo,

medicamentos que sao frequentemente utilizados para tratar a diarreia (racecadotril)
ou evitar a rejeicdo de orgdos transplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus e
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outros medicamentos pertencentes a classe denominada por inibidores da mTOR).
Ver seccdo "Adverténcias e precaugdes”.

medicamentos poupadores de potassio (ex: triamtereno, amilorida, eplerenona,
espironolactona), suplementos de potassio ou substitutos do sal contendo potdssio,
outros medicamentos que podem aumentar os niveis de potdssio no corpo (tal como
a heparina, um medicamento utilizado para diluir o sangue e prevenir coagulos;
trimetoprim e cotrimoxazol, também conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol,
para infecbes causadas por bactérias).

O tratamento com Euvascor pode ser afetado por outros medicamentos. Assegure-se
de que informa o seu médico se estiver a tomar qualquer dos seguintes
medicamentos, pois podem ser necessario cuidados especiais:

fluconazol (medicamento usado para o tratamento de infecGes fungicas)

rifampicina, eritromicina, acido fusidico, trimetoprim (antibidticos),

alguns bloqueadores dos canais de cdlcio usados para tratar a angina ou a pressdo
arterial alta, como o diltiazem, verapamilo,

letermovir, um medicamento que ajuda a impedir que fique doente com
citomegalovirus,

efavirenz (medicamento usado no tratamento do VIH)

medicamentos obtidos sem receita médica - hipericdo ou erva de S&o Jodo,
(tratamento a base de plantas utilizado para tratar a depressdo),

medicamentos usados para regular o seu ritmo cardiaco, como a digoxina,
amiodarona, procainamida,

outros medicamentos para regular os niveis de lipidos, como a gemfibrozil, outros
fibratos, colestipol, ezetimiba,

medicamentos usados para tornar o sangue mais fluido (anticoagulantes, tal como a
varfarina e heparina),

baclofeno (usado para tratar a rigidez muscular em doencas como a esclerose
multipla),

diuréticos ndo poupadores de potassio (medicamentos que aumentam a quantidade
de urina produzida pelos rins),

medicamentos para tratar a diabetes (tais como a insulina ou metformina),
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (ex: ibuprofeno) para alivio das
dores ou tratamento de inflamacao (em caso de artrite reumatoide), ou elevada dose
de acido acetilsalicilico, uma substancia presente em muitos medicamentos usados
para aliviar a dor e baixar a febre, assim como, para prevenir a coagulacdao do
sangue.

Se precisa de tomar acido fusidico oral para tratar uma infecgdo bacteriana, devera
interromper temporariamente a toma de Euvascor. O seu médico ira dizer-lhe
guando for seguro reiniciar a toma de Euvascor. Tomar Euvascor com &acido fusidico
pode, raramente, levar a fraqueza, sensibilidade ou dor muscular (rabdomidlise).
Veja mais informagtes sobre a rabdomidlise na seccéo 4.

O uso de Euvascor deve ser tido em consideragao com:

colquicina (usada no tratamento da gota, uma doenca que provoca dor e inchaco nas
articulagdes causada por cristais de acido Urico),

outros medicamentos para regular os niveis de lipidos, como o colestipol,
contracetivos orais,

medicamentos usados para tratar a pressdo arterial baixa, choque (como a efedrina,
noradrenalina ou adrenalina),
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alguns bloqueadores dos canais de calcio utilizados para a angina (dor no peito) ou
tensdo arterial elevada, como por exemplo, a amlodipina,

medicamentos para tratar doencas mentais, tais como a depressao, ansiedade,
esquizofrenia, etc. (ex: antidepressivos triciclicos, antipsicoticos),

sais de ouro, especialmente quando administrados por via intravenosa (usados para
tratar os sintomas da artrite reumatoide),

vasodilatadores, incluindo nitratos (produtos que alargam os vasos sanguineos),
cimetidina (usada para tratar a azia e Ulceras pépticas),

fenazona (para as dores),

antiacidos (produtos para a indigestdo contendo aluminio ou magnésio),

alopurinol (para tratamento da gota).

Euvascor com alimentos, bebidas e alcool
E preferivel tomar Euvascor de manh&, antes do pequeno-almocgo.

Toranja e sumo de toranja

Se estiver a tomar Euvascor, ndo deve beber mais do que um ou dois copos
pequenos de sumo de toranja por dia, porque grandes quantidades de sumo de
toranja podem levar a um aumento do efeito da substancia ativa atorvastatina.

Alcool
Evite o consumo excessivo de alcool enquanto toma este medicamento. Ver Secgdo 2
“Adverténcias e precaugoes”.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa que esta gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Ndo tome Euvascor se esta gravida, se estiver a tentar engravidar ou se esta em
idade fertil, a ndo ser que use medidas contracetivas adequadas (ver “N&o tome
Euvascor”).

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez.

Amamentacdo
Ndo deve tomar Euvascor se estiver a amamentar. Fale com o seu médico
imediatamente se estiver a amamentar ou vai comecar a amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Euvascor pode causar tonturas ou fragueza. Se se sentir afetado desta maneira, a
sua capacidade para conduzir ou operar maquinas pode estar comprometida.

Euvascor contém sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem uma intolerancia a alguns acgulcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

Euvascor contém sodio
Euvascor contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por capsula, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.
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3. Como tomar Euvascor

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

A dose recomendada é de uma capsula por dia. Engolir a capsula com um copo de
agua, de preferéncia a mesma hora, de manhd, antes de uma refeicdo. N&o
mastigue ou abra as capsulas.

Uso em criancas e adolescentes
Ndo se recomenda o uso de Euvascor em criancas e adolescentes com idade inferior
a 18 anos.

Se tomar mais Euvascor do que deveria

No caso de ter tomado capsulas a mais, deve contactar o servico de urgéncia mais
proximo ou fale imediatamente com o seu médico. A toma de muitas capsulas pode
diminuir a sua pressdo sanguinea, o que pode causar-lhe sensacdo de vertigem,
atordoamento, desmaio ou fraqueza. Se isto acontecer, deitar-se com as pernas
elevadas pode ajudar.

Caso se tenha esquecido de tomar Euvascor

E importante tomar o seu medicamento diariamente para o tratamento ser mais
eficaz. No entanto, se se esqueceu de tomar uma dose de Euvascor, tome a proxima
dose a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Euvascor
Como o tratamento com Euvascor é normalmente um tratamento prolongado, deve
falar com o seu médico antes de parar a toma deste medicamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo 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.

Pare de tomar o medicamento e fale imediatamente com o seu
médico, se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis, que
podem ser graves:

inchago das palpebras, face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar
(angioedema) (ver secgdo 2 “Adverténcias e precaugoes”),

tonturas graves ou desmaio devido a descida da pressdo arterial,

reacdes graves na pele, incluindo erupgdo intensa na pele, urticaria, vermelhiddo da
pele espalhada por todo o corpo, comichdo intensa, bolhas, descamacao,

e inchaco da pele, inflamagcdo das membranas mucosas (Sindrome de Stevens-
Johnson, Necrdlise epidérmica toxica) ou outras reagoes alérgicas,
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fraqueza, sensibilidade, dor, rutura muscular ou alteracdao vermelha-acastanhada da
cor da urina e particularmente, se ao mesmo tempo, se sentir indisposto ou tiver
febre alta, o que pode ser causado por um colapso muscular fora do normal
(rabdomiolise), que pode colocar a vida em risco e levar a problemas nos
rins,fraqueza nos bracos ou pernas, ou problemas em falar o0 que pode ser um sinal
de uma possivel trombose,

batimentos cardiacos rapidos ou anormais, dor no peito (angina) ou ataque cardiaco,
respiracdo ofegante subita, dor no peito, respiracdo lenta ou dificuldade em respirar
(broncoespasmo),

inflamacgdo do pancreas que pode causar dor abdominal grave e dor nas costas,
acompanhada de sensacdo de muito mal-estar,

se tiver problemas com o aparecimento inesperado ou fora do normal de
hemorragias ou hematomas, pode sugerir um problema no figado,

coloragdo amarela da pele ou olhos (ictericia), que pode ser um sinal de inflamacgdo
do figado (hepatite),

erupcdo cutdnea que frequentemente comega com manchas vermelhas e comichdo
na face, bracos ou pernas (eritema multiforme),

sindrome de doenca tipo lUpus (incluindo erupgdo cutdnea, afecbes das articulagdes
e efeitos nas células sanguineas).

Deve falar com o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

inflamacao das vias nasais ,

aumento dos niveis de aclUcar no sangue (se tiver diabetes deve monitorizar
regularmente os seus niveis de aglicar), aumento da creatina quinase no sangue,
vertigem, tonturas,

dor de cabeca,

sensacao de picadas na pele,

perturbacdes da visao,

zumbidos (sensacao de barulho ou campainhas nos ouvidos),

dor na garganta,

sangrar do nariz,

tosse, respiracdo fraca (dispneia),

dor nas articulagdes, dor nas extermidades, inchaco das articulagbes, dores muscular
e dor nas costas,

sensacao de fraqueza,

resultados das andlises ao sangue que mostram que a sua funcdo hepatica pode
estar afetada,

alteragbes gastro-intestinais: sentir-se doente (nduseas), estar doente (vomitos),
obstipacdo, gases, indigestdo, diarreia, dor abdominal alta e baixa, alteracdes do
paladar.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
excesso de eosindfilos (um tipo de globulos brancos),
anorexia (perda de apetite),

insonia,

variacdes do humor,

perturbacdes do sono,

pesadelos,

sonoléncia,

desmaiar,
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reducdo da sensacdo a dor ou ao toque,

perda de memoria,

visao turva,

taquicardia (batimento cardiaco rapido),

palpitacdes (sentir os batimentos cardiacos),

vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos),

boca seca,

arrotos,

aumento da transpiracao,

queda de cabelo,

formacao de bolhas na pele,

fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol),

dor no pescoco,

fadiga muscular,

problemas renais,

incapacidade para obter uma erecdo, impoténcia,

fadiga,

dor no peito,

mal-estar,

inchaco localizado (edema periférico),

aumento da temperatura (febre),

aumento de peso,

analises a urina positivas para globulos brancos,

queda,

alteracbes nos parametros laboratoriais: valor do potassio elevado reversivel com a
descontinuacdo do tratamento, valor do sdédio baixo, valor do aglUcar no sangue
muito baixo (se tiver diabetes, deve continuar a monitorizar cuidadosamente o0s seus
niveis de aglicar no sangue), aumentos da ureia e da creatinina no sangue.

Raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

baixo nimero de plaquetas que podem provocar hematomas fora do normal ou
provocar hemorragias facilmente,

alteracBes dos nervos que podem causar fraqueza, formigueiro ou dorméncia,
colestase (pele e a parte branca do olho ficam amareladas),

agravamento da psoriase,

inflamagcao muscular,

lesdo do tenddo,

alteracdes nos parametros laboratoriais: aumento dos niveis das enzimas hepaticas,
aumento dos niveis da bilirrubina no sangue.

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

espirros/corrimento nasal, causado por inflamacao da mucosa do nariz (rinite),
alteracBes dos valores sanguineos, tais como, um baixo nimero de glébulos brancos
e vermelhos, hemoglobina baixa, problemas que resultam da destruicdo dos glébulos
vermelhos,

confusdo,

diminuicao da audicao,

pneumonia eosinofilica (um tipo raro de pneumonia),

insuficiéncia renal aguda,

desconforto ou aumento mamario nos homens.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
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fragueza muscular constante,
descoloracdo, dorméncia e dor nos dedos das m&os ou dos pés (fendmeno de
Raynaud).

Possiveis efeitos indesejaveis notificados com algumas estatinas (medicamentos do
mesmo tipo):

¢ Dificuldades sexuais

e Depressao

e Problemas respiratorios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

e Diabetes. Este efeito € mais provavel se tem niveis de aglicares e gorduras no
sangue elevados, tem excesso de peso e tem pressdo arterial elevada. O seu médico
ira monitoriza-lo enquanto estiver a tomar este medicamento.

Se tem os seguintes sintomas, que podem ser devidos a secrecdo inapropriada de
ADH (hormona antidiurética), que pode ocorrer com IECAs, contacte o seu médico o
mais rapidamente possivel: urina concentrada (de cor escura), se sente ou esta
doente, se tem espasmos musculares, se sente confusao mental e tem convulsdes.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Euvascor

Manter fora da vista e do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no recipiente para capsulas, apds “EXP.”
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no recipiente de origem para proteger da humidade.
O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.
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Ndo 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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Euvascor

- As substancias ativas sao atorvastatina e perindopril arginina.

Cada capsula de Euvascor 10 mg + 5 mg contém 10,82 mg de atorvastatina
trinidrato de calcio equivalente a 10 mg de atorvastatina e 5 mg de perindopril
arginina equivalente a 3,395 mg de perindopril.

Cada capsula de Euvascor 20 mg + 5 mg contém 21,64 mg de atorvastatina
trinidrato de calcio equivalente a 20 mg de atorvastatina e 5 mg de perindopril
arginina equivalente a 3,395 mg de perindopril.

Cada capsula de Euvascor 40 mg + 5 mg contém 43,28 mg de atorvastatina
trinidrato de calcio equivalente a 40 mg de atorvastatina e 5 mg de perindopril
arginina equivalente a 3,395 mg de perindopril.

Cada capsula de Euvascor 10 mg + 10 mg contém 10,82 mg de atorvastatina
trihidrato de calcio equivalente a 10 mg de atorvastatina e 10 mg de perindopril
arginina equivalente a 6,79 mg de perindopril.

Cada capsula de Euvascor 20 mg + 10 mg contém 21,64 mg de atorvastatina
trihidrato de calcio equivalente a 20 mg de atorvastatina e 10 mg de perindopril
arginina equivalente a 6,79 mg de perindopril.

Cada capsula de Euvascor 40 mg + 10 mg contém 43,28 mg de atorvastatina
trihidrato de calcio equivalente a 40 mg de atorvastatina e e 10 mg de perindopril
arginina equivalente a 6,79 mg de perindopril.

- Os outros componentes da capsula sao:

Péletes de atorvastatina: carbonato de calcio (E170), hidroxipropilcelulose (E463),
polisorbato 80 (E433), croscarmelose sodica (E468), esferas de aglcar (compostas
por sacarose e amido de milho).

Péletes de perindopril arginina: hidroxipropilcelulose (E463), esferas de agUcar
(compostas por sacarose e amido de milho).

Talco

Involucro da capsula

Euvascor 10 mg + 5 mg, 20 mg + 5 mg e 40 mg + 5 mg: dioxido de titénio (E171),
azul brilhante FCF - FD & C Azul 1 (E133), gelatina

Euvascor 10 mg + 10 mg, 20 mg + 10 mg e 40 mg + 10 mg: dioxido de titénio
(E171), azul brilhante FCF - FD & C Azul 1 (E133), 6xido de ferro amarelo (E172),
gelatina.

Contelido da tinta: shellac (E904), propilenoglicol (E1520), solucdo forte de amonia
(E527), 6xido de ferro preto (E172), hidroxido de potassio (E525).

Qual o aspeto de Euvascor e conteiido da embalagem

O Euvascor sdo capsulas de gelatina dura de tamanho 2, contendo péletes esféricos
brancos ou quase brancos.

Euvascor 10 + 5 mg capsulas duras tem uma impressdo a preto de “10 5” num
corpo azul claro e uma impressdo a preto de ““= " na parte sobreponivel ao corpo
da capsula em azul claro.
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Euvascor 20 + 5 mg capsulas duras tem uma impressao a preto de “20 5” num
corpo azul claro e uma impressdo a preto de ““= " na parte sobreponivel ao corpo
em azul.

Euvascor 40 + 5 mg capsulas duras tem uma impressao a preto de “40 5" num
corpo azul e uma impressdo a preto de ““= " na parte sobreponivel ao corpo em

azul.
Euvascor 10 + 10 mg capsulas duras tem uma impressdo a preto de “10 10” num
corpo verde claro e uma impressdo a preto de ““= " na parte sobreponivel ao corpo

em verde claro.
Euvascor 20 + 10 mg capsulas duras tem uma impressdo a preto de “20 10” num

#*

corpo verde claro e uma impressdo a preto de “~= " na parte sobreponivel ao corpo
em verde.
Euvascor 40 + 10 mg capsulas tem uma impressdo a preto de “40 10” num corpo

#*

verde e uma impressdo a preto de == " na parte sobreponivel ao corpo em verde.

As capsulas estdo disponiveis em recipientes para capsulas de 10 (apenas disponivel
para a dosagem de 10 mg + 5 mg), 30 e 100 capsulas. A apresentagdo contendo 90
capsulas (3 recipientes de 30) também esta disponivel.

Os recipientes para 10, 30 e 100 capsulas sdo fechados com uma tampa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Franca

Fabricantes

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Franca

e

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6b - 03-236 Warsaw - Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Belgica, Franga, Luxemburgo Lipercosyl gélule

Bulgaria Euvascor kancyna, Tebpaa

Croacia Euvascor kapsule, tvrde

Republica Checa, Estonia, Italia, Poldnia, Portugal Euvascor

Chipre, Grécia Euvascor Kawdkio,
OKANpo

Finldndia Euvascor kapseli, kova
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Irlanda Lipercosyl hard capsules
Letonia Euvascor cietas kapsulas
Lituania Euvascor kietoji kapsulés
Holanda Euvascor capsule, hard
Roménia Euvascor capsule
Eslovaquia Euvascor tvrda kapsula
Eslovénia Euvascor trde kapsule

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do INFARMED, I.P.



