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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
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atorvastatina calcica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido 20mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos revestidos
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 10mg contém:
atorvastatina calcica (equivalente a 10mg de astatiag)..............cccvveeeeeeeeeeeennnns 1y
EXCIPIENTE .S P e 1 comprimido

Excipientes: carbonato de célcio, celulose micstalina, lactose monoidratada,

croscarmelose sddica, polissorbato 80, hiprolostsaeato de magnésio, corante branco
Opadry’ (hipromelose, macrogol, diéxido de titdnio e tilcemulsdo simeticona

(simeticona, estearato emulsificante, acido sérbiagua) e cera candelila.

Cada comprimido revestido de 20mg contém:

atorvastatina calcica (equivalente a 20mg de astatiaa)..............cccvvveeeeeeeeeeenenns Adnty
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: carbonato de célcio, celulose micstalina, lactose monoidratada,
croscarmelose sddica, polissorbato 80, hiprolosteaeato de magnésio, corante branco
Opadry’ (hipromelose, macrogol, diéxido de titdnio e tilcemulsdo simeticona
(simeticona, estearato emulsificante, acido sérbiagua) e cera candelila.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Atorvastatina calcica comprimidos revestidos é dada para tratamento da
hipercolesterolemia (aumento da quantidade deteotéso sangue) isolada ou associada a
hipertrigiceridemia (aumento dos niveis sanguirmkosutro tipo de gordura - triglicérides)
e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL (tgpaalesterol benéfico); inclusive
agquelas de transmissdo genética/familiar (hipestedelemia familiar homozigdtica,
disbetalipoproteinemia, etc), quando a respostata d outras medidas ndo farmacologicas
forem inadequadas. Atorvastatina calcica € indigeaa prevencéo secundaria (aquela que
€ instituida depois de um evento para evitar gqeeoebrra novamente) de sindrome
coronaria aguda (doenga em que o musculo cardiemebe menor fluxo de sangue).



Atorvastatina célcica também pode ser usada paevepcdo de complicacdes
cardiovasculares (vasos sanguineos e coracao) @enies sem doenca cardiovascular ou
dislipidemia preexistente, mas com multiplos fadode risco (tabagismo, hipertensao,
diabetes, HDL baixo ou historia familiar de doengediaca precoce). Atorvastatina calcica
€ indicada para o tratamento de pacientes com damrdiaca (do cora¢do) e coronariana
(dos vasos do coracdo) para reduzir o risco de lowagpes como: infarto do miocardio
ndo fatal, de acidente vascular cerebral (derrdata) e ndo fatal, de procedimentos de
revascularizacdo (para desobstrucdo das artém@s)hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca congestiva (doenca em que o musculo card&o consegue bombear o sangue
para o corpo) e de angina (dor no peito devidabllpmas no coragdo e seus vasos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atorvastatina calcica age reduzindo a quantidadeadiesterol (gordura) total no sangue
diminuindo os niveis das fracbes prejudiciais (LOL-apolipoproteina B, VLDL-C,
triglicérides) e aumentando os niveis sanguineosotksterol benéfico (HDL-C). A acdo
de atorvastatina calcica se da pela inibicdo delym@o de colesterol pelo figado, e
aumento da absorc¢éo e destruicdo de fracGes prigisdiLDL) do colesterol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atorvastatina célcica € contraindicada a pacienu@s apresentam hipersensibilidade a
qualquer componente da férmula; doenca hepética figmdo) ativa ou elevacdes
persistentes inesperadas das transaminases s@izamas do figado), excedendo em 3
vezes o limite superior da normalidade; duranteagidez ou lactacdo (amamentacao) ou a
mulheres em idade fértil que ndo estejam utilizansklidas contraceptivas (para evitar
gravidez) eficazes. Atorvastatina calcica deveasininistrada a adolescentes e mulheres
em idade fértil somente quando a gravidez for atem improvavel e desde que estas
pacientes tenham sido informadas dos potenciaissizo feto.

Este medicamento € contraindicado para menores deOlanos de idade. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

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

Sempre avise 0 seu médico todas as medicacbesoqgGaoma quando ele for prescrever
uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar seedicacdes reagem entre si alterando
a sua acéo, ou da outra; isso se chama interacdmamentosa. Siga estritamente as
orientacbes do seu médico. Medicamentos que redazguantidade de lipides (gordura)
no sangue agem no metabolismo (transformacéo) idmed no figado, raramente isso
pode levar a alteracéo dos niveis de enzimas lapdBubstancias produzidas pelo figado)
na corrente sanguinea, que voltam ao normal conndiigdo ou retirada do tratamento.
Recomenda-se que testes de funcéo do figado seja® &ntes do inicio do tratamento e
periodicamente. Atorvastatina célcica deve seraisath cuidado em pacientes com maior
risco de alteracdes da fungédo do figado (por exemyslo abusivo de bebidas alcodlicas,
portadores de doencas hepéticas). Pacientes com Wenirragico (tipo de derrame
cerebral) prévio parecem apresentar um risco n@aoa apresentarem um novo AVC
hemorragico. Relate imediatamente ao seu médicsusgirem inesperadamente dor
muscular, alteragcbes da sensibilidade ou fraquemacutar, particularmente se for
acompanhada de mal-estar ou febre. Miopatia (ddiramueza muscular) devido a lesdo



dos musculos (diagnosticada através do aumentoalo®es da substancia CPK no sangue)
pode ocorrer em pacientes que usam atorvastaticiasgégsendo mais frequentes naqueles
gue usam também ciclosporina, fibratos, eritronaiciniacina ou antifingicos azélicos.
Avise imediatamente o seu médico caso vocé facalessiguma dessas medicacfes. Ha
raros casos de rabdomiodlise (destruicdo de célulesculares) acompanhada de alteracao
da funcdo dos rins (insuficiéncia renal aguda)tadias em usuarios de medicacbes da
classe do atorvastatina calcica. Por isso em $iasaem que os riscos de rabdomidlise
aumentarem (infeccdo aguda grave, hipotenséo sgwdsixa, cirurgia de grande porte,
politraumatismos, distdrbios metabdlicos, endoaieoeletroliticos graves e convulsdes
ndo controladas) recomenda-se a interrupcdo temgpoide atorvastatina célcica.
Atorvastatina calcica € contraindicada duranteavidez (vide item 3. Quando n&o devo
usar este medicamento?). Nao se sabe se atomastaltica € excretada no leite materno,
devido aos riscos potenciais para os lactente€gbgbe mamam leite materno), mulheres
utilizando atorvastatina célcica ndo devem amameAtadministracdo concomitante de
atorvastatina calcica com inibidores do citocrom®@® 3A4 ou indutores doitocromo
P450 3A4(sistemas de quebra de varios medicamentos) ptetarah quantidade dessas
medicacdes no sangue (por ex., ciclosporina, eritioa/claritromicina, inibidores da
protease, cloridrato de diltiazen, cimetidina, dtmaazol, suco dgrapefruit efavirenz,
rifampicina). Sdo conhecidas outras interacfes caauntosas, avise seu medico se vocé
fizer uso de: antiacidos, colestipol, digoxina,tramicina, contraceptivos orais (pilulas),
varfarina, acido fusidico.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas Nao ha evidéncias de que
atorvastatina calcica possa afetar a habilidade dgaciente de dirigir ou operar
maquinas.

Uso em Criancas:atorvastatina calcica 10mg e 20mg esta indicada pdratamento de
hipercolesterolemia em pacientes acima de 10 aeddadle. As adolescentes devem ser
aconselhadas sobre os métodos contraceptivos €pidaa gravidez) apropriados enquanto
estiverem em tratamento com atorvastatina calcica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimemnto seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto Atorvastatina célcica de 10 e 20mg comprimidoestido
eliptico de coloracéo branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
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 apds a prescrigdicanA dose pode variar de 10 a
80mg em dose Unica diaria, usada a qualquer hodd@agoom ou sem alimentos. As doses
iniciais e de manutencédo devem ser individualizattascordo com 0s niveis iniciais do
colesterol sanguineo, a meta do tratamento e agswsplo paciente. Apdés o inicio do
tratamento e/ou durante o ajuste de dose de atatwascalcica, os efeitos aparecem apos
2 a 4 semanas, portanto os exames para avaliagésutado do ajuste da dosagem devem
ser feitas apos esse periotlso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatigprejuizo da
funcéo do figado): (vide item 4. O que devo salesade usar este medicament@do

em Pacientes com Insuficiéncia Rengdiminuicdo da funcdo dos rins): a insuficiéncia
renal ndo apresenta influéncia nas concentrac@asmpticas (sanguineas) do atorvastatina
calcica. Portanto, o ajuste de dose ndo € necesddo em Idososndo foram observadas
diferencas entre pacientes idosos e a populacdgeesmhcom relacdo a seguranca, eficacia
ou alcance do objetivo do tratamento de lipidesdigas do sangueliso combinado com
outros medicamentos:quando a coadministracdo de atorvastatina célcidal@sporina,
telaprevir ou tipranavir/ritonavir é necessariad@se de atorvastatina célcica ndo deve
exceder 10mg.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de attinzastdcica no horario estabelecido
pelo seu médico, tome-a assim que lembrar. Ndo &horeastatina calcica se fizer mais de
12 horas que vocé esqueceu-se de tomar a sua ditisea Espere e tome a dose seguinte
no horario habitual. Ndo tome 2 doses de atorvaatatalcica ao mesmo tempo. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficatratdmento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Atorvastatina calcica é geralmente bem toleradareAgbes adversas foram geralmente de
natureza leve e transitoria. Os efeitos adversds fmequentes (reacdo comum - ocorre
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam estecar®@into) que podem ser associados ao
tratamento com atorvastatina célcica séo:

Geral: mal-estar, febreMetabdlico e Nutricionalhiperglicemia (aumento de glicose do
sangue) aumento de pedRespiratorio, toracico e mediastinattor faringolaringea (de
garganta), epistaxe (sangramento na&adstrintestinal:nausea (enjoo), diarreia, dispepsia
(ma digestao), flatuléncia (excesso de gases mamagb ou intestinos), desconforto
abdominal, eructacdo (gases no estomadiysculoesquelético e tecido conjuntivo:
artralgia (dor nas articulagdes), dor nas extrededador musculoesquelética (musculos e
0ss0s), espasmos (contracdes involuntarias) muesulenialgia (dor muscular), edema
articular (inchago da articulagéo), fadiga (canyanascular, cervicalgia (dor cervical),
rabdomiolise (destruicdo das células musculares)nds costad.aboratorial: alteragfes
nas fungdes hepaticas (do figado), aumento dair@eftsfoquinase sanguinea (CPK —



enzima que aumenta quando ha lesdo muscular)asdthncas positivas na uridhos:
visdo turva.Ouvido e labirinto: tinido (zumbido no ouvido)Hepatobiliares: hepatite
(inflamacéo do figado) e colestase (parada ouuttifarle da eliminacdo da bildele e
tecido subcutaneourticaria (alergia da pele), sindrome &tevens-Johnsoifreacédo
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), lisecepidérmica téxica (descamacao
grave da camada superior da pele), eritema muttdofmanchas vermelhas, bolhas e
ulceracbes em todo o corpo), erupcdo cutanea llfimshas na peleHematologico e
linfatico: trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguago sangue: plaquetas).
Imunologico: reacdes alérgicas (incluindo anafilaxia - reac&rgata grave).Lesdo,
envenenamento e complica¢gdes do procedimemptura do tendéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

Atencao: este produto € um medicamento que possuova indicacao terapéutica no
Pais e, embora as pesquisas tenham indicado efi@ae seguranca aceitaveis, mesmo
gue indicado e utilizado corretamente, podem ocorreeventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

N&o ha tratamento especifico para superdosagematonvastatina calcica. No caso de
superdosagem, o0 paciente deve receber tratamerttimsitico e devem ser instituidas
medidas de suporte, conforme a necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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