Atorvastatin no demostré interacciones clinicamente significativas con warfarina, cimetidina,
agentes antihipertensivos y tratamiento de reemplazo hormaonal.

Reacciones adversas: las reacciones adversas son generalmente leves y transitorias.

En ensayos clinicos, menos del 2% de los pacientes suspendieron el tratamiento debido a
efectos adversos causados por atorvastatin.

-En general: Infeccién, cefalea, sindrome gripal, dolor abdominal, dolor lumbar, reaccion
alérgica, astenia, edema facial, fiebre, rigidez cervical, malestar, reaccion de fotosensibilidad,
edema generalizado.

-Aparato digestivo: Constipacién, diarrea, dispepsia, flatulencia, tests anormales de
funcionamiento hepético, Ulcera duodenal o géstrica, hepatitis, pancreatitis, ictericia colestatica,
gastroenteritis, colitis, vomitos, gastritis, hemorragia rectal, esofagitis, glositis, ulceracion de la
boca, estomatitis, anorexia, aumento del apetito, disfagia, dolor biliar, melena, hemorragia
gingival.

-Aparato respiratorio: Sinusitis, faringitis, neumonia, asma, epistaxis.

-Sistema Nervioso: parestesias, somnolencia, amnesia, alteraciones del suefio, disminucién de
la libido, ataxia, neuropatia periférica, torticolis, paralisis facial, hiperkinesia,

-Aparato musculoesquelético: artralgias, mialgias, calambres musculares, bursitis, tenosinovitis,
miastenia, miositis.

-Piel y anexos: eritema, prurito, dermatitis de contacto, alopecia, piel seca, sudoracién, acné,
urticaria, eczema, seborrea, llceras de piel.

-Aparato urogenital: aumento de la frecuencia urinaria, cistitis, hematuria, impotencia, disuria,
litiasis renal, nocturia, epididimitis, enfermedad fibroguistica de la mama, hemorragia vaginal,
albuminuria, agrandamiento de la mama, metrorragia, nefritis, incontinencia urinaria, retencién
urinaria, eyaculacion anormal,

-Organos de los sentidos: ambliopia, tinitus, sequedad de la conjuntiva, alteraciones de la
refraccion, ojo rojo, sordera, parosmia, pérdida del gusto, disgeusia.

-Aparato  cardiovascular: palpitaciones, vasodilatacion, sincope, migrana, hipotension
ortostética, flebitis, arritmia.

-Alteraciones metabdlicas: hiperglucemia, aumento de la CPK, gota, aumento de peso,
hipoglucemia.

-Sangre y sistema linfatico: equimosis, anemia, linfadenopatia, trombocitopenia, petequias.

Sobredosificacién: no se conoce un tratamiento especifico en caso de sobredosis. En estos
casos se recomienda tratar al paciente en forma sintomatica y deben indicarse medidas de
soporte vital. Se desaconseja el empleo de hemodidlisis, debido al alto porcentaje de
atorvastatin unido a proteinas plasmaticas.

Ante |la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.
Forma de conservacién:

=Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
-Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ATORVASTATIN
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INDUSTRIA ARGENTINA

Férmulas:

Comprimidos x 10 m

Cada comprimido contiene: atorvastatin (como atorvastatin célcico) 10,00 mg. Excipientes:
lactosa 18,910 mg; celulosa microcristalina 71,500 mg; carboximetilcelulosa 14,950 mg;
povidona K30 5,400 mg; crospovidona 6,600 mg; didxido de silicio coloidal 0,975 mg;
estearato de magnesio 1,625 mg; biéxido de titanio 1,040 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 1,200
mg; talco 1,000 mg; polietilenglicol 6000 0,560 mg.

Comprimidos x 20 mg

Cada sobre contiene: atorvastatin (como atorvastatin célcico) 20,00 mg. Excipientes: lactosa
37,820 mq; celulosa microcristalina 143,000 mg; carboximetilcelulosa 29,900 mg; povidona K30
10,800 mg; crospovidona 13,000 mg; didxido de silicio coloidal 1,950 mg; estearato de
magnesio 3,250 mg; bidxido de titanio 2,080 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 2,400 mg; talco
2,000 mg; polietilenglicol 6000 1,120 mg.

Accién Terapéutica: hipocolesterolemiante.

Indicaciones: AMPLIAR esta indicado como tratamiento adyuvante a la dieta para disminuir los
niveles elevados de colesterol total, LDL-colesterol, apolipoproteina B y ftriglicéridos en
pacientes con hipercolesterolemia primaria (heterocigota familiar y no familiar) y en la dislipemia
mixta (tipos Fredrickson Il a y Il b). Atorvastatin también esta indicado en la reduccién del
colesterol total y del LDL colesterol en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota
como adyuvante a otros tratamientos hipocolesterolemiantes (ej.: aféresis de LDL) o en caso de
no disponer de estos tratamientos.

Accion Farmacolégica: Atorvastatin actia reduciendo los niveles de lipidos en la sangre. Es un
inhibidor competitivo y selectivo de la 3-hidroxi-3-metilglutaribcoenzima A (HMG-CoA)
reductasa. Esta enzima cataliza la conversion de la HWG-CoA a mevalenato, un paso temprano
y limitante de la biosintesis de colesterol.

Tanto el atorvastatin como sus metabolitos poseen actividad farmacolégica. El higado
representa el principal sitio de accién y el principal drgano encargado de la sintesis de colesterol
y la depuracion de las LDL. La individualizacion de la dosis se basa en la respuesta terapéutica.

Farmacocinética: luego de su administracion oral atorvastatin se absorbe rdpidamente;
alcanzando picos de concentracion plasmatica entre | a 2 hs. La biodisponibilidad es de 12% y
la inhibicién de la HMG-CoA reductasa es de un 30%. La baja disponibilidad se atribuye a
depuracién en la mucosa gastrointestinal y a un efecto de primer paso hepético. La presencia
de alimentos disminuye la velocidad y el grado de absorcion en un 25% y 9%, respectivamente,
Cuando se mide la reduccion de LDL por medio de la Cmax. y el area bajo la curva de
concentracion plasmatica, dicha reduccién es similar cuando se administra con o sin alimentos,
Las concentraciones plasmaéticas de atorvastatin son menores después de la administracién
vespertina cuando se compara con la administracién matinal. Sin embargo, la reduccién del
LDL-colesterol no se afecta por el momento del dia en que administra la dosis.

El volumen de distribucién medio de atorvastatin es de aproximadamente 585 litros. La unién a
proteinas plasmaéticas supera un 98%. La droga presenta una escasa penetracion en los






