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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ATORVASTEROL
atorvastatina calcica

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido.

Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos o, 120mg, 40mg ou 80mg.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

ATORVASTEROL 10mg e 20mg: USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

ATORVASTEROL 40mg e 80mg: USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10mg contém:

atorvastatina calcica (equivalente a 10mg de astetiaa base) ..
L (ol o] 1T 01 LT o =Y o P PRPPPPRN
(metabissulfito de sodio, celulose microcristalinactose, crospovidona,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, simetia@ polissorbato 80).

Cada comprimido revestido de 20mg contém:

atorvastatina calcica (equivalente a 20mg de astatiaa base) ..........cccceevveeererieees o

L el 1 [=T ) (=T o TR o F PP
(metabissulfito de soédio, celulose microcristalinactose, crospovidona,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, simetia@ polissorbato 80).

Cada comprimido revestido de 40mg contém:

atorvastatina célcica (equivalente a 40mg de astatiaa base) ..........occceevvveriiiiee s

Lo o] 01 1=T T (=TS o = F
(metabissulfito de sodio, celulose microcristalinactose, crospovidona,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, simetia@ polissorbato 80).

Cada comprimido revestido de 80mg contém:

atorvastatina calcica (equivalente a 80mg de astatiaa base) ..........ccccceveeeererirers o

L o] 1 (=T (=T o TR TP PP
(metabissulfito de sodio, celulose microcristalinactose, crospovidona,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, simetia@ polissorbato 80).
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. 10,36mg
1 compr|m|do revestido
estearato de magnésio,

. 20,72mg
1 comprlmldo revestido
estearato de magnésio,

.41,44mg
1 compr|m|do revestido
estearato de magnésio,

. 82,88mg
1 comprlmldo revestido
estearato de magnésio,
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ATORVASTEROL (atorvastatina calcica) comprimidosestidos € indicado para tratamento de:

* hipercolesterolemia (aumento da quantidade deteotd¢sro sangue) isolada;

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

gordura);
« hipercolesterolemia associada a reducao dos rdaBguineos de HDL (tipo de colesterol);
< hipercolesterolemia associada a hipertrigliceriderai associado também a reducdo dos niveis
sanguineos de HDL.

Inclusive  hipercolesterolemias de transmissdo  gemi@&miliar  (familiar  homozigotica,
disbetalipoproteinemia, etc), quando a respostaeta ce outras medidas ndo farmacoldgicas forem
inadequadas.
ATORVASTEROL ¢ indicado para prevencao secundaqaéla que € instituida depois de um evento para
evitar que ele ocorra novamente) de sindrome cdeorguda (doenca em que o musculo cardiaco recebe
menor fluxo de sangue). ATORVASTEROL também pode usado para prevengdo de complicacdes
cardiovasculares (vasos sanguineos e coracao) eienfes sem doenca cardiovascular ou dislipidemia
preexistente, mas com multiplos fatores de risaba@gismo, hipertenséo, diabetes, HDL baixo ou tigsto
familiar de doenca cardiaca precoce). ATORVASTERDInhdicado para o tratamento de pacientes com
doenca cardiaca (do coragdo) e coronariana (das vhs coracdo) para reduzir o risco de complicagdes
como: infarto do miocardio néo fatal, de acidensescular cerebral (derrame) fatal e nédo fatal, de
procedimentos de revascularizacdo (para desobstrdgs artérias), de hospitalizagdo por insufice&nci
cardiaca congestiva (doenca em que o musculo card@ consegue bombear o sangue para o corpo) e de
angina (dor no peito devido a problemas no coracseus vasos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ATORVASTEROL age reduzindo a quantidade de colekt@ordura) total no sangue diminuindo os
niveis das fragBes prejudiciais (LDL-C, apolipopfoa B, VLDL-C, triglicérides) e aumentando os rdve
sanguineos do colesterol benéfico (HDL-C). A agddTORVASTEROL se da pela inibigdo de producéo
de colesterol pelo figado, e aumento da absorg@ésteuicdo de fragcdes prejudiciais (LDL) do coleste

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ATORVASTEROL é contraindicado a pacientes que am@sn hipersensibilidade a qualquer componente
da férmula; doenga hepética (do figado) ativa @mvagles persistentes inesperadas das transaminases
séricas (enzimas do figado), excedendo em 3 velest® superior da normalidade; durante a gravioez
lactacdo (amamentacao) ou a mulheres em idadedéetiindo estejam utilizando medidas contraceptivas
(para evitar gravidez) eficazes.

ATORVASTEROL deve ser administrado a adolescentesulheres em idade fértil somente quando a
gravidez for altamente improvavel e desde que gsiggentes tenham sido informadas dos potenciais
riscos ao feto.

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

ATORVASTEROL nao deve ser utilizado por mulheres gévidas 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 medicacbesogéeoma quando ele for prescrever uma medicacao
nova. O médico precisa avaliar se as medicacogemeantre si alterando a sua acéo, ou da outmaséss
chama interacdo medicamentosa. Siga estritament@ierstacdes do seu médico. Medicamentos que
reduzem a quantidade de lipides (gordura) no saagem no metabolismo (transformacéo) dos lipides no
figado, raramente isso pode levar a alteracéo essrde enzimas hepaticas (substancias produpilas
figado) na corrente sanguinea, que voltam ao nompal diminuicdo ou retirada do tratamento.
Recomenda-se que testes de funcéo do figado sej@® &ntes do inicio do tratamento e periodicagent
ATORVASTEROL deve ser usado com cuidado em pacerien maior risco de alteragdes da funcdo do
figado (por exemplo, uso abusivo de bebidas alcaglliportadores de doencas hepéaticas). Pacientes co
AVC hemorréagico (tipo de derrame cerebral) préacepem apresentar um risco maior para apresentarem
um novo AVC hemorragico. Relate imediatamente ao edico se surgirem inesperadamente dor
muscular, alteracdes da sensibilidade ou fraquarscuhar, particularmente se for acompanhada de mal-
estar ou febre. Miopatia (dor ou fraqueza musculavjdo a lesdo dos musculos (diagnosticada atdwés
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aumento dos valores da substdncia CPK no sangudg pmxorrer em pacientes que usam
ATORVASTEROL, sendo mais frequentes naqueles gaenuambém ciclosporina, fibratos, eritromicina,
niacina ou antifingicos azolicos. Avise imediatataem seu médico caso vocé faca uso de alguma dessas
medicacdes. Ha raros casos de rabdomidlise (dgitrdie células musculares) acompanhada de alteracéo
da funcdo dos rins (insuficiéncia renal aguda)tadieas em usuarios de medicacdes da classe da
atorvastatina célcica. Por isso em situacfes enoguiscos de rabdomidlise aumentarem (infeccadagu
grave, hipotensdo — presséo baixa, cirurgia dedgraorte, politraumatismos, distirbios metabdlicos,
enddcrinos e eletroliticos e convulsbes ndo caded) recomenda-se a interrupcdo temporaria de
ATORVASTEROL. ATORVASTEROL é contraindicado durardgegravidez (vide item 3. Quando nao
devo usar este medicamento?). Ndo se sabe se ATOREROL ¢é excretado no leite materno, devido aos
riscos potenciais para os lactentes (bebés que marwte materno), mulheres utilizando
ATORVASTEROL ndo devem amamentar. A administracdncomitante de ATORVASTEROL com
medicamentos inibidores do CYP 3A4 ou indutores @GP 3A4 (sistemas de quebra de varios
medicamentos) (por ex., ciclosporina, eritromidgifexitromicina, inibidores da protease, cloridrate
diltiazem, cimetidina, itraconazol, suco geapefruit, efavirenz, rifampicina) pode alterar a quantiddde
atorvastatina no sangue. Sao conhecidas outraagtss medicamentosas, avise seu médico se vecé fiz
uso de: antiacidos, colestipol, digoxina, azitrdna¢ contraceptivos orais (pilulas), varfarina,déci
fusidico.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas N&o ha evidéncias de que ATORVASTEROL
possa afetar a habilidade do paciente de dirigmgmrar maquinas.

Uso em Criancas: ATORVASTEROL 10mg e 20mg estd indicado para o atm@nto de
hipercolesterolemia em pacientes acima de 10 amoslatle. As adolescentes devem ser aconselhadas
sobre 0os métodos contraceptivos (para evitar geayidpropriados enquanto estiverem em tratamemto co
ATORVASTEROL.

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 ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B@PrQteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ATORVASTEROL de 10mg, 20mg, 40mg e 80mg, apresers@antomo comprimidos oblongos,
semiabaulados, revestidos e de coloracdo branca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado apos a prescrigdicanA dose pode variar de 10 a 80mg em dose
Unica diaria, usada a qualquer hora do dia, consesn alimentos. As doses iniciais e de manutencao
devem ser individualizadas de acordo com os niu@is do colesterol sanguineo, a meta do tratéme

e a resposta do paciente. Apds o inicio do tratioreiou durante o ajuste de doseAd®ORVASTEROL,

os efeitos aparecem apos 2 a 4 semanas, portarégag®es para avaliacdo do resultado do ajuste da
dosagem devem ser feitas apOs esse periggtbem Pacientes com Insuficiéncia Hepatidgrejuizo da
funcdo do figado): (vide item 4. O que devo salmesade usar este medicamentdé®o em Pacientes
com Insuficiéncia Renal(diminuicdo da funcdo dos rins): a insuficién@aal ndo apresenta influéncia
nas concentragdes plasmaticas (sanguineashT@@RVASTEROL Portanto, o ajuste de dose nédo é
necessarioJso em ldososnéo foram observadas diferencas entre pacierdessce a populacdo em geral
com relagdo a seguranca, eficacia ou alcance ddiwabjdo tratamento de lipides (gorduras do sangue)
Uso combinado com outros medicamentos: quando alnuosstracdo de ATORVASTEROL e
ciclosporina, telaprevir ou tipranavir/ritonavinécesséria, a dose A8 ORVASTEROL nédo deve exceder
10mg.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sem@®horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
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Caso vocé esqueca-se de tomar uma dogel @RVASTEROL no horario estabelecido pelo seu médico,
tome-a assim que lembrar. Nao toAWEORVASTEROL se fizer mais de 12 horas que vocé esqueceu-se
de tomar a sua Ultima dose. Espere e tome a dgsénte no horario habitual. Ndo tome 2 doses de
ATORVASTEROL ao mesmo tempo. O esquecimento de dose pode coetgroa eficacia do tratamento.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ATORVASTEROL é geralmente bem tolerado. As rea@ibsersas foram geralmente de natureza leve e
transitoria. Os efeitos adversos mais frequentsfio comum - ocorre em 1% ou mais dos pacienges qu
utiizam este medicamento) que podem ser associadosratamento com ATORVASTEROL séo:
Nasofaringite (resfriado comum), hiperglicemia (a&mto de glicose do sangue), dor faringolaringea (de
garganta), epistaxe (sangramento nasal), diartépepsia (ma digestdo), nausea (enjoo), flatudénci
(excesso de gases no estbmago ou intestinos)igart(dor nas articulacdes), dor nas extremidades,
musculoesquelética (muUsculos e 0sso0s), espasmosulangs (contracdes involuntarias), mialgia (dor
muscular), edema articular (inchaco da articulacaltgracdes nas funcdes hepaticas (do figado)emtom

da creatina fosfoquinase sanguinea (CPK — enzimagonenta quando ha lesao muscular).

Efeitos adicionais relatados nos estudos placehtralados: Pesadelo, visdo turva, tinido (zumbido n
ouvido), desconforto abdominal, eructacéo (libevad@ gases pela boca), hepatite (inflamacéo dddjga
colestase (parada ou dificuldade da eliminacaaldy brticaria (alergia da pele), fadiga muscytansaco

do musculo), cervicalgia (dor na regido cervicaiy-estar, febre, presenca de células brancasvaassita
urina. Em pacientes pediatrico (idade entre 10 arnbs): Infeccdes.

Efeitos adicionais na experiéncia pos-comerciafivacTrombocitopenia (diminuicdo das células de
coagulacdo do sangue: plaquetas), reacfes aléfgichsindo anafilaxia - reacdo alérgica graveptuna

do tend&o, aumento de peso, hipoestesia (perdeminuéitdo da sensibilidade), amnésia, tontura,alis@a
(paladar alterado), pancreatite (inflamacdo no @&@s}, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica téxica (doenca cutdnea em que a camgaaficial da pele se solta em laminas), angioedema
(inchaco), eritema multiforme (reacdo imunolégias dnucosas e da peleash bolhosa (erupcdes em
forma de bolha na pele), rabdomidlise (danos naculasira esquelética com liberacdo de componentes
celulares na circulacdo), miopatia necrosante wmtoe¢ (doenca muscular), miosite (inflamacdo dos
musculos), dor nas costas, dor no peito, edem&ped (inchaco nas extremidades), fadiga (cansaco)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

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

N&o ha tratamento especifico para superdosagemAJGEDRVASTEROL No caso de superdosagem, o
paciente deve receber tratamento sintomatico endesar instituidas medidas de suporte, conforme a
necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0528
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rez€Rle-GO n° 5.185

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapeli GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis5O - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/09/2016| 2336376/16-2| _NclusdoInicialde | 5q,005616| 2336376/16-2| MCluSAO Inicialde | 5q,0/56,6 Vers3o Inicial vpvpg| Comprimido
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — revestido
60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - ~
Notificacio de Notificacio de | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Combrimido
29/09/2016| 2337302/16-4| alteracéo de texto de| 29/09/2016 | 2337302/16-4| alteracéo de texto de¢ 29/09/2016 ) . o VP/VPS prin d
bula para adequa(;éo A bula para adequagé:) Adlgéo da frase sobre Intercamblalldade, Segundo revestido
intercambialidade a intercambialidade RDC n° 58/2014.
10450 — SIMILAR - 10450 ~ SIMILAR -
06/12/2016 Notificagao de 06/12/2016 Alt’\é?;lﬂ;ﬁg;g Td:xto 06/12/2016 vpvps | Comprimido
Alteracéo de Texto de & Il - DIZERES LEGAIS revestido
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12 60/12
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