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Disposicion
Nimero: DI-2018-5 952-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-1910-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1910-18-7 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada ATORMAX / ATORVASTATINA, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 y 20 mg; aprobada por Certificado N°
55.468.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/9¢ y Circular N° 4/13,

Que la Direccién de Evaluacién Yy Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. — Autorizase a Ia firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A. propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada ATORMAX / ATORVASTATINA, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 y 20 mg, el nuevo proyecto de prospecto



obrante en el documento IF -2018-20717455-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el
paciente obrante en el documento IF -2018-20716967-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55 .468, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO /

ATORMAX ®

ATORVASTATINA 10 mgy 20 mg
Comprimidos recubiertos — Uso oral

industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como atorvastatina calcica trihidrato). 10,00 mg 20,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 83,15 mg 154,31 mg
Almodoén glicolato sodico o 3,00 mg 12,00 mg
Estearato de magnesio Nivsa, 1,00 mg 4,00 mg
117 T . 2,50mg 9,00.mg
Dioxido de Titanio 0,75 mg 1,50.mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp... e 1,50 Mg 3,00 mg
Polietilenglicol 6000............coovnne v, 0,25 mg 0,50 mg

+.~CION TERAPEUTICA: Hipolipemiante. Inhibidor de la'HMGCo-A reduictasa.
Cédigo ATC: C10AA05

INDICACIONES: La atorvastatina ests indicada como tratamiento adicional a la dieta en la reduccion del colesterol total
elevado, el colesterol LDL, ia apoproteina B y los triglicéridos en pacientes con hipercolesterolemia primaria incluyendo
fa hipercolesterolemia familiar (variante heterocigética) o hiperlipidemia combinada {mixta) (Correspondiente a los
tipos Ha y llb de la clasificacién de Frederickson) cuando fa respuesta obtenida con la ‘dieta u otras medidas no
farmacolégicas han sido inadecuadas. La atorvastatina estd también indicada, para reducir el colesterol total y-colesterol
LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética, en terapia combinada con otros tratamientos
hipolipemiantes {p. ej., aféresis de LDL) o si no se dispone de estos tratamientos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: La atorvastatina es un inhibidor selectivo 'y competitivo de fa HMG-CoA
reductasa, la enzima limitante responsable de la conversién del 3-hidroxi-3-metil-glutaril-coenzima A a mevalonato, un
precursor de los esteroles, incluyendo el colesterol. En el higado seincorporan fos triglicéridos y el colesterol a las VLDL
y se liberan al plasma para su distribucién en los tejidos periféricos. Las lipoproteinas de baja densidad (LDL) se formana
partir de las VLDL y se catabolizan principaimente mediante 1a elevada afinidad del receptor para la DL la
Orvastatina reduce los niveles plasmaticos de colesterol y de las lipoproteinas inhibiendo en e higado la HMG-CoA
~ductasa y la sintesis de colesterol y aumentando en la superficie celular el niimero de receptores hepéticos para la
LDL, lo que da lugar a un incremento de I3 absorcién y el catabolismo de las LDL. La atorvastatina reduce la produccién
de LDLy el nimero de particulas LDL, y produce un profundo y sostenido aumento-en la actividad de los receptores para
la LDL, junto con una modificacién beneficiosa en la calidad de las LDL circulantes. EI farmaco es eficaz en la reduccién
del colesterol-LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigética, una poblacién que no responde
habitualmente a 1a medicacién hipolipemiante. En un estudio de dosis respuesta, ja atorvastatina ha demostrado
reducir el colesterol total (30-46%), el colesterol-LDL (41-61%), la apoproteina B (34-50%) y los triglicéridos ( 14-33%) vy
producir aumentos variables en el HDL-C yla apoproteina A. Estos resultados concuerdan con lo observado en pacientes
con hipercolesterolemia familiar heterocig6tica, diversas formas de hipercolesterolemia no familiar y en ia
hiperlipidemia mixta, incluyendo pacientes condiabetes mellitus no insulinodependientes. Las reducciones del
colesterol total; colesterol-LDL y apoproteina B han demostrado reducir el riesgo. de episodios cardiovasculares y la
mortalidad cardiovascular.
Mecanismo de accién: La atorvastatina es un inhibidor selectivo y competitivo de Ia hidroximetilglutaril-coenzima A
{HMG-CoA) reductasa. La HMG-CoA reductasa es la.enzima responsable de la conversion de la HMG-CoA a mevalonato,
el precursor de los esteroles incluyendo el colesterol. La inhibicién de la HMG-CoA reductasa reduce las cantidades de
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mevalonato y por consiguiente los niveles hepaticos de colesterol. Esto redunda.en ia regulacion de los rech®
LDLs y a la captacion de estas lipoproteinas de 1a circulacién. La consecuencia final es la reduccién o)
asociado a las:LDLs. AR
Farmacocinética: Absorcién: La atorvastatina se absorbe rdpidamente tras su administracion oral; las concentraciones
plasmdticas maximas se alcanzan al cabo de 1 a 2 horas. El grado de absorcidn aumenta en proporcién con la dosis de
atorvastatina. Los comprimidos de atorvastatina tienen uha biodisponibilidad del 95 al 99% comparados con Ia de las
soluciones. La biodisponibilidad absoluta de atorvastatina es de aproximadamente un 12%y fa disponibilidad sistémica
de la actividad inhibitoria de la HMG-CoA reductasa es de aproximadamente un 30%..La baja disponibilidad sistémiica se
atribuye a un aclaramiento presistémico en la:mucosa gastrointestinal y/o a un metabolismo hepético de primer paso.
Distribucién: El volumen medio de distribucién de atorvastatina es de aproximadamente 381 L. La atorvastatina se une
a las proteinas plasmaticas en un 98% o més: Metabolismo: La atorvastatina es metabolizada por el citocromo P-450
3A4 a sus derivados orto y parahidroxilados y @ distintos productos de fa beta-oxidacién. in vitro, la inhibicién de la
HMG-CoA reductasa por los metabolitos orto y-parahidroxilados es equivalente a ia:de atorvastatina. Aproximadamente
el 70% de la actividad inhibidora de HMG-CoA reductasa circulante se atribuye a los metabolitos activos. Excrecién: La
atorvastatina se elimina principalmente por 1a bilis tras el metabolismo hepatico y/o extrahepatico. No obstante, el
farmaco no parece sufrir una significativa recirculacién enterohépatica. La semivida de eliminacion plasmética de la
atorvastatina en el hombre es de aproximadamente 14 horas. La semivida de la actividad inhibitoria para la HMG-CoA
reductasa es de aproximadamente 20 a 30 horas debido al efecto de los metabolitos activos. Poblaciones especiales:
Geriatrica: Las concentraciones plasméticas de atorvastatina ¥y sus metabolitos. activos son mayores en Jos-ancianos
sanos {edad 265 afios) que en los adultos jévenes, mientras que los efectos sobre los lipidos fueron comparables a los

servados en poblaciones de pacientes mas Jjovenes. Pediatrica: No se dispone de datos farmacocinéticas en poblacién
pedidtrica. Sexo; Las concentraciones de atorvastatina y sus'metabolitos activos en mujeres difieren (aproximadamente
fa Cmax es.un 20% mayor yla-AUC un 10% inferior).de las de los hombres. Estas diferencias entre hombres'y mujeres no
fueron clinicamente significativas, ni produjeron diferencias clinicamente significativas en los efectos sobre los lipidos.
Insuficiencia renal: La enfermedad renal no afecta las concentraciones plasméticas de atorvastatina y sus metabolitos
activos ni sus efectos sobre los lpidos. Insuficiencia hepdtica: Las concentraciones plasméticas de atorvastatina y sus
metabolitos activos aumentan notablemente {aproximadamente 16 veces|a Cmax y 11veces el AUC) en pacientes con
enfermedad hepética alcohdlica crénica {Childs-Pugh B).

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION: Antes de tomar atorvastatina, el paciente debe haber realizar una dieta estandar para
reducir los niveles de colesterol y debe continuar con ella durante el tratamiento. La dosis inicial habitual es de 10 mg
una vez al dfa. Las dosis deber individializarse de acuerdo con'los.niveles basales dei colestero! LDL, el objetivo del
tratamiento y la respuesta del paciente. Ei ajuste de la dosis se debe hacer a intervalos de 4 o mas semanas. La dosis
madxima es de 80 mg una vez al dia. Las dosis se pueden administrar en cualquier momento del dia con o sin alimentos.
Hipercolesterolemia primaria e hiperlipidemia combinada (mixta): La mayoria de los pacientes se controlan con 10 mg
de atorvastatina una vez al dia. La respuesta terapéutica se observa al cabo de 2 semanas y habitualmente se alcanza la
maxima respuesta a las 4 semanas. 1a respuesta se mantiene durante el tratamiento cronico. Hipercolesterolemia

niliar heterocigética: Los pacientes deben iniciar el tratamiento con 10 mg de atorvastatina al dia. Las dosis deben
midividualizarse y ajustarse cada 4 semanas hasta los 40 mg al dia de ser necesario. Posteriormente Ia dosis puede
aumentarse hasta un maximo de 80 mg al dia o se puede combinar 40 mg de atorvastatina con una resina de
intercambio i6nico. Hipercolesterolemia familiar homocigética: La dosis de atorvastatina en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigética es de 10 mg al dia pudiéndose aumentar hasta 80mg/dia. En estos pacientes
Atorvastatina puede ser administrada en terapia combinada con otros tratamientos hipolipemiantes (por ejemplo,
aféresis-de las LDL) o'como monoterapia si no se dispone de éstos. Dosis en pacientes con insuficiencia renal: La
enfermedad renal no afecta a las concentraciones plasmaticas de atorvastatina ni a sus efectos sobre los lipidos; por lo
tanto, no es necesario un ajuste de ta dosis. Uso en geriatria: La eficacia y seguridad en pacientes - mayores de 70 afios,
utifizando las dosis recomendadas, ‘es similar a la observada en:la poblacién general. Uso en pediatria: Sélo debe ser
utilizado en pediatria por especialistas. La experiencia-en pediatria se reduce a:un pequefio nimero de pacientes (de 4-
17 afos) con dislipidemias graves, como la hipercolesterolemia familiar homocigética. En esta poblacién, la dosis inicial
recomendada es de 10 mg. Segin la respuesta y la tolerancia, esta dosis puede aumentarse hasta 80 mg al dia. No se
han evaluado en esta poblacién datos de seguridad en el desarrolio.

CONTRAINDICACIONES: La atorvastatina ests contraindicada en pacientes con:
* hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este medicamentci,F_ZOI 8-20717455-APN-DERM#ANMAT
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¢ enfermedad hepética activa o con elevaciones injustificadas y persistentes de las transaminasas séricash
el triple del valor mdximo de normalidad,
miopatia, .

* embarazo, la lactancia y en mujeres de edad fértil que no empleen las adecuadas medidas anticonceptivas.

ADVERTENCIAS: Efectos hepdticos: Se recomienda la realizacion de pruebas.de funcién hepatica antes de iniciar el
tratamiento, alas 12 semanas y posteriormente de forma periddica. En los pacientes que presenten cualquier signo o
sintoma que sugiera lesién hepatica deben realizarse las pruebas de funcién hepatica. Los pacientes que presenten un
aumento en los niveles de transaminasas se.deben controlar hasta que esta(s) anomalia(s) quede(n) resuelta(s). En caso
de un aumento permanente de las transminasas 3 veces el valor mdximo de normalidad, se recomienda una reduccién
de la dosis o la retirada de la atorvastatina. La atorvastatina debe utilizarse con precaucion en pacientes gue consyman
cantidades importantes de alcohol y/o que posean antecedentes de enfermedades hepéaticas. Prevencién del ICTUS
mediante una reduccién intensa de los niveles de colesterol (SPARCL): En-un analisis post-hoc de los subtipos de ictus
en pacientes sin enfermedad coronaria (EC) que recientemente han padecido un ictus o un accidente isquémico
transitorio, se observé que habia una mayor incidencia de ictus hemorrdgico en aquellos pacientes en tratamiento con
atorvastatina a dosis de 80 mg en comparacién con placebo. Este incremento del riesgo se-observd-especialmente en
pacientes con ictus hemorragico previo o infarto lacunar en el momento de la inclusién en el estudio, Para pacientes con
ictus hemorrdgico previo o infarto lacunar, no se ha establecido el balance beneficio riesgo de atorvastatina en dosis de
80 mg y se habra de considerar cuidadosamente el potencial riesgo de ictus hemorrégico antes de iniciar el tratamiento.
Efectos en el misculo esquelético; Atorvastatina, como otros inhibidores de 1a HMGCo-a reductasa, puede afectar en
as ocasiones al musculo esquelético y producir mialgia, miositis y miopatia que pueden progresar a rabdomidlisis,
una patologia potencialmente mortal caracterizada por elevados niveles de creatininfosfokinasa (CPK) {mads de diez
veces el valor méximo de normalidad), mioglobinemia y mioglobinuria que pueden causar insuficiencia renal. La
prescripcion de atorvastatina en aquellos pacientes con factores gue pueden predisponer a la aparicion de
rabdomidlisis, debe realizarse con precaucién. Se deben determinar los niveles de CPK antes de comenzar el
tratamiento con estatinas en las siguientes situaciones: insuficiencia renal, hipotiroidismo, antecedentes personales o
familiares de enfermedades musculares hereditarias, amtecedente de toxicidad muscular por una estatina o un-fibrato,
antecedente de enfermedad hepética y/o consumo de cantidades substanciales de alcohol, en ancianos (>70 afios). En
estas situaciones debe valorarse el riesgo del tratamiento frente a su posible beneficio y se recomienda la vigilancia
clinica del paciente. Si inicialmente los niveles de CPK se encuentran significativamente elevados, excediendo en mas de
cinco veces el valor maximo de normalidad, no se debe- iniciar el tratamiento. Durante el tratamiento debe indicarse a
los pacientes la importancia de comunicar de forma inmediata Ia aparicion de mialgia, calambres o fatiga,
especialmente si viene acompafiado de fiebre y-malestar.
Si estos sintomas se presentan en pacientes que estén recibiendo tratamiento con atorvastatina, se deben determinar
sus niveles de CPK y en caso de niveles que excedan més de cinco veces el'valor maximo de normalidad; el tratamiento
se debe interrumpir. Si los sintomas musculares son.graves o suponen molestias diarias para el paciente, debe valorarse
la interrupcién del tratamiento, incluso aunque los niveles de-CPK no se encuentren elevados mas de cinco veces el
or maximo de normalidad. Si los sintomas desaparecen y.los niveles de CPK se normalizan, se puede considerar el
tratamiento con atorvastatina o con otras estatinas, a dosis minimas y bajo estrecha vigilancia. Debe interrumpirse el
tratamiento con atorvastatina, si se produce una elevacién clinicamente significativa de los niveles de CPK {mis de diez
veces el valor de normalidad) o si se diagnostica o saspecha una rabdomiélisis. El riesgo de rabdomidlisis aumenta
cuando atorvastatina se administra de forma concomitante con ciertos. medicamentos que pueden incrementar la
concentracion plasmitica de atorvastatina como: ciclosporina, eritromicina, claritromicina, itraconazol, ketoconazol,
nafazodona, niacina, gemfibrozil, otros derivados del cido fibrico o inhibidores de la proteasa del VIH. El riesgo de
miopatia puede verse incrementado también por el uso concomitante de ezetimibe. Se han de. considerar, cuando sea
posible, terapias alternativas {que: no interaccionen). En los casos en los que la administracion conjunta  de estos
farmacos y atorvastatina sea necesaria, debe valorarse con cuidado el beneficio/riesgo. Se recomienda una dosis de
inicio de atorvastatina mds baja para los pacientes durante el tratamiento concomitante con medicamentos que
aumenten las concentraciones plasmaticas de atorvastatina. Con el uso concomitante.de ciclosporina, claritromicina e
itraconazol , se recomienda la dosis més baja disponible de atorvastatina y estos pacientes deben llevar un seguimiento
clinico cuando sea adecuado.
Se han reportado casos raros de miopatia -necratizante inmunomediada durante o después del tratamiento con
estatinas.La miopatia necrotizante inmunomediada se caracteriza clinicamente por debilidad muscular proximal ¥
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Funcién endécrina:Los inhibidores de la HMGCo-A reductasa interfieren con la sintesis de colesterot y te;
pueden atenuar la produccion de esteroides adrenales y/o gonadales.Estudios clinicos handemostrado M
atorvastatina no reduce la concentracion de cortisolen plasma basal o deteriora la reserva adrenal. Logi

inhibidores de la HMGCo-A sobre la fertilidad masculina no han sido estudiados en un niimero adecuado 3 Sjerrtes
Se desconoce los efectos, si los hubiere, sobre el eje pituitario-gonadal en mujeres durante la premenopausia; Se-débe
prestar atencion si se administra en forma concomitante un inhibidor de la reductasa HMGCo-A con drogas que pueden
disminuir los niveles o actividad de las hormonas esteroideas enddgenas, tales como ketokonazol, espironolactona y
cimetidina. Se ha reportado que los inhibidores de la HMGCo-A reductasa pueden.empeorar el perfil glucémico.en
pacientes diabéticos y se deberia intensificar los controles metabolicos.

5e han reportad casosraros de miopatia necrotizante inmunomediada durante o despueés tel tratamiento con estatinas.
La miopatia neocrotizante inmunomediada se caracteriza ¢linicamente por debilidad muscular proximal y elevacion de
CPK, que persiste a pesar de la discontinuacion del tratamiento con estatinias.

PRECAUCIONES: Generales: Antes de iniciar un tratamiento con atorvastatina, debe intentarse controlar la
hipercolestérolemia con una dieta apropiada, ejercicio y reduccién de peso en pacientes obesos y tratar otros
problemas fundamentales. Se ha de advertir a los pacientes que deben informar la presencia de dolor muscular sin
explicacién alguna, sensibilidad o debilidad, particularmente se ests acompafiada de malestar o fiebre:
Embarazo: Atorvastatina esta contraindicada en e embarazo. Categoria: X de la FDA. Las mujeres.en edad fértil deben
emplear las medidas anticonceptivas adecuadas durante el tratamiento. No. se han demostrado la seguridad de
atorvastatina en el embarazo. En los estudios en animales se ha evidenciado que los inhibidores de la HMGCo- A
reductasa pueden influir en el desarrolio de los embriones o fetos. Durante la exposicion. de las madres a dosis de
yvastatina superiores a 20 mg/kg/dia (exposicion clinica sistémica) se retraso el desarrollo de las camadasy se redujo
1a supervivencia post-natal en ratas. Debido a la cronicidad de la aterosclerosis, la discontinuacion de las drogas
reductoras de lipidos durante el embarazo tiene un escaso efecto a largo plazo. Por otra parte, el colesterol y otros
productos de la biosintesis del colesterol son componentes esenciales para el desarrollo del feto {incluyendo Ia sintesis
de esteroides y membranas celulares), y su reduccion puede llevara producir dafio-al feto, cuando-este medicamento es
administrado a mujeres embarazadas. Atorvastatina debe administrarse a mujeres en edad fértil sélo cuando. dichas
pacientes tengan pocas probabilidades de concebir y han sido informadas sobre los potenciales riesgos. Sila paciente
quedara embarazada durante el tratamiento con atorvastatina, se debe discontinuar la misma y advertirle sobre el
riesgo potencial para el feto. Lactancia: Atorvastatina ests contraindicada durante la lactancia.'No se ha demostrado la
seguridad de atorvastatina durante la lactancia. En ratas, las concentraciones plasmaticas de -atorvastatina y sus
metabolitos activos eran similares a las encontradas en la leche. Se desconoce si -este farmaco o sus metabolitos se
excretan en la leche humana. Uso pediatrico: En pacientes menores de 18 afios no se ha evaluado fa eficacia y
seguridad para tratamientos de duracion superior a 52 semanas y se desconocen los efectos sobre resultados
cardiovasculares a largo plazo. No se han evaluado los efectos de atorvastatina en nifios menores de 10 afios y-en nifias
que todavia no han tenido la menstruacién. Se desconocen los efectos a largo plazo sobre el desarrolio cognitivo, el
crecimiento-y la maduracién sexual. Uso geridtrico: La experiencia-en-el tratamiento en adiiltos de 70 afios-0 mas con
dosis de 80 mg/dia ha sido evaluada en 221 pacientes. La seguridad y eficacia de atorvastatina en esta poblacién fue
ilar a la de aquellos pacientes menores de 70 afios. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas: La
influencia de atorvastatina sobre la capacidad de-conduciro manejary utilizar mdquinas es nula o insignificante.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION: Durante el tratamiento con firmacos
de este grupo terapéutico el riesgo de miopatia aumenta con la administracion concomitante de ciclosporina, fibratos,
inhibidores de la proteasa de VIH, antibiéticos macrélidos, antifungicos azolicos o niacina, y, en raras ocasiones, se ha
producido rabdomiélisis con disfuncion:renal secundaria.a mioglobinuria. La atorvastatina se metaboliza por 1a via del
citocromo P-450 3A4. En base a la experiencia con otros inhibidores de 1a HMG-CoA reductasa, debe tenerse precaucion
cuando se administre atorvastatina con inhibidores del citocromo: P-450 3A4 {por ejemplo, ciclosporina, antibitticos
macrdlidos incluyendo eritromicina y antiflingicos azélicos incluyendo el itraconazol). Se desconoce la posibie
interaccion con otros sustratos de esta isoenzima, pero debe considerarse para otros farmacos de estrecho margen
terapéutico, como por ejemplo los farmacos antiarritmicos de clage 1ii incluyendo la amiodarona. En aquellos estudios
clinicos en que se administré atorvastatina junto con antihipertensivos o hipoglucemiantes ro se observaron
interacciones clinicamente significativas. Eritromicina: en individuos sanos la coadministracion de -atorvastatina con
eritromicina (500 mg 4 veces al dia), un inhibidor conocido del citocromo P-450 3A4, se -asocid con unos niveles
plasmdticos de atorvastatina mds altos. Digoxina: la. administracién conjunta de dosis mditiples de atorvastatina y
digoxina, aumenta aproximadamente un 20% la concentracion plasmatica de-JigeNing £makesiapn dsrsaulianiavDepe
controlarse adecuadamente a los pacientes que tom GLMIEoXIRY. Anticonceptivos orales: la administracién conjunta de
atorvastatina con anticoncep HEGDTIARHDR Y ; e las concentraciones de noretindrong y etinil estradiol.
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Al seleccionar la dosis de un anticonceptivo oral, debe considerarse este aumento de las concentry
coadministracion de atorvastatina con una suspension oral antiacida que contenia hidroxidd®ide Yad !
aluminio, redujo en aproximadamente un 35% las concentraciones. plasmaticas. de atorvastafiily y3 abblitos
activos; sin embargo, no se alteré la reduccién de colesterol-LDL. Warfarina: la:coadministracion di

warfarina produjo una pequefia reduccién del tiempo de protrombina durante los primeros dias de tratamiento, que
volvio a la normalidad a los 15 dfas. No obstante, los pacientes que recibfan warfarina deben ser estrechamente
controlados cuando se afiada la atorvastatina a su tratamiento. Fenazona: la coadministracion de dosis miitiples de
atorvastatina y fenazona evidencié poco o ningun efecto apreciable en el aclaramiento de fenazona. Cimetidina: Se ha
realizado un estudio de interaccion con €imetidina y-atorvastatina, y no se ha observado interaccion. El verapamilo,
diltiazem y amiodarona pueden aumentar las concentraciones séricas de atorvastatina. Esta interaccién se debe
presumiblemente a un aumento de la biodisponibilidad de la estatina por inhibicién del metabolismo via CYP3A4 y
reduccion del metabolismo de primer paso. Nefazodona: puede reducir el metabolismo de las estatinas mediante Ia
inhibicién de la isoenzima CYP3A4. Se han comunicads casos de rabdomidlisis y miositis en pacientes tratados con
nefazodona y lovastatina o 'simvastatina. Dado que todas las estatinas son sustratos para esta isoenzima, Ia nefazodona
deberd ser evitada en la medida de lo posible. Como Ia fluvastatina y la pravastatina son menos dependientes de la
izoenzima CYP3A4 para su metabolismo se ha postulado que puedan mostrar una menor interaccion con la nefazodona.
Inhibidores la proteasa anti-retroviral: el uso concomitante con las estatinas.se debe llevaracabo con precaucién. Los
antiretrovirales pueden bloquear el metabolismo de algunos inhibidores de la HMG-CoA rediictasa incluyendo la
atorvastatina. La coadministracién de estos antiviricos can atorvastatina puede aumentar el riesgo de miopatia y
rabdomidlisis. Mifepristona: {(RU-486) inhibe in vitro 13 CYP3A4 por lo que puede haber riesgo-de un aumento de los
niveles plasmdticos de las estatinas. Ademas, dado que la mifepristona se elimina muy lentamente, esta interaccién
2de ser observada mucho después de ta administracién del farmaco. Fenitoina: un inductor de la CYP3A4 puede
veducir la eficacia de los inhibidores de la HMG-Co-A reductasa que-son sustratos de la isoenzima (atorvastatina,
lovastatina, simvastatina). En un estudio se observé una reduccién de los niveles de colesterol y de la gamma-glutamil
transpeptidasa {que retornaron a la normalidad) cuando se discontinué un tratamiento.con fenitoina.en pacientes que
estaban tratados al mismo tiempo con atorvastatina. En un estudio, la troglitazona (un inductor de la CYP3A4) redujo.la
AUC de la atorvastatina en un 33%; sin embargo, los cambios en los niveles de trigicéridos, LDLs, HDLS'y colesterol total
fueron similares con y sin la administracién simultdnea de troglitazona. El zumo de pomelo contiene una sustancia
desconocida que inhibe la isoenzima CYP3A4 de Ia pared intestinal y puede elevar los niveles plasmiticos de los
medicamentos metabolizados por el CYP 3A4. El AUC de atorvastatina aumenté en un 37% y el AUC de su metabolito
activo ortohidroxilado disminuyé en un 20,4% tras la ingesta de un vaso {240 ml} de jugo de pomelo. Sin embargo,
cantidades elevadas de jugo de pomelo {mas de 1,2 } diarios-durante 5 dias) aumentaron 2,5 veces el AUC de
atorvastatina'y 1,3 veces el AUC deas sustancias activas (atorvastatina y sus metabolitos). Por tanto, nose recomienda
beber grandes cantidades de jugo de pomelo durante el tratamiento con atorvastatina pues podria-ocasionar una
acumulacién de la misma con el consiguiente riesgo de toxicidad ({miopatia y rabdomiglisis). Ezetimibe: Ia
administracién en monoterapia de ezetimibe se asocia con miopatia. El riesgo de miopatia por
tanto, puede verse incrementado por la administracién conjunta de ezetimibe y atorvastatina. Gemfibrozilo/derivados
del acido fibrico: La administracién de fibratos en monoterapia se ha asociado con miopatia. El riesgo de-miopatia
‘ucida por atorvastatina puede aumentar con la administracién conjunta de derivados del acido fibrico. La
auministracion conjunta de 600 mg de gemfibrozilo dos veces al dia.aumento.la exposicién a atorvastatina en un 24%.).
En un estudio aleatorizado publicado, se determinaron los niveles de coenzima Q10 (sustancia utilizada en algunos
paises como suplemento dietético) en 45 sujetos tratados.con lovastatina o provastatina durante 18 semanas. Se
observé una reduccién significativa de los niveles de CoQ10. Algunos autores sugieren que los pacientes tratados con
estatinas como la atorvastatina reciban un suplemento de 100 mg de CoQ10/dia, aungue es posible gue dosis mas
pequefias de la coenzima Q10 (10-30 mg/dia) puedan prevenir esta deplecién de la coenzima. Et hongo, Monascus
purpureus contiene alguno$ productos que son farmacoldgicamente similares a los inhibidores de la HMG-CoA
reductasa. Los pacientes que usen este suplemento dietético con niacina, deberan tener precauciones, en particular si
consumen la-niacina sin prescripcion facultativa,

REACCIONES ADVERSAS: La atorvastatina-es en general bien tolerada. Las reacciones adversas han sido habitualmente
leves y transitorias. Menos del.2% de los pacientes abandonaron los ensayos clinicos a causa de los efectos secundarias
atribuidos al farmaco. Las reacciones adversas mds frecuentes (1% o mads) asociadas con el tratamiento con
atorvastatina, en los pacientes que participaron en los ensayos clinicos: controlados; fueron: estrefiimiento, flatulencia,
dispepsia, dolor abdominal, dolor de cabeza, nauseas, mialgia, astenia, diarrea e insomnio. Como con otros inhibidores
de HMG-CoA reductasa, se han comunicado elevaciones en los niveles deﬁbﬂ@%‘?%&?ﬁ’f@ﬁﬁm  ORNERYES
tratados con atorvastatina. Estos cambios fueren normalmente leves, transitorios y no requirieron interrupcion del
tratamiento. En un 0,8% d acientps trarad L. Atorvastatina se produjeron ele\\::?\es clinicamente

. Hosana M. Torostiar
Co-Direciors Técnica
MP.; 20860 - MN,; 188168
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importantes (> 3 veces por encima del valor maximo de normalidad) de las transaminasas séricas.
estuvieron relacionadas con la dosis y fueronreversibles en todos los pacientes. Al igual que con-otr
HMG-CoA reductasa en los ensayos clinicos se presefitaron; en un-2,5% de los pacientes tratados
niveles elevados de creatinfosfokinasa (CPK) tres veces superiores :al maximo de normalidad. E
pacientes tratados con atorvastatina:se observaron elevaciones en'valores 10 veces superiores-al maxi

normalidad. Un 0,1% de estos: pacientes experimentaron adicionalmente dolor muscular, flacidez o debilidad. (Ver
advertencias).

Se ha-reportado la aparicidon de Miopatia necrotizante inmunomediada con una frecuencia-desconocida.

La frecuencia estimada para los acontecimientos es segin el siguiente criterio: frecuente {21/100), <1/10), poco
frecuente (>1/1000, <1/100}), raras (21/10000, <1/1000), muy raras (<1/10000). Ver tabla:

Reacciones adversas Frecuentes Pocafrecuentes Raras Muy raras
Trastornos de ia sangre y Trombocitopenis
del sistema linfatico
Yrastornos del  sistema Dalor decabeza; msreos; Neyropatia periférica Alteraciones del gusto
nenioso parestesias, hipoestesia,
Trastornos oculares Alteracion visual
Trastornos: del:oldo. y del Tinnitus Pérdids de sudicidn
laberinto
Trastornos Dolor abdominal, Anorexia, vomitos
gastrointestinales estrefimiento, -flatulencia;
dispepsia; nauseas, diarrea
Efupcidon cutdnea; prurito Urticaria Edema angioneurdtico,
erupcion ampoliosa
tincluyendo eritema

multiforme; . _sindtome - de
Stevens-Johnson -y necrolisis
BE #pidé téuica}
Trastornos mustulo- | Midlgias; - artealgias, dolor | Miopatia Miositis, rabdomiblisis, -} Rupturs tendinosa
esqueléticos y del tejido | deespalda calambres musculares.
congctive
Trastornos endécrinos Alopecia, hiperglucemia,
hipogliucemia; pancrestitis
Trastornos  generales y Astenla; dglor toracico, Maléstar, aumento de peso
aiteraciones en él lugar de edema periféricy; fatiga
administracitn
Trastornas del sistema Reactiones alérgicas Anafilagia
Inmunoidgice
Trastormos hepato-bliiares Hepatitis, itencia ‘ insuficiencia hapdtics:
colestatics
Trastornos. .del aparato: impotencia Girfcomastia
reproductor y:de la mama

Trastornos psiquidtricos | i Aranesia

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de farmacovigilancia al siguiente link:
http.//sistemas.anmat.gov.ar/aplicaicones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/indexhtm|

rcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis, trastornos de la fertilidad: La dosis méxima utilizada fue 63.veces mas
aita que la dosis maxima empleada en humanos {80mg/dia) en base a los mg/kg de peso corporal y de 8 a 16 veces mas
alta en base a los valores de AUC(0-24) determinados por 1a actividad inhibidora total. En un estudio en ratones a 2
afios, aumento6 la incidencia de adenoma hepatocelular en'los machos y de carcinomas. hepatocelutar en las hembras
con la dosis maxima utilizada, siendo la dosis maxima utilizada 250 veces mds alta que la dosis maxima empleada en
humanos, en base a los mg/kg de peso corporal: La exposicién sistémica-fue de 6 a-11 veces mayor en-base al AUC(O-
24). La atorvastatina no ha demostrado tener potencial mutagénico ni clastogénico en 4 estudios.in vitro llevados a cabo
con y sin activacién metabdlica y en un estudio in vivo. Los estudios en ratas realizados a dosis de hasta 175 mg/kg (15
veces la exposicion en humanos) no produjo cambios en la fertilidad. Ratas macho a quienes se les administré 100
mg/kg/dia durante 11 semanas antes del apareamiento: presentaron una disminucion en fa motilidad de los espermas,
concentracidén de la cabeza espermatica y disminucidn de espermas anormales; Atorvastatina no causé efectos
reproductores en perros tratados con dosis de 10, 40 6 120 mg/kg durante 2 afios.

SOBREDOSIFICACION: No existe un tratamiento especifico para la sobredosis-de atorvastatina. Si se produce una
sobredosis, debe tratarse al paciente sintométicamente e instituir medidas de soporte, seglin sea necesario. Deben
realizarse pruebas de funcién hepdtica y monitoréar los niveles séricos de CPK. Debido a 1a elevada unién a proteinas
plasmdticas no se espera que la hemodialisis aumente de forma significativq}gjﬁﬂ%[m9%ggﬁmgﬁ$ggANMAT

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicagse con los centros de

Toxicologia. Farm. Rosana M. Forestiero
Co+Dirgetora: Téenica
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Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Fernandez: Tel.: (011) 4801-7767 / 4808-2655 y
Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 4658-3002. Int. 1 iy !

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede reii§ i \
receta.

CONSERVACION: Conversar en su envase original a temperaturas inferiores a 30°C.

PRESENTACIONES: ATORMAX 10 y ATORMAX 20: Envases conteniendo 10, 15, 20,30, 40 y 60 comprimidos recubiertos,
250,:500'y 1.000 para uso hospitalario.

Especialidad medicinal autorizadapor el Ministerio de Salud. Certificado N° 55:468

Medicamento: Mantener tuera del alcance de los nifios.

Fecha de Ultima Revision: Mayo del 2016.

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
Laboratorio de especialidades medicinales
2% Rivadavia 23.333-CP B1714GJ1 -Ituzaingé ~ Peia. Bs. As.
Tel/FAX: 54 (011)4458-3907/4623-5046/2150:6625
Direcgion Técnica:~ Liliana B. Aznar- Farmacéutico

Elaborado en: Galicia 2652. CABA
Elaborador alternativo: Juan Agustin Garcia 5420, CABA
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

ATORMAX

ATORVASTATINA 10 MG Y 20 MG.

Comprimidos: Recubiertos= Uso oral
industria Argentina Venta bajo receta
Atormax 10: Cada comprimido contiene: Atorvastatina 10 mg
Atormax 20: Cada comprimido contiene: Atorvastatina 20 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina, almidén glicolato sodico, estearato de magnesio,
talco, dibxido de titanio; hidroxipropiimetilcelulosa, polietienglicot.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

» Conserve este prospecto ya gue puede téner que volver aleerlo.
Si tiene alguna duda, consulte.a su médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo
a ofras personas aungue tengan los mismos- siptomas, ya dque puede
perjudicarles.

» Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o siaprecia
cualquier efecto adverse nomencionado en este prospecto, informe a sumeédico.

Contenido del prospecto:

1. ¢Qué-es Atormax y para qué se utiliza?
2. Antes de usar Atormax.

3...Como-usar Atormax?

4. Interacciones con otros farmacos.

5. Posibles efectos adversos.

6. Conservacion de Atormax.

7. Informacién adicional.

1. ¢ Quées Atormax y para qué se utiliza?

Atormax pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como estatinas, que son
medicamentos que regulan los lipidos (grasas).

Atormax se utiliza para reducir los lipidos como el colesterol y los triglicéridos en la
sangre-cuando una dieta baja en grasas y los cambios en el estilo de vida por si solos
han fracasado. Si usted presenta un riesgo elevado de enfermedad cardiaca, Atormax
también puede utilizarse ‘para reducir este riesgo incluso aunque sus piveles de
colesterol sean normales. Durante el tratamiento debe seguirse una dieta baja en
colesterol.

2. Antes de usar Atormax.
No use Atormax si usted:
--es.alérgico (hipersensible) a Atorvastatina ¢ a algin otro medicamento similar utilizado
para reducir los lipidos sanguineos o a cualguiera de los demas componentes de este
medicamento

- sitiene o ha tenido alguna enfermedad que afecte al higado

- si fiene o ha tenido resultados andmalos injustificados en los test sanguineos de
funcién hepatica

- sifiene -o-hatenido alguna-enfermedad muscular,

- si es una:mujeren edad fértil y no utiliza-medidas anticonceptiva%ecuaﬁas

IF-2018-30 GhaD I RS R #ANMAT

MP2n -~ MN 15 818
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- si estd embarazada o intenta quedar embarazada
- st estd amamantando

Advertencias y precauciones

Consulte a su.médico antes de empezar a tomar Atormax;

- si tiene problemas de rifdn

- s tiene problemas de Ia glandula tiroides

- si tiene dolores musculares repetidos o injustificados, antecedentes personales o
familiares de problemas musculares

- si ha tenido anteriormente problemas musculares durante el tratamiento con otros
medicamentos para reducir los lipidos (por ejemplo, con otra estatina o fibratos)

- si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol

- si tiene antecedentes de problemas de higado

- si tiene una insuficiencia respiratoria grave.

En cualquiera de estos casos, su médico podra indicarle si debe realizarse andlisis de
sangre antesy, posiblemente, durante el tratamiento con Atormax parapredecir el riesgo
de sufrir efectos adversos relacionados con el higado-o miisculo.

Mientras esté en tratamiento con este medicamento, su meédico le controlara por si
desarrolia diabetes o-se encuentra en riesgo de desarrollar diabetes. Es posible que
esté en riesgo de padecer diabetes si presenta niveles altos de aziicares y grasas en
sangre, tiene sobrepeso y presion sanguinea elevada.

Se han reportado casos raros dé miopatia necrotizante inmunomediada durante o
después-del tratamiiento con: estatinas-ba miopatia necrotizante inmunomediada se
caracteriza clinicamente por debilidad muscular proximal y_elevacion de CPK, que
persiste a pesar de fa discontiuacion dal Iratamiepto con estatinias

Conduccion y uso de maquinas: normalmente este medicamentono afecta su capacidad
de conduccion o uso de maquinas. Sin embargo, no conduzca si este medicamento
afecta su capacidad de condiccién. No maneje herramientas o maquinas si este
medicamento afecta su habilidad para manejarlas.

3. ;Como usar Atormax?

Antes de tomar Atormax, el paciente debe haber llevado a cabo una dieta estandar para
reducir los niveles de colesterol y debe continuar con ella durante el tratamiento. La
dosis inicial habitual es de 10 mg una vez aldia. Sumédico puede aumentarla si fuera
necesario hasta alcanzar la dosis que usted necesita. Su médico adaptara la dosis a
intervalos de 4 semanas o més. La dosis maxima es de 80 mg una vez al dia:

Los comprimidos de Aformax deben tragarse enteros con un vaso de agua y pueden
tomarse a cualquier hora del dia con o sin comida. No obstante, intente tomar todos los
dias su comprimido siempre a la misma hora. :

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su medico. En caso de duda; consulte de nuevo a su médico.

Si olvid6 tomar una dosis, tome la siguiente dosis prevista a'la hora correcta. No tome
una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Su médico decidira la duracion del tratamiento con Atormax.

4. Interacciones con otros fatmacos.

Comunique a su médico los medicamentos que usted se encuentra fomando al
momento de iniciar el-iratamiento con Atormax.

Existen algunos medicamentos que pueden “afectar €l correcto funcionamiento de
Atormax o los efectos de estos medicamentos pueden verse modificsidos por Atormax.
Estas interacciones pueden disminuir el efecto de uno 0'de los dos medicamentos.
Alternativamente el uso conjunto puede aumentar el riesgo o la gravedad de los efectos
adversos, incluyendo el importante deterioro muscular, conocido como rabdomiolisis.
Por tal motivo avisar a su médico si Ud se encuentra tomando: medicamentos utilizados
para modificar el funcionamiento de su sistema inmunolégico, por ejemplo ciclosporina:
ciertos antibioticos o medicamentos antifingicos, por ejemplo, eritromicina,




claritromicina, telitromicina, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazoi,
posaconazol; rifampicina, acido fusidico; otros medicamentos para regular los niveles
de los lipidos, por ejemplo, gemfibrozil u otros fibratos, colestipol; algunos-bloqueantes
de los canales del calcio utilizados en el tratamiento de la angina de pecho o parala
tension arterial alta, por ejemplo, amlodipina, diltiazem; medicamentos para regular su
ritmo cardiaco, por ejemplo, digoxina, verapamilo, amiodarona: medicamentos utilizados
en el tratamiento del SIDA, por ejemplo; ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, etc.; otros medicamentos como: ezetimiba , warfarina , anticonceptivos
orales; cimetidina y antidcidos; medicamentos obtenidos sin receta medica: hierba de
San Juan.

Zumo de pomelo: no-torne mas.deé uno o dos pequefios vasos de zumo de pomelo al
dia debido a que en grandes cantidades el zumo dé pomelo puede alterar los efectos
de Atormax,

Alcohol: " evite beber alcohol en cantidades importantes mientras toma este
medicamento.

informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualgquier otro medicamento.

5. Posibles efectos adversos,

Al igual que todos los medicamentos. este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas 10s sufran.

La atorvastatina es en general bien tolerada. Las reacciones adversas han sido
habitualmente leves y transitorias. Las reacciones adversas mas frecuentes (1% o mas)
asociadas con el tratamiento con atorvastatina fueron: estreflimientos, flatulencia,
dispepsia, dolor abdominal, dolor de cabeza, nauseas, mialgia (dolor riuscular), astenia
(cansancio), diarrea, insomnio; impotencia, hiperglucemia e hipoglucemia, dolor
toracico, dolor en las articulaciones, vértigo, trombocitopenia (descenso de las plaquetas
en sangre), reacciones alérgicas; resultados de los analisis de sangre que pueden
mostrar un funcionamiento anormal del higado o de los misculos. Estos cambios fueron
normalmente leves, transitorios y no réquirieron interrupcion deltratamiento.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1.000
pacientes) incluyen: anorexia {pérdida de apetito), ganancia de peso, disminucion de los
niveles de azicar en la sangre (si es usted diabético debe continuar. vigilando
cuidadosamente sus niveles de azicar en la sangre), pesadiliag, insomnio, mareo,
entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos y de los pies, reduccion.de la
sensibilidad al dolor o al tacto, cambios en el sentido del gusto, pérdida de memoria,
vision borrosa, zumbidos en Ios oidos y/o ia cabeza, vémitos, eructos, dolor abdominal
superior e inferior, pancreatitis (inflamacién  dei pancreas que produce dolor de
abdomen) hepatitis (inflamacion det higado), erupcién en la piel y picazén, caida del
cabello, dolor de cuello, fatiga de los musculos, sensacién de malestar, debilidad, dolor
en el pecho, inflamacion, especialmente en los tobillos {edema), -aumento de la
temperatura, pruebas de orina positivas para los gldbulos blancos de la sangre.
Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes)
incluyen: alteraciones en la vista, hemorragias o moretones no esperados, colestasis
(coloracién amariilenta de la piel y del blanco de los 0jos), lesién en el tendbn, reaccién
alérgica, enfermedad grave con descamacion severa e inflamacién de la piel, ampolias
en la piel, boca, genitales y ojos, y fiebre. Erupcion cutanea con marichas color rosa-
rojo, especialmente en las palmas de las manos o plantas de los pies que pueden formar
ampollas. Debilidad en los musculos, dolor a la palpacion y si al mismo tiempo‘tiene
malestar o fiebre alta, puede ser debida a una rotura anormal de los musculos que puede
causar problemas en los rifiones y ser potericialmente grave.

Muy raros: pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes’ Si experimenta
problemas.con hemorragias o hematomas inesperados o inusuales, esto puede sugerir
un problema de higado. Debe consultar a su médico tan pronto como sea posible.
Reaccién alérgica: los sintomas pueden incluir silbidos repentinos al respirar y dolor u
opresion en el pecho, hinchazén de los parpados; cara; labios, boca, lengua o garganta,
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dificultad para respirar, colapso. Pérdida de audicion, ginecomastia: {aumento de las
mamas en los hombres y mujeres).

Los posibles efectos secundarios de algunas estatinas (medicamentos de! mismo tipo):
dificultades sexuales, depresion, problemas respiratorios como tos persistente’'y / o
dificultad para respirar o fiebre, diabetes (es mas probable si usted presenta niveles
altos de azicary grasas en sangre, tiene sobrepeso o presién sanguinea elevada). Su
médico lo controlara mientras esté tomando este medicamento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en-este prospecto.

6. Condiciones de conservacién y almacenamiento

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25° C. Variacién admitida entre
15° C y-30° C. Conservar en su envase original y no retirar del envase hasta el momento
de su uso.

7. informacién adicional

Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital
mas cercano, 0.comunicarse con los Cenfros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (041) 4654-6648/4658-7777

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde: 0800-333-1234 :

PRESENTACIONES:
ATORMAX 10 y ATORMAX 20: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y60
comprimidos recubiertos.

“Este medicamento.debe ser administrado sélo bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta.”
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