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PATIENT INFORMATION LEAFLET 
Read all of this leaflet carefully before you start taking this 
medicine because it contains important information for you. 
- Keep this leaflet. You may need to read it again. 
- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist. 
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if their signs of illness are the same 
as yours. 
- If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This 
includes any possible side effects not listed in this leaflet. See 
section 4. 

What in this leaflet:  
1. What Atrozemb® is and what it is used for
2. Before you take Atrozemb®
3. How to take Atrozemb®
4. Possible side effects
5. How to store Atrozemb®
6. Further information

1. WHAT ATROZEMB® IS AND WHAT IT IS USED FOR

Atrozemb® is a medicine to lower increased levels of cholesterol. 
Atrozemb® contains Atorvastatin and Ezetimibe. 

Atrozemb® is used in adults to lower levels of total cholesterol, 
“bad” cholesterol, (LDL cholesterol) and fatty substances called 
(triglycerides) in blood, in addition, Atrozemb® raises levels of 
“good” cholesterol (HDL cholesterol). 

Atrozemb® works to reduce your cholesterol level by two ways. 
It reduces the cholesterol absorbed in your digestive tract, as well 
as the cholesterol your body makes by itself. 

Cholesterol is one of several fatty substances found in the 
bloodstream. Your total cholesterol is made up mainly of LDL 
and HDL cholesterol. 

LDL cholesterol is often called “bad” cholesterol because it can 
build up in walls of your arteries forming plaque. Eventually this 
plaque build-up can lead to narrowing of the arteries. This 
narrowing can slow or block blood flow to vital organs such as 
the heart and brain. This blocking of blood flow can result in 
heart attack or stroke. 

HDL cholesterol is often called “good” cholesterol because it helps 
keep the bad cholesterol from building up in the arteries and 
protect against heart disease. 

Triglycerides are another form of fat in your blood that may 
increase your risk for heart disease. 

Atrozemb® is used for patients who cannot control their 
cholesterol levels by diet alone. You should stay on a cholesterol-
lowering diet while taking this medicine. 
Atrozemb® is used in addition to your cholesterol-lowering diet if 
you have: 
- A raised cholesterol level in your blood (primary 
hypercholesterolemia [heterozygous familial and non-familial]) or 
elevated fat levels in your blood (mixed hyperlipidaemia) 
� That is not well controlled with a statin alone; 
� For which you have used a statin and ezetimibe as separate 

tablets. 
- A hereditary illness (homozygous familial hypercholesterolemia) 
that increase the cholesterol level in your blood. You may also 
receive other treatments. 
- Heart disease. Atrozemb® reduces the risk of heart attack, stroke, 
surgery to increase heart blood flow, or hospitalization for chest 
pain. 
Atrozemb® does not help you lose weight. 

2. BEFORE YOU TAKE ATROZEMB® 

Do not take Atrozemb® if 
- You are allergic to Atorvastatin, Ezetimibe, or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 6). 
- You have or have ever had a disease that affects the liver. 

- You have had any unexplained abnormal blood tests for liver 
function. 
- You are a woman able to have children and are not using reliable 
contraception. 
- You are pregnant, trying to become pregnant or are breast-
feeding. 
- You use the combination of glecaprevir/ pibrentasvir in the 
treatment of Hepatitis C. 

Warnings and precautions: 
Talk to your doctor or pharmacist before using Atrozemb® if 
- You have had a previous stroke with bleeding into the brain, or 
have small pockets of fluid in the brain from previous strokes. 
- You have kidney problems. 
- You have an under-active thyroid gland (hypothyroidism). 
- You have had repeated or unexplained muscle aches or pains, a 
personal history or family history of muscle problems. 
- You have had previous muscular problems during treatment with 
other lipid-lowering medicines (e.g., other “statin” or “fibrate” 
medicines). 
- You regularly drink a large amount of alcohol. 
- You have a history of liver disease. 
- You are older than 70 years. 
- You have been told by your doctor that you have an intolerance 
to some sugars, contact your doctor before taking this product. 
- You are taking or have taken in the last 7 days a medicines called 
fusidic acid, (a medicine for bacterial infection) orally or by 
injection. The combination of fusidic acid and Atrozemb® can lead 
to serious muscle problems (rhabdomyolysis). 

Contact your doctor promptly if you experience unexplained 
muscle pain, tenderness, or weakness while taking Atrozemb®. 
This is because on rare occasions, muscle problems can be serious, 
including muscle breakdown resulting in kidney damage. 
Atorvastatin is known to cause muscle problems, and cases of 
muscle problems have also been reported with Ezetimibe. 

Also tell your doctor or pharmacist if you have a muscle weakness 
that is constant. Additional tests and medicines may be needed to 
diagnose and treat this. 

Check with your doctor or pharmacist before taking Atrozemb®. 
- If you have severe respiratory failure. 
- If any of these apply to you (or you are not sure), talk to your 
doctor or pharmacist before taking Atrozemb® because your 
doctor will need to carry out a blood test before and possibly 
during your Atrozemb® treatment to predict your risk of muscle-
related side effects. The risk of muscle-related side effects, e.g., 
rhabdomyolysis, is known to increase when certain medicines are 
taken at the same time (see section 2 “Other medicines and 
Atrozemb®”). 

While you are on this medicine your doctor will monitor you closely 
if you have diabetes or are at risk of developing diabetes. You are 
likely to be at risk of developing diabetes if you have high levels of 
sugars and fats in your blood, are overweight and have high blood 
pressure. 
Tell your doctor about all your medical conditions including 
allergies. 
The combined use of Atrozemb® and fibrates (medicines for 
lowering cholesterol) should be avoided, since the combined use of 
Atrozemb® and fibrates has not been studied. 

Children: 
Atrozemb® is not recommended for children and adolescents. 

Other medicines and Atrozemb®: 
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken, 
or might take any other medicine, including those obtained without 
a prescription. 

There are some medicines that may change the effect of 
Atrozemb® or their effect may be changed by Atrozemb® (see 
section 3). This type of interaction could make one or both of the 
medicines less effective. Alternatively it could increase the risk or 
severity of side effects, including the important muscle wasting 
condition known as “rhabdomyolysis” described in section 4: 
� Ciclosporin (a medicines often used in organ transplant patients), 
� Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin, Fusidic acid**, 
Rifampicin (medicines for bacterial infections), 
� Ketoconazole, Itraconazole, Voriconazole, Fluconazole, 
Posaconazole (medicines for fungal infections), 
� Gemfibrozil, other fibrates, Nicotinic acid, derivatives, 
Colestipol, Colestyramine (medicines for regulating lipid levels), 
� Some calcium channel blockers used for angina or high blood 
pressure, e.g., Amlodipine, Diltiazem, 

� Digoxin, Verapamil, Amiodarone (medicines to regulate your 
heart rhythm), 
� Medicines used in the treatment of HIV, e.g., Ritonavir, 
Lopinavir, Atazanavir, Indinavir, Darunavir, the combination of 
Tipranavir/Ritonavir, etc. (medicines for AIDS), 
� Some medicines used in treatment of hepatitis C. e.g., Telaprevir, 
boceprevir and the combination of elbasvir/grazoprevir. 

** If you need to take oral Fusidic acid to treat a bacterial 
infection you will need to temporarily stop using this medicine. 
Your doctor will tell you when it is safe to restart Atrozemb®. 
Taking Atrozemb® with Fusidic acid may rarely lead to muscle 
weakness, tenderness or pain (rhabdomyolysis). See more 
information regarding rhabdomyolysis in section 4. 

Other medicines known to interact with Atrozemb®: 
- Oral contraceptives (medicines for preventing pregnancy). 
- Stiripentol (an anticonvulsant medicine for epilepsy). 
- Cimetidine (a medicine used for heartburn and peptic ulcer). 
- Phenazone (a painkiller). 
- Antacids (indigestion products containing aluminium or 
magnesium). 
- Warafarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol or Fluindione 
(medicines to prevent blood clots). 
- Colchicine (used to treat gout). 
- St John’s Wort (a medicine to treat depression). 

Atrozemb® with food and alcohol: 
See section 3 for instruction on how to take Atrozemb®. Please note 
the following: 
- Grapefruit juice: Do not take more than one or two small glasses 
of grapefruit juice per day, because large quantities of grapefruit 
juice can change the effects of Atrozemb®. 
- Alcohol: Avoid drinking too much alcohol while taking this 
medicine. See section 2 “Warning and precautions” for details. 

Pregnancy and breast-feeding: 
Do not take Atrozemb® if you are pregnant, are trying to get 
pregnant or think you may be pregnant. Do not take Atrozemb® if 
you are able to become pregnant unless you use reliable 
contraceptive measures. 
If you get pregnant while taking Atrozemb®, stop it immediately 
and tell your doctor. 
Do not take Atrozemb® if you are breast-feeding. 
The safety of Atrozemb® during pregnancy and breast-feeding has 
not yet been proven. 
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking this 
medicine. 

Driving and using machines: 
Atrozemb® is not expected to interfere with your ability to drive or 
use machinery. However, it should be taken into account that some 
people may get dizzy after taking Atrozemb®. 

Atrozemb® contains Lactose: 
Atrozemb® tablets contain a sugar called lactose. If you have been 
told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, 
contact your doctor before taking this medicinal product. 

3. HOW TO TAKE ATROZEMB® 

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. 
Your doctor will determine the appropriate tablet strength for you, 
depending on your current treatment and your personal risk status. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure. 
� Before starting Atrozemb®, you should be on a diet to lower your 
cholesterol. 
� You should keep on this cholesterol-lowering diet while taking 
Atrozemb®. 

How much to take: 
The recommended dose is one Atrozemb® tablet by mouth once a 
day. 
When to take: 
Take Atrozemb® at any time of the day. You can take it with or 
without food. 

If your doctor has prescribed Atrozemb® along with Colestyramine 
or any other bile acid sequestrant (medicine for lowering 
cholesterol), you should take Atrozemb® at least 2 hours before or 
4 hours after taking the bile acid sequestrant. 

If you take more Atrozemb® than you should: 
Please contact your doctor or pharmacist. 

If you forgot to take Atrozemb®: 
Do not take an extra dose; just take your normal amount of 
Atrozemb® at the usual time the next day.  
If you have any further questions on the use of this medicine, ask 
your doctor or pharmacist. 

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, Atrozemb® can cause side effects, although 
not everybody gets them. 

If you experience any of the following serious side effects, stop 
taking your tablets and tell your doctor immediately or go to 
the nearest hospital accident and emergency department. 
- Serious allergic reaction which causes swelling of the face, tongue 
and throat that can cause great difficulty in breathing. 
-  Serious illness with severe peeling and swelling of the skin, 
blistering of the skin, mouth, eyes, genitals and fever; skin rash with 
pink-red blotches especially on palms of hands or soles of feet, 
which may blister.  
- Muscle weakness, tenderness or pain and particularly, if at the 
same time, you feel unwell or have high temperature it may be 
caused by an abnormal muscle breakdown which can be life-
threatening and lead to kidney problems. 

You should consult your doctor as soon as possible if you experience 
problems with unexpected or unusual bleeding or bruising, because 
this may be suggestive of liver complaint. 

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people) 
- Diarrhoea. 
- Muscle aches. 

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) 
- The flu. 
- Depression; trouble sleeping; sleep disorder. 
- Dizziness; headache; tingling sensation. 
- Slow heartbeat. 
- Hot flush. 
- Shortness of breath. 
- Abdominal pain; abdominal bloating; constipation; indigestion; 

flatulence; frequent bowel movements; inflammation of the 
stomach; nausea; stomach discomfort; upset stomach. 

- Acne; hives. 
- Joint pain; back pain; leg cramps; muscle fatigue, spasms, or 

weakness; pain in arms and legs. 
- Unusual weakness; feeling tired or unwell; swelling especially in 

the ankles (Oedema). 
- Elevation in some laboratory blood tests of liver or muscle (CK) 

function. 
- Weight gain. 

Additionally, the following side effects have been reported in 
people taking Atorvastatin or Ezetimibe tablets: 

- Allergic reactions including swelling of the face, lips, tongue, 
and/or throat that may cause difficulty in breathing or swallowing 
(which requires treatment immediately), 

- Raised red rash, sometimes with target-shaped lesions, 
- Liver problems, 
- Cough, 
- Heartburn. 
- Decreased appetite; loss of appetite, 
- High blood pressure, 
- Skin rash and itching; allergic reactions including rash and hives, 
- Tendon injury, 
- Gallstones or inflammation of gallbladder (which may cause 

abdominal pain, nausea, vomiting), 
- Inflammation of the pancreases often with severe abdominal pain, 
- Reduction in blood cell counts, which may cause bruising/ 

bleeding (thrombocytopenia), 
- Inflammation of the nasal passage; nose bleed. 
- Neck pain; pain; chest pain; pain in the throat, 
- Increase and decrease in blood sugar levels (if you have diabetes 

you should continue careful monitoring of your blood sugar 
levels), 

- Having nightmares, 
- Numbness or tingling in the fingers and toes, 
- Reduction of sensation to pain or touch, 
- Change in sense of taste; dry mouth, 
- Loss of memory, 
- Ringing in ears and/ or head; hearing loss, 
- Vomiting, 
- Belching, 
- Hair loss, 
- Raised temperature, 
- Urine tests that are positive for white blood cells, 
- Blurred vision; visual disturbances, 

- Gynecomastia (breast enlargement in men). 

Possible side effects reported with some statins 
- Sexual difficulties, 
- Depression, 
- Breathing problems including persistent cough and/or shortness of 
breath or fever, 
- Diabetes. This is more likely if you have high levels of sugars and 
fats in your blood, are overweight and have high blood pressure. 
Your doctor will monitor you while you are taking this medicine, 
- Muscle pain, tenderness, or weakness that is constant and 
particularly if, at the same time, you feel unwell or have a high 
temperature that may not go away after stopping Atrozemb® 
(frequency unknown). 

Reporting of side effects 
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This 
includes any possible side effects not listed in this leaflet. By 
reporting side effects, you can help provide more information on 
the safety of this medicine. 

5. HOW TO STORE ATROZEMB® 

Keep this medicine out of the reach and sight of children. 
Do not Store above 30° C. 
Store in the original package in order to protect the product. 
Do not take Atrozemb® after the expiry date which is stated on 
the carton and the strip. 
Medicines should not be disposed of via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to dispose of medicines no 
longer required. 
These measures will help to protect the environment. 

6. FURTHER INFORMATION

What Atrozemb® contains? 
The active substances:  
Each tablet of Atrozemb® 10/10mg contains Atorvastatin 
calcium trihydrate     10.82mg (equivalent to 10mg Atorvastatin) + 
Ezetimibe 10mg  
Each tablet of Atrozemb® 20/10mg contains Atorvastatin 
calcium trihydrate     21.64mg (equivalent to 20mg Atorvastatin) + 
Ezetimibe 10mg  
Each tablet of Atrozemb® 40/10mg contains Atorvastatin 
calcium trihydrate     43.28mg (equivalent to 80mg Atorvastatin) + 
Ezetimibe 10mg  
Each tablet of Atrozemb® 80/10mg contains Atorvastatin 
calcium trihydrate     86.56mg (equivalent to 80mg Atorvastatin) + 
Ezetimibe 10mg  

The inactive substances:  
Tablet Core:  
Microcrystalline cellulose pH101, Microcrystalline cellulose 
pH102, Calcium carbonate, Lactose monohydrate, Croscarmellose 
sodium, Butylated hydroxytoluene, Sodium Lauryl Sulphate, 
Polysorbate 80, hydroxypropyle cellulose (Klucel LF), Povidone 
K30, Magnesium Stearate, Opadry.  

What Atrozemb® looks like and content of pack? 
Carton box contains 1, 2 or 3 (Al./Al.) blisters, each of 10 film 
coated tablets with leaflet. 

Marketing Authorization Holder and manufacturer: 
LIPTIS EGYPT FOR PHARMACEUTICALS AND MEDICAL 
PRODUCTS  
Plot no. B/2, 6th Industrial zone, 6th of October City, Egypt.   

Date of approval this leaflet (mm/yy) (Version No.) 

This is a Medicament 
- Medicament is a product which affects your health, and its 

consumption contrary to instruction is dangerous for you. 
- Follow strictly the doctor prescription, the method of use, 

and the instruction of the pharmacist who sold the 
medicament. 

- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, 
their benefits and risks. 

- Do not by yourself interrupt the period of treatment 
prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without consulting you 
doctor. 

- Leave the medicaments out of reach of children. 

Name: Atrozemb 10/10, 20/10, 40/10, 80/10 

Dimensions: A4 (2 sides)

Paper type and thickness: 60gm

Color of printing: 3 colors   Black 2746 C 200 C
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Notice : Information du patient 
 

ATROZEMB 10 mg/10 mg comprimés pelliculés  
ATROZEMB 10 mg/20 mg comprimés pelliculés 
 ATROZEMB 10 mg/40 mg comprimés pelliculés  
ATROZEMB 10 mg/80 mg comprimés pelliculés 
Ézétimibe / Atorvastatine 
 
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous. 
Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 
Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. 
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il 
pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres. 
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir 
rubrique 4. 
 
Que contient cette notice : 
1. Qu'est-ce que ATROZEMB et dans quels cas est-il utilisé 
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre ATROZEMB 
3. Comment prendre ATROZEMB 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 
5. Comment conserver ATROZEMB 
6. Contenu de l’emballage et autres informations 
 

1. Qu’est-ce que ATROZEMB et dans quels cas est-il utilisé ? 
ATROZEMB est un médicament utilisé pour baisser les taux de cholestérol élevés. ATROZEMB 
contient de l’ézétimibe et de l’atorvastatine. 
ATROZEMB est un médicament utilisé chez l’adulte pour diminuer les taux de cholestérol total, 
de 
« mauvais » cholestérol (LDL-cholestérol) et les substances grasses appelées triglycérides dans le 
sang. De plus, ATROZEMB augmente le taux de « bon » cholestérol (HDL-cholestérol). 
ATROZEMB agit pour réduire votre cholestérol de deux façons. Il réduit le cholestérol absorbé 
par votre tube digestif ainsi que le cholestérol fabriqué par votre organisme. 
Le cholestérol est une des nombreuses substances grasses trouvées dans le système sanguin. Votre 
cholestérol total est composé principalement de cholestérol LDL et de cholestérol HDL. 
Le LDL-cholestérol est souvent appelé le « mauvais » cholestérol parce qu’il peut s’agglomérer sur 
les parois de vos artères en formant une plaque. Finalement, la création de cette plaque peut mener 
à un rétrécissement des artères. Ce rétrécissement peut ralentir ou bloquer le flux sanguin vers les 
organes vitaux tels que le cœur et le cerveau. Ce blocage du flux sanguin peut entraîner une crise 
cardiaque ou une attaque cérébrale. 
Le HDL-cholestérol est souvent appelé le « bon » cholestérol parce qu’il aide à empêcher le 
mauvais cholestérol de s’agglomérer dans les artères et protège contre les maladies cardiaques. 
Les triglycérides sont une autre sorte de graisse dans votre sang qui peuvent augmenter votre 
risque de maladie cardiaque. 
ATROZEMB est utilisé chez les patients chez qui le régime seul ne contrôle pas les taux de 
cholestérol. Vous devez continuer votre régime faisant baisser le cholestérol en prenant ce 
médicament. 
 ATROZEMB est utilisé en complément de votre régime faisant baisser le cholestérol si vous 
 avez : 
un taux élevé de cholestérol dans votre sang (hypercholestérolémie primaire familiale 
hétérozygote et non familiale) ou des taux élevés de graisse dans le sang (dyslipidémie mixte) : 
•qui ne sont pas contrôlés de façon appropriée par une statine seule, 
•pour lesquels vous avez déjà été traité(e) par l’association d’une statine et de l’ézétimibe pris sous 
forme de comprimés séparés. 
•une maladie héréditaire (hypercholestérolémie familiale homozygote) qui augmente le taux de 
cholestérol sanguin. Vous pourrez également recevoir d’autres traitements. 
•une maladie cardiaque. ATROZEMB diminue le risque de crise cardiaque, d’accident vasculaire 
cérébral, d’intervention chirurgicale pour augmenter le flux sanguin cardiaque ou d’hospitalisation 
pour douleurs thoraciques. 
ATROZEMB ne vous aide pas à perdre du poids. 
2. Quelles sont les informations à connaitre avant de prendre Il existe 2 types de 
ATROZEMB ? Ne prenez jamais ATROZEMB : 
• si vous êtes allergique (hypersensible) à l’ézétimibe, à l'atorvastatine ou à l’un des composants 
de ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6), 
• si vous avez ou avez eu dans le passé une maladie du foie, 
• si vous présentez des résultats anormaux inexpliqués du bilan hépatique, 
• si vous êtes une femme en âge d’avoir des enfants et que vous n’utilisez pas une méthode 
contraceptive fiable, 
• si vous êtes enceinte, si vous planifiez une grossesse ou si vous allaitez, 
• si vous utilisez l’association glécaprévir/pibrentasvir dans le traitement de l’hépatite C 
Avertissements et précautions 
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ATROZEMB : 
• si vous avez eu dans le passé un accident vasculaire cérébral avec des saignements dans le 
cerveau ou si vous avez des petites poches de liquide dans le cerveau à la suite d’un accident 
vasculaire cérébral, 
• si vous avez des problèmes rénaux, 
• si votre glande thyroïde n’est pas suffisamment active (hypothyroïdie), 
• si vous avez présenté dans le passé des courbatures ou des douleurs musculaires répétées ou 
inexpliquées, ou si vous avez des antécédents personnels ou familiaux de problèmes musculaires, 
• si vous avez eu antérieurement des problèmes musculaires pendant un traitement par d’autres 
médicaments diminuant les taux de lipides (« hypolipidémiants ») (par exemple une autre 
« statine » ou un « fibrate »), 
• si vous buvez régulièrement d’importantes quantités d’alcool, 
• si vous avez des antécédents de maladie de foie, 
• si vous avez plus de 70 ans, 
• si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de 
prendre ce médicament, 
• si vous prenez ou avez pris dans les 7 derniers jours un médicament appelé acide fusidique (un 
médicament pour les infections bactériennes) par voie orale ou injectable. L’association d’acide 

fusidique et d‘ATROZEMB peut entraîner des problèmes musculaires graves (rhabdomyolyse). 
Contactez immédiatement votre médecin si vous ressentez une douleur musculaire inexpliquée, 
une sensibilité ou une faiblesse musculaire suite à la prise d’ATROZEMB. En effet, dans de rares 
cas, les problèmes musculaires peuvent être sérieux, notamment la dégradation musculaire 
pouvant entraîner des dommages aux reins. 
L’atorvastatine peut entrainer des problèmes musculaires, et des cas de problèmes musculaires ont 
également été rapportés avec l’ézétimibe. 
Prévenez également votre médecin ou votre pharmacien si vous avez une faiblesse musculaire 
constante. Des examens complémentaires et un traitement peuvent être nécessaires pour la 
diagnostiquer et la traiter. 
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ATROZEMB : 
-         si vous avez une insuffisance respiratoire sévère. 
Si l’un de  ces cas vous concerne  (ou en cas de  doute),  demandez  conseil  à votre  médecin ou 
pharmacien avant de prendre ATROZEMB; votre médecin vous prescrira une analyse de sang 
avant, et éventuellement pendant votre traitement par ATROZEMB afin de déterminer votre risque 
d'effets indésirables musculaires. Le risque d’effets indésirables musculaires, par exemple de 
rhabdomyolyse, augmente lorsque certains médicaments sont pris au même moment (voir rubrique 
2 « Autres médicaments et ATROZEMB »). 
Pendant votre traitement par ce médicament, si vous avez du diabète ou si vous êtes à risque d'en 
développer un, votre médecin vous surveillera attentivement. Vous êtes à risque de développement 
un diabète si vous avez des taux de sucre ou de graisse sanguins élevés, si vous êtes en surcharge 
pondérale et si vous êtes hypertendu. 
Informez votre médecin de tous vos problèmes médicaux, y compris les allergies. 
L’association d’ATROZEMB avec les fibrates (médicaments qui réduisent le cholestérol) doit être 
évitée car aucune étude de cette association n’a été effectuée. 
Enfants 
L’utilisation d’ATROZEMB chez les enfants et adolescents n’est pas recommandée. 
Autres médicaments et ATROZEMB 
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre 
tout autre médicament, y compris des médicaments obtenus sans ordonnance. 
Certains médicaments peuvent modifier l’effet d’ATROZEMB ou ATROZEMB peut modifier 
l’effet de certains médicaments (voir rubrique 3). Ce type d’interaction peut diminuer l'efficacité de 
l'un ou des deux médicaments. Elle peut également augmenter le risque de survenue ou la sévérité 
des effets indésirables,   dont    celui   consistant    en   la   dégradation   importante   des   muscles   
appelée 
« rhabdomyolyse », décrite à la rubrique 4 : 
• ciclosporine (souvent utilisé chez les patients transplantés), 
• érythromycine,  clarithromycine,  télithromycine,  acide  fusidique**,  rifampicine  (utilisés  pour 
traiter les infections bactériennes), 
• kétoconazole,  itraconazole,  voriconazole,  fluconazole,  posaconazole  (utilisés  pour  traiter  les 
infections fongiques mycoses), 
• gemfibrozil, autres fibrates, dérivés de l’acide nicotinique, colestipol, colestyramine (utilisés pour 
réguler les taux de lipides), 
• certains inhibiteurs calciques utilisés pour traiter l’angine de poitrine ou l’hypertension artérielle, 
par exemple amlodipine, diltiazem, 
• digoxine, vérapamil, amiodarone (utilisés pour réguler le rythme cardiaque), 
• des médicaments utilisés dans le traitement de l’infection par le VIH, par exemple ritonavir, 
lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, association de tipranavir/ritonavir, etc. (traitements du 
SIDA), 
• certains médicaments utilisés dans le traitement de l’hépatite C, comme le télaprévir, le 
bocéprévir et l’association elbasvir/grazoprévir. 
• daptomycine (un médicament utilisé pour traiter les infections compliquées de la peau et des 
structures cutanées, ainsi que la bactériémie).  
**Si vous devez prendre de l’acide fusidique par voie orale ou systémique pour traiter une 
infection bactérienne vous devrez interrompre temporairement la prise de ce médicament. Votre 
médecin, vous indiquera quand vous pourrez recommencer sans risque votre traitement par 
ATROZEMB. Prendre ATROZEMB avec de l’acide fusidique peut entraîner dans de rares cas une 
douleur, une sensibilité ou une faiblesse musculaire (rhabdomyolyse). Voir plus d’informations sur 
les rhabdomyolyses en rubrique 4. 
• Autres médicaments connus pour interagir avec ATROZEMB 
• contraceptifs oraux (médicaments utilisés pour prévenir une grossesse), 
• stiripentol (médicament anticonvulsivant de l’épilepsie), 
• cimétidine (médicament utilisé pour traiter les brûlures d’estomac et les ulcères gastro- 
duodénaux) ; 
• phénazone (antalgique, utilisé pour soulager la douleur), 
• antiacides (médicaments contenant de l’aluminium ou du magnésium utilisés pour soulager les 
maux d’estomac), 
• warfarine, phenprocoumone, aénocoumarol ou fluindione (médicaments utilisés pour empêcher 
la formation de caillots sanguins), 
• colchicine (utilisée pour traiter la goutte), 
• millepertuis (produit en vente libre utilisé pour traiter la dépression). 
ATROZEMB avec des aliments et de l’alcool 
Voir la section 3 pour les instructions concernant la façon de prendre ATROZEMB. Veuillez noter 
ce qui suit : 
Jus de pamplemousse 
Ne consommez pas plus d’un ou deux petits verres de jus de pamplemousse par jour, car le jus de 
pamplemousse, en quantités importantes, peut modifier les effets d’ATROZEMB. 
Alcool 
Evitez de boire des quantités excessives d’alcool pendant le traitement par ce médicament. Pour 
plus d’informations, voir la rubrique 2 « Avertissements et précautions ». 
Grossesse et allaitement 
Vous ne devez pas prendre ATROZEMB si vous êtes enceinte, si vous pensez l’être ou si vous 
envisagez de l’être. Vous ne devez pas prendre ATROZEMB si vous êtes en âge de procréer et que 
vous n’utilisez pas une méthode contraceptive fiable. Si vous découvrez que vous êtes enceinte 
pendant un traitement avec ATROZEMB, arrêtez-le immédiatement et informez votre médecin. 
Vous ne devez pas prendre ATROZEMB si vous allaitez. 
La sécurité d’emploi d’ATROZEMB pendant la grossesse et l’allaitement n’a pas encore été 
établie. Demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament. 
Conduite de véhicules et utilisation de machines 
Aucun effet sur l’aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines n’est attendu avec 
ATROZEMB. Cependant, il est à noter que des cas d’étourdissements ont été observés chez les 
patients traités. 

ATROZEMB contient du lactose 
Les comprimés d’ATROZEMB contiennent un sucre appelé lactose. Si votre médecin vous a 
informé(e) d'une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament. 
ATROZEMB contient du sodium 
Ce médicament contient moins de sodium, c’est-à-dire qu’il est essentiellement « sans sodium 
 

 ».Comment prendr eAtrozemb 
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin 
ou pharmacien. Votre médecin déterminera la dose du médicament qui vous est adaptée en 
fonction de vos traitements en cours tout en tenant compte de vos facteurs de risque. Vérifiez 
auprès de votre médecin ou votre pharmacien en cas de doute. 
• Vous devez suivre un régime hypocholestérolémiant avant de débuter le traitement par 
ATROZEMB. 
• Vous devez poursuivre ce régime hypocholestérolémiant pendant toute la durée du traitement 
par ATROZEMB. 
Quelle est la dose à prendre ? 
La dose recommandée est d’un comprimé d’ATROZEMB par voie orale une fois par jour. 
A quel moment prendre la dose ? 
ATROZEMB peut être pris à tout moment de la journée. Il peut être pris au cours ou en dehors des 
repas. 
Si ATROZEMB vous est prescrit en association avec de la cholestyramine ou un autre chélateur 
des acides biliaires (médicaments baissant le cholestérol), vous devez prendre ATROZEMB au 
moins 2 heures avant ou 4 heures après le chélateur des acides biliaires. 
Si vous avez pris plus d’ATROZEMB que vous n’auriez dû 
Si vous oubliez de prendre ATROZEMB 
Ne prenez pas de dose double. Prenez votre dose habituelle d’ATROZEMB le lendemain à 
l’horaire habituel. 
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à 
votre médecin ou à votre pharmacien. 
 

Effets indésirables éventuels 
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 
Si vous présentez l’un des effets indésirables graves ou symptômes suivants, arrêtez de prendre vos 
comprimés et contactez immédiatement votre médecin ou allez au service des urgences de 
l’hôpital le plus proche. 
• Réaction allergique grave provoquant un gonflement du visage, de la langue et de la gorge 
pouvant entraîner d’importantes difficultés pour respirer. 
• Maladie grave se manifestant par une desquamation sévère et un gonflement de la peau, la 
formation de vésicules sur la peau, dans la bouche, la zone génitale et autour des yeux et une fièvre 
; éruption cutanée caractérisée par des taches roses à rouges, en particulier sur la paume des mains 
ou la plante des pieds, pouvant former des cloques. 
• Faiblesse, endolorissement, douleurs ou rupture musculaires, coloration rouge-brunâtre des 
urines, en particulier si elles sont accompagnées d’une sensation de malaise ou de fièvre, car cela 
peut être causé par une destruction anormale des muscles pouvant entraîner une insuffisance rénale 
et engager le pronostic vital. 
• Manifestations pseudo-lupiques (incluant éruption cutanée, troubles articulaires et effets sur les 
cellules sanguines). 
 Si vous présentez des saignements ou ecchymoses (« bleus ») inattendus ou inhabituels, consultez 
votre médecin le plus tôt possible car cela peut être un signe d’atteinte hépatique. 
Les effets indésirables fréquents suivants ont été rapportés (peuvent affecter jusqu’à 1 
patient sur 10) : 
• diarrhée, 
• douleurs musculaires. 
Les effets indésirables peu fréquents suivants ont été rapportés (peuvent affecter jusqu’à 1 
patient sur 
100) : 
• grippe, 
• dépression, difficulté d’endormissement, troubles du sommeil, 
• étourdissements, maux de tête, sensations de fourmillements, 
• rythme cardiaque lent, 
• bouffées de chaleur, 
• essoufflement, 
• douleur abdominale, ballonnement abdominal, constipation, indigestion, flatulences 
(« gaz »), selles fréquentes, gastrite (inflammation de l’estomac), nausées, gêne gastrique, maux 
d’estomac, 
• acné, urticaire, 
• douleurs articulaires, douleurs dans le dos, crampes dans les jambes, fatigue musculaire, 
spasmes ou faiblesse musculaires, douleurs dans les bras et les jambes, 
• faiblesse inhabituelle, sensation de fatigue ou de ne pas se sentir bien, gonflement 
notamment des chevilles (œdème), 
• élévations de certains paramètres des analyses sanguines de la fonction hépatique ou 
musculaire (créatine phosphokinase, CPK), 
• prise de poids. 
De plus, les effets indésirables ci-dessous ont été rapportés chez des patients prenant soit 
ATROZEMB soit des médicaments contenant de l’ézétimibe ou de l’atorvastatine : 
• réactions allergiques avec gonflement du visage, des lèvres, de la langue et/ou de la gorge 
pouvant entraîner des difficultés pour respirer ou avaler (qui nécessitent un traitement immédiat), 
• éruption cutanée en relief, avec parfois des lésions « en cocarde », 
• problèmes de foie, 
• toux, 
• brûlures d’estomac, 
• diminution de l’appétit, perte d’appétit, 
• hypertension artérielle, 
• éruption cutanée accompagnée de démangeaisons, réactions allergiques incluant éruption 
cutanée et urticaire, 
• lésion d'un tendon, 
• calculs biliaires ou inflammation de la vésicule biliaire (pouvant provoquer des douleurs 
abdominales, des nausées, des vomissements), 
• inflammation du pancréas, souvent accompagnée de douleurs abdominales sévères ; 
• diminution du nombre de cellules sanguines, pouvant entraîner des ecchymoses ou 
saignements (thrombopénie), 
• inflammation des voies nasales, saignements de nez, 
• douleur à la nuque, douleur, douleur thoracique, douleur dans la gorge, 

• augmentations et diminutions du taux de sucre dans le sang (si vous êtes diabétique, vous devez 
continuer à surveiller attentivement votre glycémie), 
• cauchemars, 
• engourdissements ou fourmillements dans les doigts et les orteils, 
• diminution de la sensibilité à la douleur ou du sens du toucher, 
• modifications du goût, bouche sèche, 
• perte de mémoire, 
• tintements ou bourdonnements dans les oreilles et/ou la tête, perte d’audition, 
• vomissements, 
• éructations, 
• chute de cheveux, 
• augmentation de la température, 
• présence de globules blancs dans les urines, 
• vision floue, troubles visuels, 
• gynécomastie (hypertrophie des seins chez les hommes). 
Autres effets indésirables possibles, rapportés avec certaines statines : 
• troubles sexuels, 
• dépression, 
• problèmes respiratoires incluant toux persistante et/ou essoufflement ou fièvre, 
• diabète. Surtout si vous avez des taux de sucre ou de graisse sanguins élevés, si vous êtes en 
surcharge pondérale ou si vous êtes hypertendu. Votre médecin vous surveillera pendant la durée 
de votre traitement, 
• douleur, sensibilité ou faiblesse musculaires incessantes en particulier si, en même temps, 
vous ne vous sentez pas bien ou avez une température élevée qui peuvent ne pas disparaître après 
l’arrêt d‘ATROZEMB (fréquence indéterminée). 
Déclaration des effets secondaires 
La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Il permet une surveillance continue du rapport bénéfice / risque du médicament. Les 
professionnels de la santé sont invités à signaler tout effet indésirable suspecté à Liptis via l'une 
des méthodes suivantes: 
• E-mail QPPV: pv@liptisegypt.com 
• Numéro de bureau QPPV: +2022 531 0174 et +2022 532 3705 
• Numéro de fax de l'entreprise: +2022 3683423 
• Numéro d'assistance téléphonique de l'entreprise: 16592 
• Numéro de mobile QPPV: 01001444462 
Les professionnels de santé peuvent également signaler tout effet indésirable suspecté via le 
système national de notification: 
• Le Centre égyptien de pharmacovigilance (EPVC) -Autorité égyptienne des médicaments (EDA) 
o Télécopie: +2 02 23684194 
o Courrier: Centre égyptien de pharmacovigilance (EPVC), Autorité égyptienne des médicaments 
(EDA) - 21 rue Abd El Aziz Al-Soud. El-Manial, Le Caire, Égypte 
o Boîte postale: 11451 
E-mail: pv.center@eda.moph.gov.eg 
 

Comment conserver Dapaveldactin 
 

• Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. 
• N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage après EXP. 
La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois. 
• A conserver dans l’étui d’origine à l’abri de l’oxygène. 
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement. 

Contenu de l’emballage et autres informations Ce que contient Dapaveldactin 
Ce que contient ATROZEMB 
Les substances actives sont : l’ézétimibe et l’atorvastatine. Chaque comprimé pelliculé contient 10 
mg d’ézétimibe et 10 mg, 20 mg, 40 mg ou 80 mg d’atorvastatine (sous forme d’atorvastatine 
calcique trihydratée). 
 Les autres composants sont :  • Cellulose microcristalline PH 101 (Avicel PH 101),Cellulose 
microcristalline PH 102 (Avicel PH 102),Carbonate de calcium, Monohydrate de lactose, 
Croscarmellose sodique, Hydroxytoluène butylé, Laurylsulfate de sodium, Polysorbate 80, 
Hydroxypropylcellulose (Klucel LF) 
, Povidone K30, Stéarate de magnésium 
 Le pelliculage contient : Opadry II Blanc 85F18422: Alcool polyvinylique, Le dioxyde de titane, 
Polyéthylène glycol (macrogol) , Talc 
Aspect d’ATROZEMB et contenu de l’emballage extérieur 
  Comprimés pelliculés blancs à blanc cassé, ronds, biconvexes, non marqués 
Présentations : 
Boîte en carton contenant 1, 2 ou 3 plaquettes (Alu./Alu.), Chaque plaquette de 10 comprimés 
pelliculés avec notice. 
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. Titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché et fabricant  
LIPTIS POUR LES PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET MÉDICAUX 
Adresse: Terrain n ° B / 2, 6 e zone industrielle, 6 octobre, ville, Égypte. 
Tél. N °: (+2) 02 3824 3365  
Fax. Numéro: (+2) 02 3824 3160 
Numéros d'autorisation de mise sur le marché : 
Atrozemb 10/10 mg: 31008/2015 (Ministère de la Santé égyptien). 
Atrozemb 20/10 mg: 31009/2015 (Ministère de la Santé égyptien). 
La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est 01/2021. 

 

Ceci est un médicament 
- Le médicament est un produit qui affecte votre santé, et sa consommation contraire 
aux instructions est dangereuse pour vous. 
- Suivez strictement la prescription du médecin, la méthode d'utilisation et les 
instructions du pharmacien qui a vendu le médicament. 
- Le médecin et le pharmacien sont les experts des médicaments, de leurs bénéfices et 
risques. 
- N'interrompez pas vous-même la période de traitement qui vous a été prescrite. 
- Ne répétez pas la même prescription sans consulter votre médecin. 
- Laissez les médicaments hors de portée des enfants. 




