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atorvastatina calcica
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL

atorvastatina calcica de 10 mg e 20 mg - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE
IDADE

atorvastatina calcica de 40 mg — USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

atorvastatina calcica.........c.ccoeeeenennee. 10,3575 mg (correspondente a 10 mg de atorvastatina base)
atorvastatina calcica.........ccccoeeeenennen. 20,715 mg (correspondente a 20 mg de atorvastatina base)
atorvastatina calcica............coeveuvnnen. 41,430 mg (correspondente a 40 mg de atorvastatina base)
EXCIPIENLES (.S.Prvvrerrreerearrereeeereeennes 1 comprimido

(lactose monoidratada, trolamina, poloxamer, amidoglicolato de sédio, docusato de sddio, benzoato de sodio,
estearilfumarato de sodio, hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, polissorbato 80).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A atorvastatina calcica comprimidos revestidos ¢ indicada para tratamento de:
o hipercolesterolemia (aumento da quantidade de colesterol no sangue) isolada;
e hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridemia (aumento dos niveis sanguineos de outro tipo de
gordura);
o hipercolesterolemia associada a redugdo dos niveis sanguineos de HDL (tipo de colesterol);
o hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridemia e associada também a redug@o dos niveis sanguineos de
HDL.

Inclusive hipercolesterolemias de transmissdo genética/familiar (familiar homozigoética, disbetalipoproteinemia,
etc.), quando a resposta a dieta e outras medidas ndo farmacologicas forem inadequadas.

A atorvastatina calcica ¢ indicada para prevencdo secundaria (aquela que ¢ instituida depois de um evento para
evitar que ele ocorra novamente) de sindrome coronaria aguda (doenga em que o musculo cardiaco recebe menor
fluxo de sangue). Também pode ser usada para prevencao de complicacdes cardiovasculares (vasos sanguineos e
coracdo) em pacientes sem doenga cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com multiplos fatores de risco
(tabagismo, hipertensdo, diabetes, HDL baixo ou histdria familiar de doenga cardiaca precoce). Este medicamento
¢ indicado para o tratamento de pacientes com doencga cardiaca (do corag@o) e coronariana (dos vasos do coragdo)
para reduzir o risco de complica¢cdes como: infarto do miocardio ndo fatal, de acidente vascular cerebral (derrame)
fatal e ndo fatal, de procedimentos de revascularizagdo (para desobstrug¢do das artérias), de hospitalizacdo por
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga em que o musculo cardiaco ndo consegue bombear o sangue para o
corpo) e de angina (dor no peito devido a problemas no corag@o e seus vasos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age reduzindo a quantidade de colesterol (gordura) total no sangue diminuindo os niveis das
fragdes prejudiciais (LDL-C, apolipoproteina B, VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do
colesterol benéfico (HDL-C). A acdo da atorvastatina calcica se da pela inibi¢cdo de produgdo de colesterol pelo
figado, e aumento da absor¢ao e destruig@o de fragdes prejudiciais (LDL) do colesterol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da
formula; doenga hepatica (do figado) ativa ou elevagdes persistentes inesperadas das transaminases séricas
(enzimas do figado), excedendo em 3 vezes o limite superior da normalidade; durante a gravidez ou lactagdo
(amamentagdo) ou a mulheres em idade fértil que nao estejam utilizando medidas contraceptivas (para evitar
gravidez) eficazes.



A atorvastatina calcica deve ser administrada a adolescentes ¢ mulheres em idade fértil somente quando a
gravidez for altamente improvavel e desde que estas pacientes tenham sido informadas dos potenciais riscos ao
feto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Sempre avise o seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. Siga estritamente as orientagdes do seu médico. Medicamentos que reduzem a
quantidade de lipides (gordura) no sangue agem no metabolismo (transformacdo) dos lipides no figado,
raramente isso pode levar a alteracdo dos niveis de enzimas hepaticas (substancias produzidas pelo figado) na
corrente sanguinea, que voltam ao normal com diminui¢do ou retirada do tratamento. Recomenda-se que testes
de fungdo do figado sejam feitos antes do inicio do tratamento e periodicamente. A atorvastatina calcica deve ser
usada com cuidado em pacientes com maior risco de alteragcdes da fung¢do do figado (por exemplo, uso abusivo
de bebidas alcodlicas, portadores de doencas hepaticas). Pacientes com AVC hemorragico (tipo de derrame
cerebral) prévio parecem apresentar um risco maior para apresentarem um novo AVC hemorragico. Relate
imediatamente ao seu médico se surgirem inesperadamente dor muscular, altera¢des da sensibilidade ou fraqueza
muscular, particularmente se for acompanhada de mal-estar ou febre. Miopatia (dor ou fraqueza muscular)
devido a lesdo dos musculos (diagnosticada através do aumento dos valores da substidncia CPK no sangue) e
miopatia necrosante autoimune (doenga muscular) podem ocorrer em pacientes que usam atorvastatina calcica,
sendo mais frequentes naqueles que usam medicamentos que aumentam a concentragdo sistémica de
atorvastatina (como por exemplo, eritromicina, claritromicina, diltiazem, itraconazol, etc.). Avise imediatamente
o seu médico caso vocé faca uso de alguma dessas medica¢des. Ha raros casos de rabdomidlise (destruicao de
células musculares) acompanhada de alteragdo da funcdo dos rins (insuficiéncia renal aguda) relatados em
usudrios de medicagdes da classe da atorvastatina calcica. Por isso em situacdes em que os riscos de
rabdomidlise aumentarem (infeccdo aguda grave, hipotensdo — pressdo baixa, cirurgia de grande porte,
politraumatismos, disturbios metabdlicos, endodcrinos e eletroliticos e convulsdes ndo controladas) recomenda-se
a interrupgdo temporaria deste medicamento. A atorvastatina calcica ¢ contraindicada durante a gravidez (vide
“Quando nao devo usar este medicamento?””). Nao se sabe se atorvastatina célcica é excretada no leite
materno, devido aos riscos potenciais para os lactentes (bebés que mamam leite materno), mulheres utilizando
atorvastatina calcica nfo devem amamentar. A administragdo concomitante de atorvastatina calcica com
medicamentos inibidores do CYP 3A4 ou indutores do CYP 3A4 (sistemas de quebra de varios medicamentos)
(por ex., ciclosporina, eritromicina/claritromicina, inibidores da protease, letermovir, cloridrato de diltiazem,
cimetidina, itraconazol, suco de grapefruit, efavirenz, rifampicina) pode alterar a quantidade de atorvastatina no
sangue. Os inibidores de transportadores glecaprevir e pibrentasvir ¢ o elbasvir ¢ grazoprevir aumentam a
exposicao a atorvastatina. S3o conhecidas outras interagdes medicamentosas, avise seu médico se vocé fizer uso
de: antiacidos, colestipol, digoxina, azitromicina, contraceptivos orais (pilulas), varfarina, acido fusidico.

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

Uso em Criangas: atorvastatina calcica de 10 mg e 20 mg estd indicada para o tratamento de
hipercolesterolemia em pacientes acima de 10 anos de idade. As adolescentes devem ser aconselhadas sobre os
métodos contraceptivos (para evitar gravidez) apropriados enquanto estiverem em tratamento com atorvastatina
célcica.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.



Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Atorvastatina cdlcica 10 mg, 20 mg e 40 mg contém o corante di6xido de titinio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atencio: Atorvastatina calcica 10 mg contém 71 mg de lactose por comprimido.

Atencido: Atorvastatina calcica 20 mg contém 142 mg de lactose por comprimido.

Atencio: Atorvastatina calcica 40 mg contém 284 mg de lactose por comprimido.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
- atorvastatina calcica de 10, 20 e 40 mg: comprimido revestido branco, oblongo, sulcado em uma das faces e
liso na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado apds a prescricdo médica. A dose pode variar de 10 a 80 mg em dose Unica
diaria, usada a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. As doses iniciais ¢ de manutengdo devem ser
individualizadas de acordo com os niveis iniciais do colesterol sanguineo, a meta do tratamento e a resposta do
paciente. Apds o inicio do tratamento e/ou durante o ajuste de dose de atorvastatina calcica, os efeitos aparecem
apos 2 a 4 semanas, portanto os exames para avaliagdo do resultado do ajuste da dosagem devem ser feitos apds
esse periodo.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (prejuizo da fungio do figado): (vide “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuicao da fun¢ao dos rins): a insuficiéncia renal ndo apresenta
influéncia nas concentragdes plasmaticas (sanguineas) de atorvastatina calcica. Portanto, o ajuste de dose nédo ¢
necessario.

Uso em Idosos: nao foram observadas diferencas entre pacientes idosos e a populagdo em geral com relagdo a
seguranga, eficacia ou alcance do objetivo do tratamento de lipides (gorduras do sangue).

Uso combinado com outros medicamentos: quando a coadministracdo de atorvastatina calcica e ciclosporina,
telaprevir, tipranavir/ritonavir ou glecaprevir/pibrentasvir ¢ necessaria, a dose deste medicamento ndo deve
exceder 10 mg.

O uso de atorvastatina ndo é recomendado em pacientes que tomam letermovir coadministrado com ciclosporina.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de atorvastatina calcica no horario estabelecido pelo seu médico, tome-
a assim que lembrar. Nao tome atorvastatina célcica se fizer mais de 12 horas que vocé esqueceu de tomar a sua
ultima dose. Espere e tome a dose seguinte no horario habitual. Ndo tome 2 doses de atorvastatina calcica ao
mesmo tempo. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orienta¢ido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

Este medicamento ¢ geralmente bem tolerado. As reacdes adversas foram geralmente de natureza leve e
transitoria. Os efeitos adversos mais frequentes (reagdo comum - ocorre em 1% ou mais dos pacientes que
utilizam este medicamento) que podem ser associados ao tratamento com atorvastatina célcica sdo:

nasofaringite (resfriado comum), hiperglicemia (aumento de glicose do sangue), dor faringolaringea (de
garganta), epistaxe (sangramento nasal), diarreia, dispepsia (ma digestdo), nausea (enjoo), flatuléncia (excesso de
gases no estomago ou intestinos), artralgia (dor nas articulagdes), dor nas extremidades, dor musculoesquelética
(musculos e 0ssos), espasmos musculares (contragdes involuntarias), mialgia (dor muscular), edema articular
(inchago da articulag@o), alteragdes nas fungdes hepaticas (do figado), aumento da creatina fosfoquinase
sanguinea (CPK — enzima que aumenta quando ha lesdo muscular).

Efeitos adicionais relatados nos estudos placebo-controlados: pesadelo, visdo turva, tinido (zumbido no ouvido),
desconforto abdominal, eructagdo (liberagdo de gases pela boca), hepatite (inflamagdo do figado) e colestase
(parada ou dificuldade da eliminag@o da bile), urticaria (alergia da pele), fadiga muscular (cansago do musculo),
cervicalgia (dor na regido cervical), mal-estar, febre, presenca de células brancas positivas na urina. Em
pacientes pediatricos (idade entre 10 e 17 anos): infecgdes.

Efeitos adicionais na experiéncia pos-comercializagdo: trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulagdo
do sangue: plaquetas), rea¢des alérgicas (incluindo anafilaxia - rea¢do alérgica grave), ruptura do tenddo,
aumento de peso, hipoestesia (perda ou diminui¢do da sensibilidade), amnésia, tontura, disgeusia (paladar
alterado), pancreatite (inflamagdo no pancreas), sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica
(doenca cutanea em que a camada superficial da pele se solta em ldminas), angioedema (inchago), eritema
multiforme (reagdo imunoldgica das mucosas e da pele), “rash” bolhosa (erupgdes em forma de bolha na pele),
rabdomidlise (danos na musculatura esquelética com liberagdo de componentes celulares na circulagdo),
miopatia necrosante autoimune (doenga muscular), miosite (inflamagdo dos musculos), dor nas costas, dor no
peito, edema periférico (inchago nas extremidades), fadiga (cansago).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao hé tratamento especifico para superdosagem com atorvastatina calcica. No caso de superdosagem, o
paciente deve receber tratamento sintomatico e devem ser instituidas medidas de suporte, conforme a
necessidade.

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

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.8326.0101

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estacio de S4, 1144 — Campinas — SP
Industria Brasileira

IB100423A
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 10/04/2023.



Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
VP
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER|
10452 — GENERICO ANTES DE USAR ESTE
Gerado no — Notificagao de MEDICAMENTO? 10.20 ¢ 40 m
- momento do | Alteragdo de Texto de - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS ’ o me
.. S (30 comprimidos)
peticionamento | Bula — publica¢do no
Bulario RDC 60/12 VPS
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
VP
10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER|
10452 — GENERICO MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE
. ~ . - MEDICAMENTO?
— Notificagdo de 0356240/23-1 NOVO - Notificagdo VPS 10, 20 ¢ 40 mg
03/05/2024 0441169/23-6 | Alteragdo dg Te)fto de| 10/04/2023 CITALOR® de Alteragdo dg Te>it0 10/04/2023 5 ADVERTENCIAS E VP/VPS (30 comprimidos)
Bula — publicacdo no de Bula — publicagdo ~
Bulério RDC 60/12 no Bulério RDC PRECAUCOES
60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10452 — GENERICO
— Notificacdo de
23/08/2021 | 3324227/21-6 | Alterasdo deTexto . . . . Dizeres Legais | VP/vps | 10:20€40me
de Bula — (30 comprimidos)
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
10452 — GENERICO 10451 - VP
— Notificagdo de 4291037/20-4 MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO 10, 20 € 40 mg
04/01/2021 0033696/21-3 Alteragdo de Texto 04/12/2020 CITALOR® NOVO - Notificagao 04/12/2020 SABER ANTES DE VP/VPS (30 comprimidos)
de Bula — de Alteragao de Texto USAR ESTE




publicagdo no

de Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO?
Bulario RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
VPS
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
. 10451 -
loisligfﬁ]iiggﬁo 0685859/20-7 N%%%CQ%E‘NTQ 5 ADVEI\{?}SENCIAS E 10, 20 ¢ 40
~ - - Notificagao . ,20e 40 mg
30/03/2020 | 0950361/20-7 Agera(;ao de Texto | 06/03/2020 CITALOR®  |de Alteracio de Texto 06/03/2020 PRECAUCOES VPS (30 comprimidos)
e Bula— RDC
de Bula — RDC 60/12
60/12
VP
6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
VPS
. 3.
posossan | MEDICAMENTO CaRACTERISTICHS o0e
26/02/2020 | 0577926/20-0 | Alteragdo de Texto | 30/01/2020 " |NOVO - Notificagdo | 30/01/2020 - VP/VPS £V eAms
de Bula — RDC CITALOR® de Alteragio de Texto 5. ADVERTENS?IAS E (30 comprimidos)
60/12 de Bula - RDC 60/12 PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
11004 - RDC 73/2016
10452 - GENERICO Altrasdc de ravio 10,20 ¢ 40 mg
08/10/2019 | 2388747/19-8 — Notificagdo de 2199964/19-3 : 18/09/2019 DIZERES LEGAIS | VP/VPS ’ o
Alteracio de Texto de 18/09/2019 social .do local de (30 comprimidos)
§ fabricagdo do
Bula — RDC 60/12 ;
medicamento
10452 - Notificagdo d¢ 10451 - VP
14/09/2018 | 0896107/18-7 | Alteracdo de Texto de| 2°/03/2018 02??;656%4 MEDICAMENTO | 2%/08/2018 4.0 QUEDEVO | VP/VPS (31002531;?31359
Bula — RDC 60/12 NOVO - SABER ANTES DE




Notificagdo de USAR ESTE
Alteragdo de Texto de MEDICAMENTOQO?
Bula— VPS
RDC 60/12 3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICA
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
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5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
10452 - Notificagdo de 10452 - Notificagdo d¢ ESTE 10.20 ¢ 40 m
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COMPOSICAO
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10451 - VPS
MEDICAMENTO 3.CARACTERISTICAS
10452 - Notificagdo de NOVO - FARMACOLOGICAS
07/06/2016 1882581/16-3 | Alteracdo de Texto de| 12/05/2016 1730875/16-5 Notificacdo de 12/05/2016 6.INTERACOES VPS 30 comprimidos
Bula — RDC 60/12 Alteracao de Texto de MEDICAMENTOSAS
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RDC 60/12 DE USAR
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3. CARACTERISTICAS
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16/12/2015 1094953/15-4 | Alteracdo de Texto de| 16/12/2015 1094953/15-4 |de Alteragdo de Texto| 16/12/2015 |~ ~ VP/VPS 30 comprimidos
Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
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17/12/2014

10452 - Notificagdo d¢
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1131593/14-8

Bula — RDC 60/12

17/12/2014
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de Bula — RDC 60/12
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MEDICAMENTO E
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SABER ANTES DE
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MEDICAMENTO?
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MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
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5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
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30 comprimidos

16/07/2014

0568956/14-2

10452 - Notificacao de
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

16/07/2014

0568956/14-2

10452 - Notificacdo
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16/07/2014

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
VPS
2 RESULTADOS DE
EFICACIA

PRECAUCOES

5. ADVERTENCIAS E

VP/VPS

30 comprimidos

06/03/2014

0160748/14-1

10459 - Notificagdo d¢
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

06/03/2014

0160748/14-1
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30 comprimidos
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30 comprimidos




	Anexo A_Capa
	atorvastatina.calcica_IB100423A_VP (1)
	Anexo B

