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PACIENTE
I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

atorvastatina calcica
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Atorvastatina célcica 10 mg, 20 mg, 40 mg em embalagens contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
Atorvastatina calcica 10 mg e 20 mg: USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

Atorvastatina calcica 40 mg: USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido 10 mg contém:

Atorvastatind CALCICA ....eevvevueeieeieii ettt 10,83 mg*
EXCIPIONtES ™ .87 weoveetieeieeieeieeie ettt sttt 1 comprimido

*equivalente a 10 mg de atorvastatina

Cada comprimido revestido 20 mg contém:

AtOrvastating CAICICA .....ccveevveverrierierieiieee e eee st ettt sbeeeseseeenne e 21,66 mg*
EXCIPIONIES ™ LS. weeeiieeieeriie ittt ettt sttt sare e e 1 comprimido
*equivalente a 20 mg de atorvastatina

Cada comprimido revestido 40 mg contém:

atorvastating CALCICA .....covevueeieriiiiiiieiircere e 43,32 mg*
EXCIPIENtES * S weviriiriiiiientiietentct ettt e 1 comprimido
*equivalente a 40 mg de atorvastatina

Excipientes**: carbonato de calcio, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, hiprolose, polissorbato 80, celulose
microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, triacetina, diéxido de titanio.

II-INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Atorvastatina calcica comprimidos revestidos ¢ indicada para tratamento de:

- hipercolesterolemia (aumento da quantidade de colesterol no sangue) isolada;

- hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridemia (aumento dos niveis sanguineos de outro tipo de gordura);

- hipercolesterolemia associada a redugdo dos niveis sanguineos de HDL (tipo de colesterol);

- hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridemia e associado também a reducdo dos niveis sanguineos de HDL.

Inclusive hipercolesterolemias de transmissao genética/familiar (familiar homozigdtica, disbeta lipoproteinemia, etc),
quando a resposta a dieta e outras medidas ndo-farmacologicas forem inadequadas.

Atorvastatina calcica ¢ indicada para prevengdo 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). Atorvastatina calcica também pode ser usada para prevengdo de complicagdes cardiovasculares (vasos
sanguineos e coragdo) em pacientes sem doenca cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com multiplos
fatores de risco (tabagismo, hipertensdo, diabetes, HDL baixo ou historia familiar de doenga cardiaca precoce).
Atorvastatina calcica ¢ indicada para o tratamento de pacientes com doenca cardiaca (do corag@o) e coronariana (dos
vasos do coragdo) para reduzir o risco de complica¢des como: infarto do miocardio ndo fatal, de acidente vascular
cerebral (derrame) fatal e ndo fatal, de procedimentos de revascularizacdo (para desobstrucdo das artérias), de
hospitalizag@o por insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga em que o musculo cardiaco ndo consegue bombear o
sangue para o corpo) ¢ de angina (dor no peito devido a problemas no coracdo e seus vasos).

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atorvastatina calcica 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 ag@o de atorvastatina calcica se da pela inibi¢do de produgédo de colesterol pelo figado, e aumento da absorgao
e destruicdo de fragdes prejudiciais (LDL) do colesterol.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Atorvastatina célcica ¢ contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da féormula;
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 (amamentag@o) ou a mulheres em
idade fértil que ndo estejam utilizando medidas contraceptivas (para evitar gravidez) eficazes. Atorvastatina calcica deve
ser administrada a adolescentes e mulheres em idade fértil somente quando a gravidez for altamente improvavel e desde
que estas pacientes tenham sido informadas dos potenciais riscos ao feto.

Atorvastatina é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

Atorvastatina calcica nio deve ser utilizada por mulheres gravidas 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 medica¢des que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico
precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interagdo medicamentosa.
Siga estritamente as orientacdes do seu médico. Medicamentos que reduzem a quantidade de lipides (gordura) no sangue
agem no metabolismo (transformacao) dos lipides no figado, raramente isso pode levar a altera¢do dos niveis de enzimas
hepaticas (substancias produzidas pelo figado) na corrente sanguinea, que voltam ao normal com diminuigdo ou retirada do
tratamento. Recomenda-se que testes de funcdo do figado sejam feitas antes do inicio do tratamento e periodicamente.
Atorvastatina célcica deve ser usada com cuidado em pacientes com maior risco de alteragdes da fungdo do figado (por
exemplo, uso abusivo de bebidas alcoodlicas, portadores de doengas 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, alteragdes 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 substancia CPK no sangue) e miopatia necrosante autoimune (doenca
muscular) podem ocorrer em pacientes que usam atorvastatina calcica, sendo mais frequentes naqueles que usam
medicamentos que aumentam a concentragdo sistémica de atorvastatina (como exemplo, eritromicina, claritromicina,
diltiazem, itraconazol etc.). O risco de miopatia (dor ou fraqueza muscular) e/ou rabdomiodlise (danos na musculatura
esquelética com liberagdo de componentes celulares na circulagdo) pode ser aumentado pela administragdo conjunta de
inibidores da HMG-CoA redutase (por exemplo, atorvastatina) e daptomicina (medicamento antibiotico antibacteriano).
Deve-se considerar a suspensao temporaria de atorvastatina em pacientes que estejam usando daptomicina, a menos que os
beneficios da administragdo conjunta superem os riscos. Se a administragdo conjunta ndo puder ser evitada, os niveis de CK
(exame de sangue que verifica a satide dos musculos) devem ser medidos 2 a 3 vezes por semana, e os pacientes devem ser
monitorados de perto para quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar miopatia (dor ou fraqueza muscular).

Avise imediatamente o seu médico caso vocé faca uso de alguma dessas medicacdes. Ha raros casos de rabdomiolise
(destruicdo de células musculares) acompanhada de alteragdo da funcdo dos rins (insuficiéncia renal aguda) relatados em
usuarios de medicacdes da classe da atorvastatina cdlcica. Por isso em situagdes em que os riscos de rabdomiolise
aumentarem (infeccdo aguda grave, hipotensdo — pressdo baixa, cirurgia de grande porte, politraumatismos, distirbios
metabdlicos, endocrinos e eletroliticos e convulsdes ndo controladas) recomenda-se a interrupgdo temporaria de atorvastatina
calcica. Atorvastatina calcica ¢ contraindicada durante a gravidez (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?).
Nao se sabe se atorvastatina calcica é excretada no leite materno, devido aos riscos potenciais para os lactentes (bebés que
mamam leite materno), mulheres utilizando atorvastatina calcica ndo 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 de protease, letemovir, 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 e o elbasvir e grazoprevir aumentam a exposi¢ao a atorvastatina. Sdo
conhecidas outras interacdes medicamentosas, avise seu médico se vocé fizer uso de: antiacidos, colestipol, digoxina,
azitromicina, contraceptivos orais (pilulas), varfarina, acido fusidico.

Daptomicina: Foram relatados casos de miopatia (dor ou fraqueza muscular) e/ou rabdomidlise (danos na musculatura
esquelética com liberagdo de componentes celulares na circulagdo) com o uso de inibidores da HMG-CoA redutase (por
exemplo, atorvastatina) em administragdo conjunta com daptomicina (medicamento antibidtico antibacteriano). Se o uso
conjunto ndo puder ser evitado, recomenda-se acompanhamento médico adequado.

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

Uso em Criancas: atorvastatina calcica 10 mg e 20 mg esta 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 calcica.



CIMED

Modelo de Bula
PACIENTE

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve miastenia (doenca que causa fraqueza muscular geral, incluindo, em
alguns casos, misculos usados durante a respiracio) ou miastenia ocular (uma doenca que causa fraqueza muscular
no olho), pois medicamentos da classe das estatinas, como é o caso da atorvastatina calcica, podem agravar estas
condi¢des ou levar a ocorréncia de miastenia (ver o item “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

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

Atorvastatina cdlcica ndo deve ser utilizada por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Atencido: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. (atorvastatina calcica 10 mg e 20
mg).

Atencio: contém 349,68 mg de lactose (tipo de agticar)/comprimido revestido (atorvastatina calcica 40 mg).
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Atenc¢ao: Contém o corante dioxido de titanio.

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Atorvastatina calcica deve ser armazenada em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

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

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 CRIANCAS.

Caracteristicas do produto:
Atorvastatina calcica 10 mg, 20 mg e 40 mg: comprimido branco, circular, biconvexo e liso.

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 tnica didria, usada
a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. As doses iniciais e de manutengdo devem ser individualizadas de acordo
com os niveis iniciais do colesterol sanguineo, a meta do tratamento e a resposta do paciente. Apos o inicio do tratamento
e/ou durante o ajuste de dose da atorvastatina célcica, os efeitos aparecem apds 2 a 4 semanas, portanto os exames para
avaliacdo do resultado do ajuste da dosagem devem ser feitos apods esse periodo.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (prejuizo da fungdo do figado): (vide item 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuic@o da fungdo dos rins): a insuficiéncia renal ndo apresenta influéncia
nas concentra¢des plasmaticas (sanguineas) da atorvastatina calcica. Portanto, o ajuste de dose ndo é necessario.

Uso em Idosos: ndo foram observadas diferengas entre pacientes idosos e a populacdo em geral com relag@o a seguranca,
eficacia ou alcance do objetivo do tratamento de lipides (gorduras do sangue).

Uso combinado com outros medicamentos: quando a coadministragdo de atorvastatina calcica e ciclosporina, telaprevir
ou tipranavir/ritonavir ou glecaprevir/pibrentasvir é necessaria, a dose da atorvastatina célcica ndo deve exceder 10 mg. O
uso de atorvastatina calcica ndo ¢ recomendado em pacientes que tomam letermovir coadministrado com ciclosporina.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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 esqueca-se de tomar uma dose da atorvastatina calcica no horario estabelecido pelo seu médico, tome-a assim
que lembrar. Ndo tome atorvastatina calcica se fizer mais de 12 horas que vocé se esqueceu de tomar a sua ultima dose.
Espere e tome a dose seguinte no horario habitual. Nao tome 2 doses da atorvastatina célcica ao mesmo tempo. O
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esquecimento de dose pode comprometer a eficacia dotratamento.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Atorvastatina calcica ¢ geralmente bem tolerada. 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 calcica sdo: nasofaringite (resfriado comum), hiperglicemia
(aumento de glicose do sangue), dor faringolaringea (de garganta), epistaxe (sangramento nasal), diarreia, dispepsia (ma
digestdo), ndusea (enjoo), flatuléncia (excesso de gases no estdmago 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 articulagdo), alteragcdes 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 (inflamagéo 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 pediatrico (idade entre 10 e
17 anos): infecgdes.

Efeitos adicionais na experiéncia pds-comercializagdo: trombocitopenia (diminui¢@o das células de coagulacao do sangue:
plaquetas), reacdes alérgicas (incluindo anafilaxia - reac@o alérgica grave), ruptura do tenddo, aumento de peso, hipoestesia
(perda ou diminui¢do da sensibilidade), amnésia, tontura, disgeusia (paladar alterado), pancreatite (inflamac¢do no
pancreas), sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica (doenga cutanea em que a camada superficial da pele
se solta em laminas), angioedema (inchago), eritema multiforme (reagdo imunologica das mucosas e da pele), rash bolhosa
(erupgdes em forma de bolha na pele), rabdomiolise (danos na musculatura esquelética com liberagdo de componentes
celulares na circulag@o), miopatia necrosante autoimune (doenga muscular), miosite (inflamag¢do dos musculos), dor nas
costas, dor no peito, edema periférico (inchago nas extremidades), fadiga (cansago).

Reagdes adversas de frequéncia desconhecida: Miastenia gravis (fraqueza muscular geral, incluindo, em alguns casos,
musculos usados na respiracdo) e miastenia ocular (fraqueza dos musculos dos olhos).

Reagodes adversas de frequéncia rara: Vasculite (inflamacéo dos vasos sanguineos) e erup¢do medicamentosa liquenoide
(reagdo alérgica da pele a um medicamento).

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 ha tratamento especifico para superdosagem com atorvastatina célcica. 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 704 46 47, se vocé precisar de mais orientacgdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4381.0274

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.

Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61,
Consolagao - Sao Paulo — SP — CEP 01228-200 CEP:
01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Produzido por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre — MG

Industria Brasileira

SAC 0800 704 46 47

cimedremedios.com.br
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Historico de alteracio para a bula

CIMED

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/ notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes VP/VPS Apresentacoes
Expediente expediente Expediente aprovaciao relacionadas
12/11/2021 |449217/921-6| 10459 - GENERICO - 12/11/2021 449217/921-6 10459 - Incluséo Inicial de VP/VPS 10 MG COM REV CT BL

Incluséo Inicial de GENERICO - | 12/11/2021 Texto de Bula AL AL X 30
Texto de Bula — Incluséo Inicial 20 MG COM REV CT BL
publicacdo no Bulario de Texto de Bula AL AL X 30
RDC 60/12 — publicacdo no 40 MG COM REV CT BL
Bulario RDC AL AL X 30
60/12
19/01/2022 |0243835/22-1| 10452 - GENERICO - 19/01/2022 0243835/22-1 10452 - 19/01/2022 Dizeres legais VP/VPS 10 MG COM REV CT BL
Notificagdo de GENERICO - AL AL X 30
Alteragdo de Texto de Notificagdo de 20 MG COM REV CT BL
Bula — publicacdo no Alteragao de AL AL X 30
Bulario RDC 60/12 Texto de Bula — 40 MG COM REV CT BL
publica¢édo no AL AL X 30
Bulario RDC
60/12
22/06/2023 [0664336/23-0| 10452 - GENERICO - 22/06/2023 0664336/23-0 10452 - 28/06/2023 . O Que Devo Saber VP/VPS 10 MG COM REV CT BL
Notificagdo de GENERICO - Antes de Usar Este AL AL X 30
Alteragdo de Texto de Notificagdo de Medicamento?" 20 MG COM REV CT BL
Bula — publicacdo no Alteragao de AL AL X 30
Bulario RDC 60/12 Texto de Bula — . Adverténcias e 40 MG COM REV CT BL
publica¢édo no Precaugdes AL AL X 30

Bulario RDC
60/12

. Dizeres Legais
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III. DIZERES LEGAIS

0452211/24-7| 10452 - GENERICO - 10/04/2024 0452211/24-7 10452 - 3. Quando nao devo usar VP/VPS 20 MG COM REV CT BL
Notificacdo de Alterag¢do GENERICO - este medicamento? AL AL X 30
de Texto de Bula — Notificacdo de 40 MG COM REV CT BL
publica¢do no Bulario Alteragao de 4. O que devo saber antes AL AL X 30
RDC 60/12 Texto de Bula — de usar este
publicagdo no medicamento?
Bulario RDC
60/12 5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
4. Contraindicagoes
5. Adverténcias e
precaugoes.
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
III. Dizeres
1443483/24-9| 10452 - GENERICO - 21/10/2024 1443483/24-9 10452 - 4. O QUE DEVO VP/VPS 10 MG COM REV CT BL
Notificacdo de Alterag¢do GENERICO - SABER ANTES DE AL AL X 30
de Texto de Bula — Notificacdo de USAR ESTE 20 MG COM REV CT BL
publica¢do no Bulario Alteracdo de MEDICAMENTO? AL AL X 30
RDC 60/12 Texto de Bula — 40 MG COM REV CT BL
publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E AL AL X 30
Bulario RDC PRECAUCOES
60/12
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16/07/2025 |0923276/25-4| 10452 - GENERICO - 16/07/2025 0923276/25-4 10452 - 16/07/2025 4 - O QUE DEVO VP 10 MG COM REV CT BL
Notificacdo de Alterag¢do GENERICO - SABER ANTES DE AL AL X 30
de Texto de Bula — Notificacdo de USAR ESTE 20 MG COM REV CT BL
publica¢do no Bulario Alteracdo de MEDICAMENTO? AL AL X 30
RDC 60/12 Texto de Bula — 40 MG COM REV CT BL
publicagdo no 8 - QUAIS OS MALES AL AL X 30
Bulario RDC QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
IIT - DIZERES LEGAIS
19/03/2026 - 10452 - GENERICO - 19/03/2026 - 10452 - 19/03/2026 4 - O QUE DEVO VP 10 MG COM REV CT BL
Notificacdo de Alterag¢do GENERICO - SABER ANTES DE AL AL X 30
de Texto de Bula — Notificacdo de USAR ESTE 20 MG COM REV CT BL
publica¢do no Bulario Alteracdo de MEDICAMENTO? AL AL X 30
RDC 60/12 Texto de Bula — 40 MG COM REV CT BL
publicagdo no 8 - QUAIS OS MALES AL AL X 30
Bulario RDC QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO PODE

ME CAUSAR?
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