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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adeqadegslacédo vigente da ANVISA.

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proeesiea leitura antes de utilizar o medicamento.

CORASTORVA®
atorvastatina calcica

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 10 mg: embalagens com 1¥0ou

Comprimidos revestidos 20 mg, 40 mg e 80mg: emkeatgom 30.

USO ORAL
CORASTORVA de 10 mg e 20 mg - USO ADULTO E PEDIATRCO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE

CORASTORVA de 40 mg e 80 mg - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

atorvastatina calcica......................... 3805 mg (correspondente a 10 mg de atorvastatse) ba
atorvastatina calcica...............c.c....... 728, mg (correspondente a 20 mg de atorvastatirg) bas
atorvastatina calcica.................c.uue.. AB0, mg (correspondente a 40 mg de atorvastatire bas
atorvastatina calcica................ccc....e. 88D, mg (correspondente a 80 mg de atorvastatirg) bas
EXCIPIENtES (.S.Pvrrrereeeeieeiiiiinieeeeennd coinprimido

Excipientes: lactose monoidratada, trolamina, péosr, amidoglicolato de sédio, docusato de sédinzbato de
sédio, estearilfumarato de sédio, hipromelose,idaxle titdnio, macrogol e polissorbato 80.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CORASTORVA (atorvastatina calcica) comprimidos igidos € indicado para tratamento de:

* hipercolesterolemia (aumento da quantidade deteot#si0 sangue) isolada;

« hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridefaumento dos niveis sanguineos de outro tipo de

gordura);
» hipercolesterolemia asssociada a reducéo dos segiineos de HDL (tipo de colesterol);
e hipercolesterolemia associada a hipertrigiceridesraasociado também a reducéo dos niveis sanguineos
de HDL.

Inclusive aquelas hipercolesterolemias de trangmigenética/familiar (familiar homozigotica,
disbetalipoproteinemia, etc), quando a respostata d outras medidas ndo farmacoldgicas forenemnzatas.
CORASTORVA ¢ indicado para prevencao secundariaglaqque € instituida depois de um evento pararevit
que ele ocorra novamente) de sindrome coronar@sa@loenca em que o musculo cardiaco recebe maror f
de sangue). Também pode ser usado para prevencamgécacGes cardiovasculares (vasos sanguineos e
coragdo) em pacientes sem doenca cardiovascutiislipidemia preexistente, mas com multiplos fagate risco
(tabagismo, hipertenséao, diabetes, HDL baixo otbhizsfamiliar de doenga cardiaca precoce). CORARBV® é
indicado para o tratamento de pacientes com damrdéaca (do coragdo) e coronariana (dos vasosrdgam)
para reduzir o risco de complicagbes como: infdaaniocardio ndo fatal, de acidente vascular catéderrame)
fatal e ndo fatal, de procedimentos de revascalgdiz (para desobstrucédo das artérias), de hozaiat por
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca em quészulo cardiaco ndo consegue bombear 0 sangue para
corpo) e de angina (dor no peito devido a problemeasoracéo e seus vasos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age reduzindo a quantidade detexe(gordura) total no sangue diminuindo osisidas
fracBes prejudiciais (LDL-C, apolipoproteina B, VLIZ, triglicérides) e aumentando os niveis sangsrin
colesterol benéfico (HDL-C). A acdo de CORASTORWAGa pela inibicdo de producéo de colesterol pelo
figado, e aumento da absorgédo e destruicdo desBarréjudiciais (LDL) do colesterol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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CORASTORVA é contraindicado a pacientes que aptasehipersensibilidade a qualquer componente da
féormula; doenca hepatica (do figado) ativa ou ejéga persistentes inesperadas das transaminases sér
(enzimas do figado), excedendo em 3 vezes o Isaperior da normalidade; durante a gravidez oaddict
(amamentagdo) ou a mulheres em idade fértil queesi@pam utilizando medidas contraceptivas (paitarev
gravidez) eficazes.

CORASTORVA deve ser administrado a adolescenteslkeres em idade fértil somente quando a gravidez f
altamente improvavel e desde que estas paciemifesntesido informadas dos potenciais riscos ao feto.

Este medicamento é contraindicado para menores d® hnos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre avise o seu médico todas as medicagde®gédoma quando ele for prescrever uma medicagZm
médico precisa avaliar se as medicac¢des reagemsm@iterando a sua agao, ou da outra; isso seacimeracao
medicamentosa. Siga estritamente as orientacdssudmédico. Medicamentos que reduzem a quantidade d
lipides (gordura) no sangue agem no metabolismaogtormacéao) dos lipides no figado, raramentepisde levar
a alteracao dos niveis de enzimas hepaticas (swimtdproduzidas pelo figado) na corrente sangufuea
voltam ao normal com diminui¢cao ou retirada doatregnto. Recomenda-se que testes de funcéo do fggto
feitos antes do inicio do tratamento e periodicame@ORASTORVA deve ser usado com cuidado em pesen
com maior risco de alteracdes da funcéo do figpdodxemplo, uso abusivo de bebidas alcodlicasagores de
doencas hepaticas). Pacientes com AVC hemorrétijjande derrame cerebral) prévio parecem apresantar
risco maior para apresentarem um novo AVC hemarcagdielate imediatamente ao seu médico se surgirem
inesperadamente dor muscular, alterag6es da defwsilei ou fraqueza muscular, particularmente se for
acompanhada de mal-estar ou febre. Miopatia (ddragueza muscular) devido a lesdo dos misculos
(diagnosticada através do aumento dos valoresttifsicia CPK no sangue) pode ocorrer em pacienteaspm
CORASTORVA, sendo mais frequentes naqueles que temalyém ciclosporina, fibratos, eritromicina, nieci
ou antifungicos azdlicos. Avise imediatamente orsédico caso vocé faga uso de alguma dessas méekcata
raros casos de rabdomidlise (destruicdo de cétmlessulares) acompanhada de alteracdo da funcamdos
(insuficiéncia renal aguda) relatados em usuarosiedicacdes da classe do CORASTORVA. Por isso em
situacdes em que os riscos de rabdomidlise auneemt@nfeccéo aguda grave, hipotenséo — presséa,baix
cirurgia de grande porte, politraumatismos, distaglmetabdlicos, enddcrinos e eletroliticos gravesnvulsdes
nao controladas) recomenda-se a interrupcao tempaigste medicamento. CORASTORVA é contraindicado
durante a gravidez (vidQuando ndo devo usar este medicamentoP’Nao se sabe se CORASTORVA é
excretado no leite materno, devido aos riscos p@inpara os lactentes (bebés que mamam leitemogte
mulheres utilizando CORASTORVA nédo devem amametadministracdo concomitante de CORASTORVA
com medicamentos inibidores do citocromo P450 3&hdutores do citocromo P450 3A4 (sistemas de gueb
de varios medicamentos) (por ex., ciclosporindrariicina/claritromicina, inibidores da proteaseridrato de
diltiazem, cimetidina, itraconazol, suco grapefruit, efavirenz, rifampicina) pode alterar a quantiddde
atorvastatina no sangue. Sao conhecidas outraagtes medicamentosas, avise seu médico se vec&s$a de:
antiacidos, colestipol, digoxina, azitromicina, taneptivos orais (pilulas), varfarina, acido fisdd

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
N&o ha evidéncias de que CORASTORVA possa afdtab#didade do paciente de dirigir ou operar macgina

Uso em Criancas:CORASTORVA de 10 mg e 20 mg esta indicado paratarnento de hipercolesterolemia em
pacientes acima de 10 anos de idade. As adolesagmtem ser aconselhadas sobre os métodos cotitrasep
(para evitar gravidez) apropriados enquanto estiverm tratamento com CORASTORVA.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
CORASTORVA deve ser mantido em temperatura ambi@ntiee 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento

- CORASTORVA de 10, 20 e 40 mg: comprimido revestidanco, oblongo, sulcado em uma das faces adiso
outra.

- CORASTORVA de 80 mg: comprimido revestido brarmmolpngo, sulcado em uma das faces e gravado
“Medley” na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado ap6s a prescrégdioanA dose pode variar de 10 a 80 mg em dosa Uni
diaria, usada a qualquer hora do dia, com ou sienemios. As doses iniciais e de manutencao devem se
individualizadas de acordo com os niveis inici@scdlesterol sanguineo, a meta do tratamento spasta do
paciente. Apés o inicio do tratamento e/ou durardgiste de dose de CORASTORVA, os efeitos aparepds
2 a 4 semanas, portanto os exames para avaliag&gsutado do ajuste da dosagem devem ser feitissegse
periodo.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatidgrejuizo da funcao do figado): (vitie que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminuicdo da funcéo dos rins): a insuficién@aal ndo apresenta
influéncia nas concentracdes plasmaticas (sang)ideaCORASTORVA. Portanto, o ajuste de dose ndo é
necessario.

Uso em Idososnéo foram observadas diferengas entre pacierdsesce a populacdo em geral com relacéo a
seguranca, eficacia ou alcance do objetivo dortraito de lipides (gorduras do sangue).

Uso combinado com outros medicamentogfuando a coadministracdo de CORASTORVA e cicldeppr
telaprevir ou tipranavir/ritonavir é necessaridpae deste medicamento ndo deve exceder 10 mg.

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando sempmhorarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma dose de CORASA @&RNorario estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar. Ndo tome CORASTORVA se fizersrdai 12 horas que vocé esqueceu de tomar a sua Ulti
dose. Espere e tome a dose seguinte no horarimakiao tome 2 doses de CORASTORVA ao mesmo tempo
O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

CORASTORVA é geralmente bem tolerado. As reacfesrads foram geralmente de natureza leve e traiasitd
Os efeitos adversos mais frequentes (reacdo conogorre em 1% ou mais dos pacientes que utilizaen es
medicamento) que podem ser associados ao tratasemCORASTORVA sado: nasofaringite (resfriado
comum), hiperglicemia (aumento de glicose do sanglee faringolaringea (de garganta), epistaxegisanento
nasal), ndusea (enjoo), diarreia, dispepsia (mestig), flatuléncia (excesso de gases no estdmagoestinos),
artralgia (dor nas articulagdes), dor nas extrededador musculoesquelética (mudsculos e 0ssosisess
musculares (contrag¢des involuntarias), mialgia (doscular), edema articular (inchago da articulpcdteracdes
nas fungdes hepaticas (do figado), aumento darmadasfoquinase sanguinea (CPK — enzima que aament
guando ha lesdo muscular).

Efeitos adicionais relatados nos estudos placehtralados: pesadelo, visdo turva, tinido (zumbidmuvido),
desconforto abdominal, eructacéo (liberacdo desgasla boca), hepatite (inflamacao do figado) estate
(parada ou dificuldade da eliminacéo da bile),artec (alergia da pele), fadiga muscular (cansacmdsculo),
cervicalgia (dor na regiéo cervical), mal-estabrée presenca de células brancas positivas na @maacientes
pediatrico (idade entre 10 e 17 anos): infeccdes.

Efeitos adicionais na experiéncia pos-comerciafizagrombocitopenia (diminuigdo das células de ulzagio do
sangue: plaquetas), reag6es alérgicas (incluindfilaxia - reacéo alérgica grave), ruptura do tend@mento de
peso, hipoestesia (perda ou diminui¢céo da sertabid), amnésia, tontura, disgeusia (paladar afigrad
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pancreatite (inflamag&o no pancreas), sindromeealefs-Johnson, necrdlise epidérmica toxica (doengmea
em que a camada superficial da pele se solta eidajnangioedema (inchago), eritema multiformagée
imunoldgica das mucosas e da pele), erupcéo cubiniieasa (erupgBes em forma de bolha na pele)oralddise
(danos na musculatura esquelética com liberac&omponentes celulares na circulagéo), miopatizosaeate
autoimune (doenga muscular), miosite (inflamac¢aordasculos), dor nas costas, dor no peito, ederniféne
(inchaco nas extremidades), fadiga (cansaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao hé& tratamento especifico para superdose comrASDARVA. No caso de superdose, 0 paciente devbeece
tratamento sintomatico e devem ser instituidas dasdie suporte, conforme a necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula | Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

10 MG COM REV
CTBLAL/AL X 10
Inclusédo Inclusédo x 10 MG COM REV
L L - Adequacéao do CT BL AL /AL X 30
Inicial de Inicial de texto de bula ao 20 MG COM REV

08/10/2013 0846263131 Texto de 08/10/2013 0846263131 Texto de Bula 08/10/2013 - VP/VPS
Bula— RDC _RDC 60/12 medlcaAme_nto CTBLAL/AL X 30
60/12 referéncia 40 MG COM REV
CTBLAL/AL X 30
80 MG COM REV
CTBLAL/AL X30
10 MG COM REV
CTBLAL/AL X 10
SIMILAR — SIMILAR — - Adequagéo do 10 MG COM REV
Notificagao Notificagao texto de bula ao CTBLAL/AL X 30
de Alteracéo de Alteracdo medicamento 20 MG COM REV
25/09/2014 0799442/14-7 de Texto de 25/09/2014 0799442/14-7 de Texto de 25/09/2014 referéncia VP/VPS CTBL AL / AL X 30
Bula— RDC Bula — RDC - DIZERES 40 MG COM REV
60/12 60/12 LEGAIS CTBLAL/AL X 30
80 MG COM REV
CTBLAL/AL X30
10 MG COM REV
CTBLAL/AL X 10
SIMILAR — SIMILAR 10 MG COM REV
Notificagao Notificagao CTBLAL/AL X 30
de Alteragéo de Alteracéo - DIZERES 20 MG COM REV
28/11/2014 1068909/14-5 de Texto de 28/11/2014 1068909/14-5 de Texto de 28/11/2014 LEGAIS VP/VPS CTBL AL / AL X 30
Bula— RDC Bula — RDC 40 MG COM REV
60/12 60/12 CTBLAL/AL X 30
80 MG COM REV
CTBLAL/AL X30
SIMILAR — SIMILAR — ClTO QALGAE?XLRXEYO

Notificagao Notificagao - Adequacéao do
de Alteragéo de Alteracéo texto de bula ao 10 MG COM REV
23/01/2015 23/01/2015 23/01/2015 : VP/VPS CTBLAL/AL X 30
de Texto de de Texto de medicamento 20 MG COM REV
Bula — RDC Bula — RDC referéncia CTBLAL /AL X 30
60/12 60/12

40 MG COM REV

CORASTORVA




CTBLAL/AL X 30
80 MG COM REV
CT BL AL /AL X 30

CORASTORVA
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