
"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
Ministerio de Salud, 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos. DISPOSICIÓN PI' 12 O 8 7 

A.N.M.A.T 

BUENOS AIRES. o 3 MAY 2011" 

VISTO el Expediente N° l-0047-0000-004640-09-2 de! Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T). Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. 

sol ¡cita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional. de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada 

en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de un país integrante del Anexo 1 del Decreto 

150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 

1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y nonnas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonnales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 

y 425110. 
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Por ello; 

OISPO~ICII'íN N" 2 O 8 1. 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°· Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LÍPEX y nombre/s 

genérico/s ATORVASTATINA, la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIO ELEA 

S.A.C.I.F. y A.o con los Datos ldentiticatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo JI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTlFlCADO W con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición. el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote 

a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación 

de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) UllOS, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTlCULO r - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 

L n, y UI. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-004640-09-1 

DISPOSICIÓN N°: 

2 O 8 11 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMA T N°: 

Nombre comercial: LIPEX 

Nombre/s genérico/s: ATORVASTATlNA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANABRIA 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(LABORA TORIO ELEA SACIFY A). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: LIPEX 

Clasificación ATe: CIOAA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVACULAR. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARlZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLlNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

/' '¡¡IPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA HISTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 
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CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RJESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON INDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLICERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DISLIPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERlCOS ELEVADOS DE 

TRIGLICERIDOS y EN PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOCIGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES y MUJERES QUE Y A HAN TENIDO SU 

/t ¡IMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 
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CARDIOVACULAR ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARlZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLlNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

HIPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA HISTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 

CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARlZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON lNDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLICERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR Y NO FAMILIAR) Y 

DISLlPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

/, ¡TAMIENTO 
DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE 
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TRIGLlCERIDOS y EN PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOCIGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES y MUJERES QUE Y A HAN TENIDO SU 

PRIMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 

FAMILIAR HETEROCIGOTA. 

Concentración/es: 20,69 MG de ATORV ASTA TINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ATORV ASTA TINA CALCICA 20,69 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,50 MG, LACTOSA 66,61 MG, TALCO 

1,169 MG, DIOXIDO DE TITANIO 0,170 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

11,911 MG, CROSCARMELOSA SODICA 18,00 MG, POLlSORBATO 80 1,20 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 120,00 MG, SIMETICONA 0,060 MG, CARBQNATO 

DE CALCIO 66,00 MG, POLlETILENGLlCOL 8000 1,690 MG. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Víals de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUAL 

Presentación: BLISTER CON 10,30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida útil: 24 MESES. l' Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30' C; desde: 15 'c. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

2 O 8 7 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: LIPEX 

Clasificación ATC: CIOAA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVACULAR. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLlNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

HIPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA mSTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 

CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLlNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALlZACION EN PACIENTES CON INDUFICIENCIA . 
CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 
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HIPERCOLESTEROLEMlk COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLICERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DISLlPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE 

TRIGLICERIDOS y EN PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLICERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOCIGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES y MUJERES QUE Y A HAN TENIDO SU 

PRIMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 

FAMILIAR HETEROCIGOTA. 

Concentración/es: 41,38 MG de ATORV ASTA TINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA 41,38 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 MG, LACTOSA 133,22 MG, TALCO 

2,339 MG, DIOXIDO DE T.IT ANIO 0,340 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

23,822 MG, CROSCARMELOSA SODICA 36,00 MG, POLISORBA 1.0 80 2,40 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 240,00 MG, SlMETICONA 0,120 MG, CARBONATO 

DE CALCIO 132,00 MG, POLlET.ILENGLICOL 8000 3,379 MG. 

,en del producto: SINTÉTICO O SEMISlNT.ÉTICO 
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Vía/s de administración: ORAL. 

Envasels Primario/s: BLISTER DE AUAL 

2 O 8 1J 

Presentación: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta'. BLISTER CON 10,30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida útil: 24 MESES 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C; desde: 15 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4). 

Nombre Comercial: LIPEX 

Clasificación ATe: CIOAA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVACULAR. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

HIPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA HISTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 

CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 
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TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REV ASCULARlZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALlZACION EN PACIENTES CON INDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLlCERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DlSLlPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE 

TRlGLlCERIDOS y EN PACIENTES CON DlSBETALlPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOCIGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES y MUJERES QUE Y A HAN TENIDO SU 

PRIMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 

FAMILIAR HETEROCIGOTA. 

Concentración/es: 82,76 MG de ATORVASTATINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

(l Genérico/s: A TORV ASTA TINA CALCICA 82,76 MG. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00 MG, LACTOSA 266,44 MG, TALCO 

4,678 MG, DIOXIDO DE TITANIO 0,680 MG, HIDROXIPROPILMEillCELULOSA 

47,644 MG, CROSCARMELOSA SODICA 72,00 MG, POLISORBATO 80 4,80 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 480,00 MG, SIMETICONA 0,240 MG, CARBONATO 

DE CALCIO 264,00 MG, POLIETILENGLICOL 8000 6,758 MG, 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AVAL 

Presentación: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS, 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C; desde: 15 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICiÓN W: 

t" II '711 : ~ O II 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 
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TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 
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A. 
LIPEX I Atorvastatlna 10, 20, 40 Y 80 mil 
Comprimidos TeCvbiertos 

Venta Bajo Receta 

FÓRMULAS 

LIPEX 

ATORVASTATINA 
10 mg - 20 mg - 40 mg - 80 mg 

Comprimidos recubiertos 

Cada comprimido recubierto de LJQex (10 ro,,> contiene: 

PIglfla 1. 

Industria Argentina 

Atorvastatina (como Atorvastatina cálcica) 10 mg. EXCipientes: Núcleo: Carbonato de 
calcio 33 mg¡ Celulosa microcristallna 60 mg¡ Lactosa 33,30 mg; Croscarmelosa 
sódica 9 mg; Polisorbato 80 0,6 mg; Hidroxipropilcelulosa 3 mg; Estearato de 
magnesio 0',75 mg; Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa 2,955 mg; 
Poliet¡lenglicol 8000 0,845 mg; Dióxido de titanio 0,085 mg; Talco 0,585 mg; 
Simeticana 0,03 mg. 

Cada comprimido recubierto de 'Ioex (20 ma) contiene: 
Atorvastatlna (como Atorvastatina cálcica) 20 mg. Excipientes: Núcleo: Carbonato de 
calcio 66 mg; Celulosa microcristalina 120 mg; Lactosa 66,61 mg; Croscarmelosa 
sódica 18 mg; Polisorbato 80 1,2 mg¡ Hidroxipropilcelulosa 6 rng; Estearato de 
magnesIO 1,5 mg; Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa 5,911 mg; Polietilenglicol 
80001,69 mg; Dióxido de titanio 0,17 mg; Talco 1,169 mg; Simeticona 0,06 mg. 

Cada comr;rjmido recubierto de Llpex (40 mq) contiene: 
Atorvastatina (como Atorvastatlna cálcica) 40 mg. Excipientes: Núcleo: Carbonato de 
calcio 132 mg; Celulosa microcrlstalina 240 mg; Lactosa 133,22 mg¡ Croscarmelosa 
sódica 36 mg; Polisorbato 80 2,40 mg; Hidroxipropllcelulosa 12 mg; Estearato de 
magnesio 3 mg; Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa 11,822 mg¡ PolJetilenglicol 
80003,379 mg; Dióxido de titanio 0,340 mg¡ Talco 2,339 mg¡ Slmeticona 0,12 mg. 

cada cQmQrimido recubierto de LlD,X (80 mql contiene: 
Atorvastatina (como Atorvastatina cálcica) 80 mg. Excipient~s: Núcleo: Carbonato de 
calcio 264 mg; Celulosa microcristaHna 480 mg; Lactosa 266,44mg; Croscarmelosa 
sódica 72 rng; Polisorbato 80 4,8 mg; Hidroxipropilcelulosa 24 mg; Estearato de 
magnesio 6 mg. Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa 23,644 mg; Polietilenglicol 
80006,758 mg; Dióxido de Titanio O,6BO mg; Talco 4,678 mg; Simeticona 0,24 mg. 

PESCRIPCIÓN 
Lipex (Atorvastatina cálcica) es un agente sintético que reduce los lípldos. 
Atorvastatina cálcica es un inhibidor de la 3-hldroxi-3-metilglutaril-coenz(ma A (HMG -
CoA) reductasa. Esta enzima cataliza la conversión de la HMG - CoA en mevalonato, 
un paso temprano y velocldad-hmitante de la biosintesis del colesterol. 
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ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Hipolipemiante. Inhibldor de la HMGCo-A reductasa. 
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INDICACIONES 
Lipex está indicado: 

40y80mg 

Prevenci6n de /11 Enfermedad CardiovlIscular 
• LIPEX está indicado para: 

• Reducir el riesgo de infarto de miocardio, 
• Reducir el riesgo de stroke, 
• Reducir el riesgo de procedimientos de revascularización y angina 

en pacientes adultos sin enfermedad cardfaco-coronarla clínicamente evidente, pero 
con factores múltiples de riesgo para enfermedad cardfaco-coronaria, tales como edad, 
tabaquismo, hipertensión, HOL-C bajo, o una historia familiar de enfermedad cardíaco
Coronaria temprana. 

- LlPEX está indicado para: 
• Reducir el riesgo de Infarto de miocardio 
• Reducir el riesgo de stroke 

en pacientes con diabetes tipo 2 y 51n enfermedad cardrac:o-c:oronarla clínicamente 
evidente pero con factores múltiples de riesgo para enfermedad cardiaco-coronaria tales 
como. retinopatía, albuminuria, tabaquismo o hipertensión, 

- LlPEX está indicado para: 
• Reducir el riesgo de infarto de miocardio no fatal 
• Reducir el riesgo de stroke fatal o no fatal 
• Reducir el riesgo de procedimientos de revascularización 
• Reducir el riesgo de hospitalización en pacientes con Insuficencia Cardíaca 

Congestiva 
• Reducir el riesgo de angina 

en pacientes con enfermedad cardíaco-coronarla clínicamente evidente. 

Hlperco/estero/em/a 
1. Como un complemento de la dieta para reducir 105 niveles elevados de colesterol 

total (e-Total), colesterol LDL (C-LDL), apo B y los niveles de triglicéridos (TG) y 
para aumentar el colesterol HOL (C-HDL) en pacientes con hipercolesterolemla 
(heterocigota famlllar y no familiar) y disJipidemia mixta (Fredrickson Tipo lIa y 
lIb); 

2. Como un complemento de la dieta para el tratamiento de pacientes con niveles 
séricos elevados de trlgllcéridos (TG) (Fredrickson Tipo IV); 

3. Para el tratamiento de pacientes con disbetalipoproteinemia (Fredrickson Tipo IlI) 
que no respondieron adecuadamente a la dieta; 

4. Para reducir el C-Total y el C-LDL en pacientes con hlpercolesterolemia familiar 
homocigota como un complemento de otros tratamientos para reducir los lípidos 
(por ej. Aféresis de LDL) o si dichos tratamientos no se encuentran disponibles. 

S. Como un complemento de la dieta para reducir los niveles de colesterol total (C
Total), colesterol LDL (C-LDL) y apo B en varones y en mujeres que ya han tenido 
su primera menstruación, de entre 10 y 17 años de edad, con hipercolesterolemia 
familiar heterocigota, que aun después de recibir un tratamiento adecuado o dieta 
presenten los siguientes parámetros: 
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a. Colesterol LDL remanente ~ 190 mg/dL o 
b. Colesterol LDL remanente ~ 160 mg/dL y 

• Exista historia familiar de enfermedad cardiovascular prematura o 
• Cuando dos o mas riesgos de ACV están presentes en pacientes 

pediátricos. 

La terapia con agentes que alteran los lipidos debe considerarse como parte de una 
intervención de factores de riesgo múltiples en individuos con elevado riesgo de 
contraer enfermedad vascular aterosclerosls debida a la hipercolesterolemia. Unll dieta 
restringida en grasas y colesterol debe complementarse con agentes que alteran los 
lípidas sólo cuando no se alcancen los efectos necesarios con la dieta y otras medidas 
no farmacológicas (ver National Cholesterol Educatlon Program (NCEP) Guidelines 
(Pautas del Programa Nacional de Educación sobre el Colesterol), resumido en la 
Tabla). 

TABLA. Pautas para el Tratamiento del NCEP: Metas de C-LDL y Niveles para 
el Empleo de los Cambios Terap6utlcos del Estilo de Vida y la Ter.pla con 
Drogas en Diferentes Categorias de Riesgo. 

~ , 

Categoría de Riesgo 

Riesgo EC • o EC 
, Equivalente. 

(riesgo I!I l'o~_l!IñO. 
>20% 

2 O más Factores de 
Riesgo 

(rie5go a 10 años 
:S 20010) 

, 

! O - 1 Factor ( de 
Riesgo 

, 

Metas del 
LDL 

(m./dL) 

< 100 

< 130 

<: 160 

a EC, Enfermedad Coronaria. 

I 

Nivel de LDl en el 
Cual .e deben iniciar 

Cambios Terapéuticos 
del Estilo de Vida 

(ma/dl) 

;:: 100 

<: 130 

-

<: 160 

Nivel de LDL en el 
cual se debe con.iderar 
la Terapia con drogas. 

(mo/dL) 

> 130 -

(100·129: droga opCional) 
• 

Riesgo a 10 años 
1.O.?&...:...2Q3'o: > 130. 

Riesgo a 10 años 
< 10%: <! 160 

O! 190 
(160 - 189: Tratamiento 
con Drogas es OPCIO~~I 
Dara Disminuir el LDL 

b Algunas Autoridades recomendaron el uso de drogas que disminuyen el LDL en esta 
categoría si no se puede lograr un nivel de LDL < 100 mg/dL por medio de cambios 
terapéuticos de estilos de vida, Otros prefieren el uso de drogas que principalmente 
modifican los triglicéridos y el C·HDL, por ej., ácido nlcotínlco o fibratos. El juicio clínico 
también puede sugerir una terapia con drogas diferida en esta subcategoría. 
<; Casi todas las personas con O - 1 factores de riesgo tienen un riesgo a 10 aFias < 
10%; de este modo, la evaluación del riesgo a 10 años en personas con O . 1 factores 
de riesgo no es considerado necesario. 

Después de que la meta de C-LOL se ha logrado, si los triglicérldos son aún ~ 200 
mg/dl, el e-no HDL CC- Total menos el C-HDL) se convierte en un objetivo secundario 
de la terapia. Las metas de C - no HDL se establecen 30 mg/dL más altas que las 
metas de C·LDL para cada c~tegoría de riesgo. 



~~ ?-,,:.o.':!" l'~ 

ií - ' "'." . _ .10 . 
/1 ¡' ) 

ri:";¡bo;;";:;¡;to;;;rl;;;O'Er."¡;.i;ss:.AA.:cC:i.I':i.'C;.y;:A ... --------------",..~. -l:t;a;;;f;;;;;;;;:;;1t;:~ ... ; 

, , 

LlPEX / AtofY6statlnlllO, 20, 40 Y 80 mg 
Comprimidos recubiertos Píg/M 4 de 16 

Cuando un Individuo es internado por un evento coronario agudo, si el nivel de 
colesterol LDL es > 130 mg/dL (NCEP-ATP), se puede considerar el Inicio de la 
administración de medicamentos. 

Antes de iniciar un trati!lmiento con Lipex, se deben excluir las causas secundarias de 
hipercoJesterolemia (por ej., diabetes mellitus mal controlada¡ hipotiroidlsmo¡ síndrome 
nefrótico, dlsproteinemias, enfermedad hepática obstructiva, otros tratamientos 
medicamentosos y alcoholismo) y se debe realizar un perfil de Jípidos para medir el C· 
Total, el C-lDL, el C~HDL y los TG. Para los pacientes con TG < 400 mg/dL « 4,5 
mmol/L), el C-LDL puede estimarse usando la siguiente ecuación: C-LDL = C-Total -
(0,20 x (TG] + C-HDL). Para los niveles de TG > 400 mg/dL (> 4,5 mmoVL), esta 
ecuación resulta menos precisa y las concentraciones de C-LDL deben determinarse 
por medio de ultracentrifugación. 
Lipexno se ha estudiado en condiciones donde la mayor anormalidad de Ilpoproteínas 
es la elevación de quilomicrones (Fredrickson Tipos 1 y V). 

A continuación se resume la clasificación ce la NCEP de niveles de colesterol en 
pacientes pediátrlcos con historia familiar de hipercolesterolemia o enfermedad 
cardiovascular prematura: 

Categoría Colesterol total mg/dL) Colesterol LDL mq/dl 
Aceptable < 170 < 110 

f--- Medio 170-199 110 - 129 
Alto ~ 200 ~ 130 

PROPII!DADES fARMACOLÓGICAS 
Acción FarmacolÓgica 

Mecanismos de acción 
Atorvastatina cálcica es un inhibidor competitivo y selectivo de la HMG - CoA 
reductasa, la enzima que limita la velocidad de conversión de 3-hidroxl-3-metllglutarll
Coenzima A en mevalonato, un precursor de los estero les, incluido el colesterol. El 
colesterol y los trlglJcéridos circulan a través del flujo sanguíneo como parte de 
complejos de lipoproteínas. Mediante la uJtracentrlfugaclón, estos complejos se dividen 
en fracciones de HDL (lIpoproteínas de alta densidad), lDL (lipoproteínas de densidad 
intermedia), lDL (Iipoproteínas de baja densldadL y VLDL (Iipoproteínas de muy baja 
densidad). 

Los trlgllcéridos (TG) y el colesterol en el h[gado son incorporados a la VLDL y son 
liberados en el plasma para distribuirse en los tejidos perifériCOS. la lDl se forma de la 
VLDL y es catabolizada principalmente a través del receptor LDL de alta afinidad. Los 
estudios clínicos y patológicos muestran que los elevados niveles plasmáticos del 
colesterol total (e-total), colesterol LDl (C-LDL) y apollpoproteina B (apo B) 
promueven la aterosclerosis en humanos y son factores de riesgo para el desarrollo de 
enfermedades cardiovasculares, mientras que los niveles de C - HOL se asocian con 
una disminución de riesgo cardiovascular. 

En animales, atorvastatina cálcica reduce los niveles de colesterol en el plasma y los 
niveles de lipa proteínas al ínhiblr la HMG-CoA reductasa y la síntesis del colesterol en 
el hígado y al aumentar el número de receptores LDL hepátiCOS en la superficie 
celular para aumentar la captación y catabolismo de LDL. Atorvastatina cálcica tamblé 

, 
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reduce la producción de LDL y el número de partículas de LDL Atorvastatina cálcica 
reduce el C-LDL en algunos pacientes con hlpercolesterolemia familiar homocigota 
(FH), una población que raramente responde a otro u otros medicamentos para 
reducir los lípidos. 

Varios estudios clínicos han demostrado que los niveles elevados de C-total, C-LDL y 
apo B (un complejo de membrana para el C-LDL) promueven la aterosclerosls en 
humanos. Asimismo, los niveles reducidos de C-HDL (y su complejo de transporte, 
apo A) se asacian con el desarrollo de aterosderosis. Las Investigaciones 
epidemiológicas han establecido que la mortalidad y la morbilidad cardlovascular varían 
directamente según el nivel de C-total y C-LDL e inversamente con el nivel de C-HDL 
Atorvastatina cálcica reduce el e-total y C-LDL, y apo B en pacientes con 
hipercolesterolemia familiar homoclgota y heteroclgota (FH), formas no familiares de 
hipercolesterolemla y disllpldemla mixta. Atorvastatina cálcica también reduce el C
VLDL y TG Y produce aumentos variables de C -HOL y apollpoproteína A -1. 
Atorvastatina cálcica reduce el C-total, C-LDL, C-VLDL, apo S, TG Y C-nO-HDL y 
aumenta el C-HDL en pacientes con hipertriglíceridemia aislada. Atorvastatlna cálcica 
reduce el C-IDl (colesterol de IIpoproteínas de densidad intermedia) en paCientes con 
disbetalipoproteinemia. Al igual que el LDL, las lipoprotelnas ricas en colesterol y 
triglicéridos, incluyendo las VLDL, la lipoproteína de densidad intermedia (C-IDL) y 
remanentes, también pueden producir aterosclerosls. los trlgllcéridos elevados en el 
plasma se encuentran a menudo en una triada con bajas niveles de C-HDL y pequeñas 
partículas lDL, así como también en asociación con los factores de riesgo metabólicos 
no lípidas para el desarrollo de enfermedad coronaria. Los TG totales en el plasma no 
han demostrado en forma consistente ser un factor de riesgo independiente para EC. 
Además, no se ha determinado el efecto independiente de aumentar el HDL o reducir 
Jos TG sobre el riesgo de mortalidad y morbllldad cardiovascular y coronaria. 

Earmacodinamla 
Atorvastatina cálcica, así como también algunos de sus metabolitos, son 
farmacológicamente activos en el hombre. El hígado es el primer sitio de acción y el 
principal lugar de síntesis del colesterol y de depuración del lDL. La dosificación del 
medicamento se asocia mejor con la reducción del colesterol LDL que la concentración 
sistémica del medicamento. La individualización de la dosis de la droga debe basarse 
en la respuesta terapéutica (ver POSOLOGIA/DOSIFICACION MODO DE 
ADMINISTRACION). 

Farmacocinética 
Absorción: Atorvastatina cálcica se absorbe rápidamente después de su 
administración oral¡ las concentraciones plasmáticas máximas ocurren en el término de 
una a dos horas. El grado de absorción aumenta en proporción a la dosis de 
atorvastatina cálcica. La biodisponibilidad absoluta de atorvastatina cálcica (droga 
principal) es aproximadamente del 14% y la biodisponibilidad sistémica de la actividad 
inhibitoria de la HMG-CoA reductasa es aproximadamente del 30%. La disponibilidad 
sistémica baja se atribuye a una depuración presistémica en la mucosa gastrointestinal 
y/o a un metabolismo de primer paso hepátiCO. Aunque la comida disminuye el 
alcance y grado de absorción de la droga en un 25% y 9%, respectivamente, cuando 
se mide por medio de la Cmax y AUC, la reducción del C-LDL es similar cuando 
atorvastatina cálcica se administra con o sin comidas. Las concentraciones plasmáticas 
de atorvastatlna cálcica son menores (aprOXimadamente 30% para la Cmax y AUC) 
después de la administración vespertina comparada con la administración matln!ll. Sin 
embargo, la reducción del C-LDL es la misma independientemente de la hora del dia 
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en que se administre el medicamento (ver POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE 
ADMINISTRACION). 

Oistribuclón: El volumen medio de distribución de atorvastatina cálcica es de 
aproximadamente 381 litros. Atorvast~tina cálcica se une ~ 98% a las proteínas del 
plasma. La relación sangre I plasma de aproximadamente 0/25 indica una pobre 
penetración de la droga en los glóbulos rojos. Sobre la base de las observaciones en 
ratas, atorvastatina cálcica parece ser secretado en la leche materna. (ver 
CONTRAINDICACIONES, Embarazo y Lactancia y PRECAUCIONES, Mujeres en período 
de lactancia). 

Metabolismo: Atorvastatina cálcica es extensamente metabolizado a derivados orto- y 
parahidroxilados y varios productos de beta-oxidación. La inhibición in vitre de HMG
CoA reductasa por los metabolitos orto- y parahldroxilados es equivalente a la de 
atorvastatina cálcica. Aproximadamente el 70% de la actividad Inhlbltorla circulante 
sobre la HMG-CoA reductasa se atribuye a los meta bolitas activos. Los estudios in vitro 
indican la importancia del citocromo P450 3A4 en el metabolismo de atorvastatlna 
cálcica, de acuerdo con los aumentos de las concentraciones plasmáticas de 
atorvastatlna cálcica en el hombre después de una administración conjunta con 
eritromicins, un conocido inhibidor de esta Isoenzima (ver PRECAUCIONES, 
Interacciones de la droga). En animales, el ortohidroximetabollto es posteriormente 
glucuronizado. 

Eliminilción: Atorvastatina cálcica y sus metabolltos son eliminados principalmente en 
bilis después de su metabolismo hepático y/o extra hepático, sin embargo, la droga no 
parece sufrir recirculaclón enterohepática. La vida media de eliminación plasmática de 
atorvastatina cálcica en el hombre es de aproximadamente 14 horas, pero la vida 
media de la actividad inhib¡toria sobre HMG-CoA reductasa es 20 a 30 horcs debido ti 

\a contribución de los metabolltos activos. Menos del 2% de una dosis de atorvastatina 
cálcica se recupera en la orina después de la administración oral. 

Poblaciones Especiales 
Geriatría: Las concentraciones plasmáticas de atorvastatina cálcica son mayores 
(aproximadamente 40% para la Cmax y 30% para la AUC) en individuos mayores 
sanos (edad ~ 65 años) que en adultos jóvenes. Los datos clínicos indican un grado 
mayor de disminución del lDL con cualquier dosis de la droga en la población de 
pacientes mayores en comparación con Jos adultos jóvenes (ver PRECAUCIONES; Uso 
en Ancianos). 

Pedlátrlco: No se dispone de estudios farmacocinéticos en población pediátrica. 

Sexo: Las concentraciones plasmáticas de atorvastatina cálcica en mujeres difieren en 
comparación a las observadas en los hombres (aproximadamente 20% mayores para 
la Cmax y 10% menores para la AUC); sin embargo, no hay diferencias clínicamente 
Significativas en la reducción del C-LDl con atorvastatina cálcica entre hombres y 
mujeres. 

Insuficiencia Renal: La enfermedad renal no afecta las concentraciones plasmáticas 
de atorvastatina cálcica o la disminución del C-LDL; por lo que no es necesario el 
ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver POSOLOGIA/DOSIFICACION -
MODO DE ADMINISTRACION), 
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Hemodlálls/s: Aunque no se han realizado estudios en pacientes con enfermedad 
renal terminal, la hemodiáJisls no aumenta significativamente la depuración de 
atorvastatlna cálcica debido a que la droga se encuentra extensamente unida a las 
proteínas plasmáticas. 

Insuficiencia Hep.rlc,,: Las concentraciones plasmáticas de atorvastatlna cálcica 
aumentan notablemente en pacientes con hepatopatía alcoh611ca cr6nica. La Cmax y la 
AUC son cuatro veces mayores en pacientes con enfermedad Chllds-Pugh A. En 
paCientes con la enfermedad Chllds-Pugh B la Cmax aumenta aproximadamente 16 
veces y la AUC aumenta 11 veces (ver CONTRAINDICACIONES). 

POSOLOGÍA/DOSIFICACIÓN - MOpO DI! APMINISTRACIÓN 
El paciente debe realizar una dieta estándar para disminuir el colesterol antes de 
recibir Lipexy la deberá continuar durante el tratamiento con Lipex®. 

Hipercolesterolemla (Heteroclgota Familiar y no Familiar) y Dlslipidemia Mixta 
(Fredrickson Tipo lla y JIb) 
la dosis inicial recomendada de Lipex es 10 o 20 mg una vez al día. los pacientes que 
requieren una reducción más grande en el C-LDl (más de 45%) pueden comenzar el 
tratamiento con 40 mg una vez al dla. El rango de dosificación de atorvastatina cálcica 
es de 10 a 80 mg una vez al día. Llpex puede administrarse como una dosis única en 
cualquier momento del dia, con o sin alimentos. La dosis inicial y la dosis de 
mantenimiento de L1pe:x deben individual izarse de acuerdo con las caracteristicas del 
paciente tales como los objetivos de la terapia y las respuestas (ver NCEP National 
Cholesterol Educatlon Program Guldelines - Pautas para el Programa Nacional de 
Educación sobre el Colesterol, resumido en la Tabla). 

Después del micio ylo titulación de Lipex, los niveles de lípldos deben analizarse 
dentro de las 2 a 4 semanas y se debe ajustar la dosis. Dado que la meta del 
tratamiento es disminuir el C-LDL, el NCEP recomienda que los niveles de C-LDL se 
usen para iniciar y evaluar la respuesta del tratamiento. 
Sólo si no se encuentran disponibles los niveles de C-LDL, el C-Total debe usarse para 
monitorear la terapia. 

Hlpercolesterolemiil Heterocigota Familiar en Pacientes Pedlátricos (10-17 
aftos de edad) 
La dosis inicial de Lipex recomendada es de 10 mg/dia; la dosis máxima 
recomendada es de 20 mg/día (las dosis mayores a 20 mg no han sido estudiadas en 
esta población de pacientes). Las dosis deberán ser individualizadas de acuerdo al 
objetivo de terapia recomendado (ver Lineamientos del Panel de Pediatria! de NCEP, 
FARMACOLOGíA CLÍNICA e INDICACIONES Y USO). Los ajustes deberán ser hechos a 
intervalos de 4 semanas o más. 

Hlpercolesteroleml. Homoclgota Familiar 
La dosis de Llpex en pacientes con hipercolesterolemia homocigota familiar es de 10 a 
80 mg una vez al día. Lipex puede ser administrado como un complemento a otros 
tratamientos para reducir el colesterol (por ej. aféresis de LDl) en estos pacientes o si 
tales tratamientos no estuvieran disponibles. 
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Atorvastattna cálclca puede usarse en combinación con una resina captadora de ácidos 
biliares para obtener un efecto aditivo. La combinación de los inhibidores HMG-CoA 
reductasa con fibratos, generalmente debe ser evitada (ver ADVERTENCIAS, 
Musculoesquelético y PRECAUCIONES, Interacción con otras drogas). 

Dosis en Pacientes con Insuficiencia Renal 
La enfermedad renal no afecta las concentraciones plasmáticas ní la reducción de 
colesterol LDL por atorvastatlna cálcica; por lo que el ajuste de dosis en paclentes con 
disfunción renal no es necesario (ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS, 
Farmacocinética). 

CONTRAINDICACIONES 
Llpexse encuentra contraindicado en pacientes con: 

Enfermedad hepática activa o niveles persistentemente elevados de 
transaminasas séricas; 
HipersensIbilidad a cualquier componente de este medicamento. 

Embarazo y Lactancia 
La aterosclerosis es un proceso crónico y la discontinuación de las drogas para reducir 
los lípidos durante el embarazo no debería provocar demasiado impacto en los 
resultados de una terapia de hipercolesterolemia a largo plazo, El colesterol y otros 
productos de la biosíntesis del colesterol son componentes esenciales para el desarrollo 
fetal (incluyendo la síntesis de esteroides y de las membranas celulares). Dado que los 
Inhlbldores de HMG-CoA reductasa disminuyen la síntesis del colesterol y posiblemente 
la síntesis de otras sustancias biOlógicamente activas que derivan del colesterol, estas 
drogas pueden causar daño fetal cuando se administran a mujeres embarazadas, Por lo 
tanto, los inhibidores de HMG-CoA reductasa están contraindicados durante el 
embarazo y la lactancia. 

ATORVASTATINA CÁLCICA DEBE SER ADMINISTRADO A MUJERES EN EDAD FÉRTIL 
SÓLO CUANDO TALES PACIENTES TENGAN MUY POCAS PROBABILIDADES DE QUEDAR 
EMBARAZADAS Y HAYAN SIDO INFORMADAS DE LOS RIESGOS POTENCIALES. 

Si la paCiente queda embarazada mientras está tomando esta droga, la terapia debe 
interrumpirse y se le debe informar a la paciente sobre los riesgos potenciales que 
corre el feto. 

ADyERTENCIAS 
Disfunci6n Hepática 
Los inhibldores de HMG-CoA reductasa, al igual que algunas otras terapias para 
reducir el colesterol, se han asociado con las anormalidades bioquímicas de la funci6n 
hepática. Las elevaciones persistentes de l •• transaminasas séricls ( > 3 veces 
el límite superior de lo normal [LSN) que ocurrieron en 2 o más oca.lones) 
aparecieron en el 0,70;0 de los pacientes que recibieron atorvastatina cálcica 
en ensayos cHnicos. La incidencia de estas anormalidades fue de 0,2%, 0,2%, 
0,6% Y 2,3% para 10, 20,40 Y 80 mg respectivamente. 
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En los ensayos cllnicos un paciente desarrolló ictericia, Los aumentos en las pruebas 
de función hepática en otrOS pacientes no se asociaron con ictericia ni con otros signos 
ni síntomas clínicos, Cuando se disminuyó la dosis, se interrumpió o discontinuó la 
droga, los niveles de tri!lnsamlnasas volvieron a los valores del pretratamlento o 
similares sin secuelas, Dieciocho de 30 pacientes con elevaciones persistentes de las 
pruebas de función hepática, continuaron el tratamiento con una dosis reducida de 
atorvastatina cálcica, 

Se recomienda que las pruebas de la función heptiltica se realicen antes V a las 
12 semana. después de la Inlclacl6n de la terapia y ant.s de cualquier 
incremento de la dosis V periódicamente después de la misma (por ej. cada 6 
meses). Los cambios de las enzimas hepáticas ocurren en los primeros 3 meses del 
tratamiento con atorvastatina cálcica, los paCientes que desarrollan un aumento de los 
niveles de transaminasas deben ser monltoreados hasta que se resuelvan ¡liS 

anormalidades, Si un aumento en ALT o AST > 3 veces LSN persiste, se recomienda 
una reducción de la dosis o el abandono de atorvastatina cálcica, 

Atorvastatina cálcica debe usarse con cuidado en pacientes que consumen cantidades 
sustanciales de alcohol y/o poseen antecedentes de enfermedades hepáticas, La 
enfermedad hepática activa o las elevacIones de transaminasas Inexplicables son 
contraindicaciones para el uso de atorvastatlna ctllclca (ver CONTRAINDICACIONES). 

MÚSculqcsQuelétlcº 
Al Igual que con otras drogas, se han Informado raros casOI de rabdomlolosis 
con falla renal aguda secundarl. a mlogloblnurla. 
Se ha informado mialgia ~in complicaciones en pacientes tratados con atorvastatina 
cálcica (ver REACCIONES ADVERSAS), la existencia de mlopatía, definida como dolor 
muscular o debilidad muscular junto con aumentos en los valores de la creatlna 
fosfocinasa (CPK) >10 veces LSN, debe considerarse en cualquier paciente con mialgias 
difusas, sensibilidad o debilidad y/o marcada elevación de CPK, Se le debe advertir a 
los pacientes que deben informar de inmediato dolores musculares inexplicables, 
sensibilidad o debilidad, particularmente si son acompañados de malestar o fjebre, La 
terapia con atorvastatina cristalina debe interrumpirse si los niveles elevados de CPK 
persisten o se sospecha o diagnostica miopatía, 

El riesgo de miopatía durante el tratamiento con otras drogas de esta clase aumenta 
con la administración concurrente de ciclosporina, derivados del ácido fíbrico, 
eritromicina, niacina o antifúngicos az6licos, Los médicos que piensen utilizar un 
tratamiento combinado con ator'lastatina cristalina y derivados del áCido fibrico, 
eritromicina, drogas inmunosupresoras, antifúngicos az6licos o dosis de nlaclna 
reductoras de tlpidos deben evaluar los posibles beneficios y riesgos y deben 
monitorear a los pacientes cuidadosamente en búsqueda de signos o slntomas de dolor 
muscular, sensibilidad o debilidad, particularmente durante los primeros meses de la 
terapia y durante cualquiera de los períodOS de titulación o aumento de dosis, Las 
determinaciones periódicas de creatlna fosfoclnasa (CPK) pueden considerarse en tales 
situaciones, aunque no hay seguridad de que tal monltoreo prevenga la aparición .de 
miopatía severa, 

Atorvastatlna dlclu debe interrumpir.e o suspenderse temporalmente en 
cualquier paciente con cuadro agudo serlo que sugiera mlopat'. o que tenga 
un factor predisponente para el desarrollo de insuficiencia ren,.1 secundarla a 
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rabdomlollsls (por ej. Infección aguda severa, hipotensión, cirugla mayor, 
traumatismo, alteraciones metabólicas endócrlnas severas o de el.ctrollto. y 
crisis convulsivas no controladas). 

PRECAUCIONES 
Gen,ral 
Antes de comenzar el tratamiento con atorvastatlna cálcica, se debe intentar el control 
de la hipercolesterolemia con una dieta apropiada, ejercicio, reducción de peso en 
pacientes obesos y tratar otros problemas médicos subyacentes (ver INDICACIONES). 

InformlC!ón a pacientes 
Se le debe advertir a los pacientes que deben informar de inmediato dolores 
musculares inexplicables, sensibilidad o debilidad, particularmente si son acompañados 
de malestar o fiebre. 

InteracciÓn con otras drggas 
El riesgo de mi apatía durante el tratamiento con otras drogas de esta clase aumenta 
con la administración concurrente de clclosporlna, derivados del ácido fíbrico, niacina 
(ácido nlcotínico), eritromicJna o antifúngicos az6licos (ver ADVERTENCIAS, 
Musculoesq uelético). 

Antiácidos: Cuando atorvastatina cálcica e hidróxido de aluminio/hidróxido de 
magnesio en suspensión se administraron en forma conjunta, las concentraciones 
plasmáticas de atorvastatina cálcica disminuyeron aproximadamente un 35%. Sin 
embargo, no se alteró la reducción del C - lDL. 

Antipirina: Dado que atorvastatina cálcica no afecta la farmacoclnétlca de la 
antipirina, no se esperan Interacciones con otras drogas que se metabolizan a través 
de las mismas isoenzimas del citocromo. 

Ca/est/po/: Las concentraciones plasmáticas de atorvastatina cálcica disminuyen 
aproximadamente un 25% cuando se administran en forma conjunta colestipol y 
atorvastatina cálcica. Sin embargo, la reducción del e - lDl fue mayor cuando se 
administró en forma conjunta coiestipol y atorvastatina cálcica que cuando cualquiera 
de las drogas se administró sola. 

C/metidinll! Las concentraciones plasmáticas de atorvastatina cálcica y lo! reducción 
del e - LDL no se alteraron con la administración en forma conjunta de cimetidina. 

Digoxina: Cuando se administraron en forma conjunta dOSiS múltiples de 
atorvastatlna cálcica y digoxina, las concentraciones plasmáticas de digoxlna en un 
estado estable aumentaron aproximadamente un 20%. Los pacientes que toman 
dlgoxina deben monitorearse en forma apropiada. 

Er;tromícina: En individuos sanos, las concentraciones plasmáticas de atorvastatina 
cálcica aumentaron aproximadamente un 40% con la administración en forma conjunta 
de atorvastatina cálcica y eritromidna, un conocido ¡nhibidor del citocromo P450 3A4 
(ver ADVERTENCIAS, MuscuJoesquelético). 

Anticonceptivos orilles: La administración en forma conjunta de atorvastatina cálCica 
y un anticonCeptiti~v~o_o9liol-~mentaron los valores de AUC para noretindrona y etinil 
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estradiol en aproximadamente un 30% y un 20%. Estos incrementos deben ser 
considerados al seleccionar el anticonceptivo oral para una mujer que está recibiendo 
atorvastatina cálcica. 

Warlarlna: Atorvastatina cálcica no tuvo efecto clínicamente significativo sobre el 
tiempo de protrombina cuando se administró en forma conjunta a pacientes que 
estaban recibiendo tratamiento crónico con warfarina. 

Función Endócrjoa 
Los Inhlbidores HMG-CoA reductasa interfieren con la síntesis del colesterol y 
teóricamente pueden atenuar la producción de esteroldes adrenales V/o gonodales. 
los estudios clínicos han mostrado que atorvastatina cálcica no reduce la concentración 
plasmática basal de cortisol o la reserva adrenaL 
No se ha estudiado en un número adecuado de pacientes, los efectos de los inhlbldores 
HMG~CoA reductasa sobre la fertilidad masculina. Se desconocen, si hubiere, los 
efectos sobre el axis gonadal pituitario en mujeres premenopáuslcas. Se debe tener 
cuidado si un inhibidor HMG-CoA reductasa se administra en forma concomitante con 
drogas que pueden disminuir los niveles o la actividad de las hormonas esteroldes 
endógenas, tales como ketoconazol, espironolactona y cimetidina. 

Toxicidad SNe (S!stema Nervlgso C.ptr.l) 
Se observó hemorragia cerebral en un perro hembra tratado durante 3 meses con 120 
mg/kg diarios. La hemorragia y la vacuolación del nervio óptico se observaron en otro 
perro hembra que fue sacrificado en condiciones moribundas después de 11 semanas 
luego de aumentar la dosis hasta 280 mg/kg diarios, La dosis de 120 mg/kg dio como 
resultado una exposición sistémica de aproximadamente 16 veces la concentración 
plasmática en el hombre en el área bajo la curva (AUC, O - 24 horas), basado en una 
dosis humana máxima de 80 mg diarios. Se observó una convulsión tónica en dos 
perros macho (uno tratado con 10 mg/kg diarios y el otro con 120 mg/kg diarias) en 
un estudio de dos aMos. En ratones no se han observado lesiones en el SNC (Sistema 
Nervioso Central) después de un tratamiento crónico de hasta 2 años con dosis de 
hasta 400 mg/kg diarios, o en ratas con dosis de hasta 100 mg/kg diarios. Estas dosis 
fueron de 6 a 11 veces (ratón) y 8 a 16 veces (rata) la AUC (O - 24) humana basada 
en la dOSIS humana máxima recomendada de 80 mg diarios. 

lesiones vasculares del SNC (Sistema Nervioso Central), caracterizadas por 
hemorragias perivasculares, edema e infiltración celular mononuclear de espacios 
perivasculares, se han observado en perros tratados con otros agentes de esta clase. 
Una droga químicamente similar en esta clase produjo degeneración nerviosa óptica 
(Degeneración watleriana de fibras retinogeniculadas) en perros cHnicamente normales 
en un modo dosis dependiente con una dosis que prOduce niveles plasmáticos de la 
droga alrededor de 30 veces más altos que el nivel medio de la droga en humanos que 
tomaron la dosis recomendada más alta. 

Carclnogéaesis. MytaS'"'s!,. AlSerac!o".s d. 1, Fertilidad 
En un estudio carcinogénlco de 2 aMos en ratas con niveles de dosis de 10, 30 Y 100 
mg/kg diarios, 2 tumores aislados se encontraron en los músculos de hembras tratadas 
con altas dosis: en una había un rabdomlosarcoma V en la otra, había un fibrosarcoma. 
Esta dosis representa un valor plasmático AUe (O - 24) de aproximadamente 16 veces 
la exposición media de la droga en el plasma en el hombre después de una dosis oral 
de 80 mg. 

( 



uboratorlo ELEA S.A.C,/,F.y A. 
LIPEX / AtorVastatlf18 10, 20, 40 Y 80 mg 
Comprimidos recubiertos PígIM 12 de 16 

Un estudio carcinogénico de 2 años en ratones a los que se les administraron 100, 200 o 400 mg/kg diarios dieron como resultado un aumento significativo en los adenomas del hígado en machos con dosis elevadas y carcinomas en el hígado en hembras con dosis elevadas. Estos descubrimientos apareCieron en vaJores plasmáticos AUC (O -24) de aproximadamente 6 veces la exposición media de la droga en el plasma en el hombre después de una dosis oral de 80 mg. 

In vltra, atbrvastatina cálcica no fue ni mutagénico ni clastogénico en los tests siguientes con o sin activación metabólica: el test AmeS con Salmonella typhimurlum y Escherichia coli; el test HGPRT a continuación del test de mutación en células de pulmón de hamsters chinos y el test de aberraciones cromosómlcas en células de pulmón de hamsters chinos. Atorvastatina cálcica dio un resultado negativo en el test in vivo de micronúcleos en ratón. 

los estudios en ratas realizados con dosis de hasta 175 mg/kg (15 veces la exposición humana) no produjeron cambios en la fertilidad. Hubo aplasia y aspermla en el epldídimo en 2 de 10 ratas tratadas con 100 mg/kg diarios de atorvastatina cálcIca durante 3 meses (16 veces la AUC en el hombre con la dOSIS de 80 mg); los resultados en el testlculo fueron slgniflcantemente más bajos con 30 y 100 mg/kg y el resultado epididimal fue más bajo con 100 mg/kg. Las ratas macho a las Que se les dio 100 mg/kg diarios durante 11 semanas previas al apareamiento, habían disminuido la motilidad del esperma, la concentración espermátide y habfan aumentado el esperma anormal. Atorvastatina cálcica no causó efectos adversos en los parámetros del semen, o sobre la histopatorogla de los órganos reproductores en perros que recibieron dosis de 10, 40 o 120 mg/kg durante dos años. 

Embarazo 
Categorfax de Embarazo 
Ver CONTRAINDICACIONES 

No se ha estableCido la seguridad en las mujeres embarazadas. Atorvastatina cálcica cruza la placenta de la rata y alcanza un nivel en el hígado fetal equivalente al del plasma materno. Atorvastatina cálcica no fue teratogénico en ratas con dosis de hasta 300 mg/kg diarIos o en conejos con dosis de hasta 100 mg/kg diarios. Estas dosis dieron como resultado dosis múltiples de alrededor de 30 veces (ratas) o 20 veces (conejos) la exposición en el hombre basada en el área de superficIe (mg/m2). 

En un estudio en ratas a las que se les dieron 20, 100 o 225 mg/kg diariOS, desde el 7° día de gestación hasta el día 21 de lactancia (destete), hubo una disminución de la supervivencia de las crlas en el nacimiento, neonatos, destete y madurez en las crías de las madres con dosis de 225 mg/kg diarios. El peso corporal disminuyó los días 4 y 21 en las crías de madres con dosis de 100 mg/kg diarios; el peso corporal de la cría disminuyó en el nacimiento los días 4, 21 Y 91 con dosis de 225 mg/kg diarios. El desarrollo de la cría se retrasó (el funcionamiento rotor con 100 mg/kg diarios y el sobresalto acústico con 225 mg/kg diarios, desprendimiento pinal y ojos abiertos con 225 mg/kg diarios). Estas dosis corresponden 6 veces (100 mg/kg) y 22 veces (225 mg/kg) la AUC en el hombre con 80 mg/diarios. 

RarOS infOrmes de anormaHdades congénitas se han recibido después de la exposición intrauterina a los inhibldores HMG-CoA reductasa. Hubo un informe de deformIdad ósea congénita severa, fístula traqueoesofágica y atresia del ano (asociación VATER.) 
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en un bebé nacido de una mujer que tomó lovastatín con sulfato de dextroanfetamina 
durante el primer trimestre del embarazo. Atorvastatina cálcica sólo debe 
administrarse a mujeres en edad fértil cuando tienen muy pocas posIbilidades de 
concebir y cuando se les ha informado de los peligros que corren. Si la mujer queda 
embarazada mientras está tomando Llpex®, éste se debe interrumpir y nuevamente 
se le debe advertir a la paciente sobre los posibles peligros para el feto. 

Madres en perrpdo de !.ctanci. 
Las crías de ratas en período de lactancia tuvieron niveles de droga en el plasma y en 
el hígado de 50% y 40%, respectivamente, de la que posee la leche de la madre. A 
causa de las pOSibles reacciones adversas en infantes en período de lactancia, las 
mujeres que toman Llpexno deben amamantar (ver CONTRAINDICACIONES). 

UIO pedjátric9 
La experiencia del tratamiento en niños se limita a las dosis de Llpex hasta 80 mg 
durante 1 año en 8 pacientes pediátricos con hipercolesterolemia homocigota familiar 
(FH). Anormalidades no clínicas o bioquímicas se informaron en estos pacientes. 
Ninguno de estos pacientes tenía menos de 9 años de edad. 

UIO en Anejanos 
La seguridad y eficacia de atorvastatina cálcica (10 - 80 mg) en pacientes gerontes (~ 
65 años de edad) demostró resultados simitares que en pacientes más jóvenes en la 
reducción del C-LDL. Los porcentajes de interrupción debido a eventos adversos fueron 
similares entre los dos grupos de etarios. No hubo diferencias en la presencia de 
anormalidades de laboratorio ctinicamente relevantes entre los doS grupos etarios. 

REACCIONES ADVERSAS 
Atorvastatlna c'lcica es generalmente es bien tolerado. Las reacciones adversas han 
sido usualmente leves a moderadas y pasajeras. Menos del 2% de pacientes debieron 
interrumpir el tratamiento debido a experiencias adversas atribuidas a atorvastatlna 
cálcica. Los fenómenos adversos más frecuentes que se consideran relacionados con 
atorvastatina cálcica fueron constipación, flatulenCias, dispepsia y dolor abdominal. 

Reacciones Clfoic •• Adversas 
Las experiencias adversas informadas en ~ 2% de los pacientes en estudios clínicos de 
atorvastatina cálcica controlados contra placebo, sin reparar en la evaluación causal, 
son: 

Del cuerpo en General: 
InfecciÓn: observada en 10°/0 de los tratados con placebo, 10,3%, 2,8%, 10,1% Y 
7,4% de los tratados con atorvastatina cálcica 10mg, 20mg, 40mg y BOmg 
respectivamente. 

Dolor de cabeza: se presentó en un 7% de los tratados con placebo, 5,4%, 16,7%, 
2,5% Y 6,4% de los tratados con atorvastatlna cálcica 10mg, 20mg, 40mg y 80mg 
respectivamente. 

Lesiones accidentales: se observaron en 3,7% de los tratados con placebo, 4,2%, 
1,3% Y 3,2% de los tratados con atorvastatina cálcica lOmg, 40mg y BOmg 
respectivamente y en ninguno de los tratados con atorvastatina cálcica 20mg. 
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~: se Informo en 1,9% de los tratados con placebo, 2,2%, 2,5% Y 3,2% de los 
tratados con atorvastatina cálcica lOmg, 40mg y aOmg y en ninguno de los tratados 
con atorvastatina cálcica 20mg. 

Dolor abdominal: se presento en 0,7% de Jos tratados con placebo, 2,8%, 3,8% Y 
2,1% de los tratados con atorvastetln;, cálcica lOmg, 40mg y 80mg respectivamente y 
en ninguno de 105 tratados COD atorvastatlna cálcica 20mg. 

Dolor de espalda: ocurrió en 3,0% de los tratados con placebo, 2,8%, 3,8% Y 1,1% de 
los tratados con atorvastatina cálcica lOmg, 40mg y aOmg respectivamente y en 
ninguno de los tratados con atorvastatina cálcica 20mg. 

ReacciÓn alérgica: observada en 2,6% de los tratados con placebo, 0,9%, 2,8% Y 
1,3% de los tratados con atorvastatlna cálcica 10mg, 20mg y 40mg respectivamente y 
en ninguno de los tratados con atorvastatina cálcica 80mg. 

Astenia: informada en 1,9% de los tratados con placebo, 2,2% y 3,8% de los tratados 
con atorvastatina cálcica 10mg y 40mg respectivamente y en ninguno de los tratados 
con atorvastatina cálcica 20mg y 80mg. 

Del sistema digestivo: 
ConstipaciÓn: se presento en 1,8% de los tratados con placebo, 2,1%, 2,5% Y 1,1% de 
los tratados con atorvastatlna cálcica 10m9, 40mg y BOmg respectivamente y en 
ninguno de los tratados con atorvastatina cálcica 20mg. 

Djarrea: se informó en 1,5% de los tratados con placebo, 2,7%, 3,8% Y 5,3% de Jos 
tratados con atorvastatlna cálcica 10mg, 40mg y SOmg respectivamente y en ninguno 
dE" los tratados con atorvastatina cáldca 20mg. 

Dispepsia: ocurrió en 4,1 % de los tratados Con placebo, 2,3%, 2,8%, 1,3% Y 2,1% de 
los tratados con atorvastatlna cálcica lOmg, 20mg, 40mg y BOmg respectivamente. 

Flatulencias: sucedidas en 3,3% de Jos tratados con placebo, 2,1%, 2,8%, 1,3% Y 
1,1% de los tratados con atorvastatina cálcica lOmg, 20mg, 40mg y 80mg 
respectiva mente. 

Del sistema respiratorio: 
Sinusitis: observada en 2,6% de los tratados con placebo, 2,8%, 2,5% Y 6,4% de los 
tratados con atorvastatina cálcica lOmg, 40mg y 80mg respectivamente y en ninguno 
de los tratados con atorvastatlna cálcica 20mg. 

Faringitis: informada en 1,5% de los tratados con placebo, 2,5%, 1,3% Y 2,1% de los 
tratados con atorvastatina cálcica 10mg, 40mg y 80mg respectivamente y en ninguno 
de los tratados con atorvastatina cálcica 20mg. 

De la piel y apéndices: 
~: se observó en 0,7% de los tratados con placebo, 3,9%, 2,8%, 3,8% Y 1,1% de 
los tratados con atorvastatina cálcica 10mg, 20mg, 40mg y 80mg respectivamente. 
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Del sistema músculo·esquetétlco: 
Artralgia: se informó en 1,5% de los tratados con placebo, 2,0%, y 5,1% de los 
tratados con atorvastatina cálcica lOmg y 40mg respectivamente y en ninguno de los 
tratados con atorvastatina cálcica 20mg y 80mg. 

Mialgia: acurrló en 1,1% de los tratados con placebo, 3,2%, 5,6% Y 1,3% de los 
tratados con atorvastatina cálcica lOmg, 20mg y 40mg respectivamente y en ninguno 
de los tratados con atorvastatina cálcica 80mg. 

Los siguientes fenómenos adversos fueron informados, independientemente de las 
evaluaciones de causalidad en pacientes tratados con atorvastatina cálcica en ensayos 
clínicos. Los eventos escritos en letra cursiva aparecieron en <:: 2% de los pacientes y 
los eventos escritos con letra simple ocurrieron en < 2% de los pacientes, 

Cuerpo en General: Dolor de pecho, edema facial, fiebre, rigidez del cuello, malestar, 
reacción de fotosensibilidad, edema en general. 

Sistema Digestivo: Nauseas, gastroenteritis, pruebas anormales de las funciones del 
hígado, colitis, vómito, gastritis, sequedad bucal, hemorragia rectal, esofagitis, 
eructos, glositis, úlceras en la boca, anorexia, aumento de apetito, estomatitis, c611co 
billar, queilltis, úlcera duodenal, disfagia, enteritis, melena, hemorragia intestin/!ll, 
úlcera estomacal, tenesmo, estomatitis ulcerosa, hepatitis, pancreatltis, ictericia 
colestática, 

Sistema Respiratorio: Bronquitis, rinitis, neumonía, disnea, asma, epistaxis. 

Silitema Nervioso: Insomnio, mflreofi, parestesia, somnolencia, amnesia, sueño 
anormal, libido disminuida, labilidad, falta de coordinación, neuropatla periférica, 
tortícolis, parálisis facial, hipercinesia, depresión, hipoestesia, hipertonia, 

Sistema Musc:uloesquel'tico: Artritis, calambres en las piernas, bursitis, 
tenoslnovltís, mlastenla, contractura tendinosa, miosltis. 

Piel y Apéndices: Prurito, dermatitis, alopecia, piel seca, sudor, acné, urticaria, 
eczema, seborrea, úlceras de piel. 

Sistema urogenltal: Infección del tracto urinario, alteración de la frecuencia urinaria, 
cistitis, hematuria, Impotencia, disuria, cálculos renales, nocturla, epididimitis, 
enfermedad fibroqurstica, hemorragia vaginal, albuminuria, agrandamiento del pecho, 
metrorragia, nefritis, incontinencia urinaria, retención urinaria, urgencia urinaria, 
eyaculación anormal, hemorragia uterina. 

Sentidos Especiales: 
refracción, hemorragia 
trastornos del sabor. 

Ambliopfa, tinnitus, sequedad ocular, alteración 
ocular, sordera, glaucoma, parosmia, pérdida del 

de la 
sabor, 

Sistema Cardlovascular: Palpitaciones, vasodilatación, síncope, migraña, hipotensión 
postural, flebitis, arritmias, angina de pecho, hipertenSión. 

Alteraciones Nutrlclonales y Metabólicas: Edema periferico, hiperglucemia, 
creatina fosfocinasa elevada, gota, aumento de peso, hipoglucemia. 
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Sistema Hémlco Linfático: Equimosis, anemia, ¡in(adenopatía, trombocitopenia, 
petequias. 

Experiencia Posterior I 'a Com'rcllllzaclÓn 
Los eventos adversos asociados con el tratamiento con atorvastatlna cálcica que han 
sido Informados a partir de la introducción en el mercado y que no están enumerados 
anteriormente, sin reparar en las evaluaciones de causalidad Incluyen los siguientes: 
anafilaxia, edema angloneurótico, rashes bullasos (incluyendo eritema multiforme, 
síndrome de Stevens - Johnson y necrólisis epidérmica tóxica), rabdomiollsls y fatiga. 

SOBRCDQSIFICACIÓN 
No hay un tratamiento específico para la sobredosis de atorvastatina cálcica. En caso 
de una sobredosis, el paciente debe ser tratado en forma sintomática y deberán 
institUirse las medidas de soporte que se requieran. Debido a la extensa unión a las 
proteínas plasmáticas, no se sugiere utlllzar hemodiálisis para facilitar 
significativamente la depuraCión de atorvastatlna cálcica. 
Ante la eventualidad de una sobredosifjcación, concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de TOXicología: 

Hospital de Pedlatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.(011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555 

. envases conteniendo lO, 30 Y 60 comprimidos recubiertos. 
: envases conteniendo ID, 30 Y 60 comprimidos recubiertos. 

LIPEX mg): envases conteniendo 10, 30 Y 60 comprimidos recubiertos, 
LIPEX (BO mg): envases conteniendo ID, 30 Y 60 comprimidos recubiertos. 

en su envase 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NIAos.-

No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: 
Laboratorio ELEA S.A.C.I.F.Y A. 
Sanabria 2353 - C1417AZE - Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Director TécniCO: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico. 
Elaborado en Laboratorio ELEA S.A.C.I.F.y A., sito en Sanabria 2353, C1417AZE 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Fecha de la última revisión: .. / ... / ... 
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Laboratorio ELEA S.A. e.J.F.r A. 
L/PEX / Atorvastatlna 10 mg 
Comprimidos recubiertos 

LIPEX 

ATORVASTAnNA 10 mg 

Comprimidos recubiertos 

20811 
Proyecto de 

Venta Bajo Receta Industria Argentina 

fÓRMULA 
Cada comprimido recubierto de Llpex (JO mgJ contiene: 
Atorvastatlna ( como Atorvastatina cálcica) 10 mg. Excipientes: Núcleo: Carbonato de 
calcio 33 mg; Celulosa rnicrocristalina 60 mg; Lactosa 33,30 mg; Croscarmelosa 
sódica 9 mg; Pollsorbato 80 0,6 mg; Hldroxipropilcelulosa 3 mg; Estearato de 
magnesio 0,75 mg; Recubrimiento: Hidroxipropilmetilcelulosa 2,955 mg; 
Polietilenglicol 8000 0,845 mg; Dióxido de titanio 0,085 mg; Talco 0,585 mg; 
Simeticona 0,03 mg. 

pOSOLOGÍA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

pRESENTACIONES 
LIPEX (10 mg): envases conteniendo 10,30 Y 60 comprimidos recubiertos. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACeNAMIENTO 
Conservar entre 15°C y 30 0 e, en su envase original. 

MANTENER ESTE Y TOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NIllos.-

No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

EspeCialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: 
Laboratorio ELEA 5.A.C.I.F.Y A. 
Sanabria 2353 - C1417AZE - Ciudad Autónoma de Suenas Aires 
Director Tecnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico. 
Elaborado en Laboratorio ELEA S.A.e.I.F.y A., sito en Sanabria 2353, e1417AZE 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
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Venta Bajo Receta 

FÓRMULA 

A. 

LIPEX 

ATORVASTAnNA 20 mg 

Comprimidos recubiertos 

Cada comprimido recubierto de Lipex (20 roo) contiene: 

Industria Argentina 

Atorvastatina (como Atorvastatina cálcica) 20 mg. Excipientes; Núcleo; Carbonato de 
calcio 66 mg; Celulosa microcristalina 120 mSi Lactosa 66,61 mg; Croscarmelosa 
sódica 18 m9; Polisorbato 80 1,2 mg; HidroxipropilceluJosa 6 mg; Estearato de 
magnesio 1,5 oog; Recubrimiento: Hidroxlpropilmetilcelulosa 5,911 mg; PoUetilenglicol 
80001,69 mg; Dióxido de titanio 0,17 mg; Talco 1,169 mg; Simetlcona 0,06 m9. 

pOSOLOGíA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIONES 
LIPEX (20 m9): envases conteniendo 10, 30 Y 60 comprimidos recubiertos. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO 
Conservar entre 15°C y 30°C, en su envase original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NI~OS.-

No utilizar después de la fec:ha de venc:lmlento. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N"; 
Laboratorio ELEA S.A.C.LF.Y A. 
Sanabria 2353 - C1417AZE - Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico. 
Elaborado en Laboratorio ELEA S.A,c'I.F.y A., sito en Sanabria 2353, C1417AZE 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Lote: 
Vencimiento: 
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Laboratorio ELEA 
UPEX I AtorvastatiM mg 
Comprimidos r«ub/~rto$ 

Venta Bajo Receta 

FÓRMULA 

LIPEX 

ATORVASTATINA 40 mg 

Comprimidos recubiertos 

Cada comprimido recubjerto de LID" (40 mal contiene: 

Industria Argentina 

Atorvastatlna (como Atorvastatina cálcica) 40 mg. Excipientes: Núcleo: Carbonato de 
calcio 132 mg; Celulosa microcrlstaflna 240 mg; Lactosa 133,22 mg; Croscarmelosa 
sódica 36 mg; Polisorbato 80 2,40 mg; Hidroxlpropilcelulosa 12 mg¡ Estearato de 
magnesio 3 mg; Recubrimiento: Hldroxlpropllmetilcelulosa 11,822 mg; Polietilengllcol 
80003,379 mg¡ Dióxido de titanio 0,340 mg; Talco 2,339 mg; Simeticona 0,12 mg. 

POSOLOGÍA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIONES 
LIPI!X (40 mg): envases conteniendo 10, 30 Y 60 comprimidas recubiertos. 

CONDICIONES DI! CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO 
Conservar entre 15°C y 30°C, en su envase originaL 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS.-

No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: 
Laboratorio ELEA S.A.C.I.F.Y A. 
Sanabria 2353 - C1417AZE - Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico. 
Elaborado en laboratorio ELEA S.A.C.I.F.y A., sito en Sanabria 2353, C1417AZE 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Lote: 
Vencimiento: 
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Laboratorio ELEA S.A.C.1.F.y A. 
UPEX / Atorvastattna 80 mg 
Comprimidos recu/)/ertof 

Venta Bajo Receta 

FÓRMULA 

LlPEX 

ATORVASTATINA 80 mg 

Comprimidos recubiertos 

cada comprimidQ recubierto de LlPCJ( (SO mal contiene: 

Industria Argentina 

Atorvastatina (como Atorvastatina cálCica) 80 mg. EXCipientes: Núcleo: Carbonato de 
calcio 264 mg; Celulosa microcristafina 480 mg; Lactosa 266,44mg; Croscarmelosa 
sódica 72 mg; PolIsorbato 80 4,8 mg; Hldroxipropilcelulosa 24 mg: Estearato de 
magnesio 6 mg. Recubrimiento: Hidroxipropi¡metllcelulosa 23,644 mg; polletilenglicoi 
8000 6,758 mg; Dióxido de Titanio 0,680 mg; Talco 4,678 mg; Slmeticona 0,24 mg. 

pOSOLOGfA/DOSIfICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN 
ver prospecto adjunto. 

pRESI!NTACIONES 
LIPEX (80 mg): envases conteniendo lO, 30 Y 60 comprimidos recubiertos. 

CONpICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMICNTO 
Conservar entre 15°C y 30°C, en su envase original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS.-

No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: 
laboratorio ELEA S.A,C.LF.Y A. 
Sanabria 2353 - C14l7AZE - Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Director Técnico: Isaac J, Nisenbaum, Farmacéutico, 
Elaborado en Laboratorio ELEA S,A,C.I.F,y A" sito en Sanabria 2353, C1417AZE 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Lote: 
Vencimje'l..~ORA 
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Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos. 

A.N.MAT. 

ANEXOIlI 

CERTIFICADO 

Expediente N': 1-0047-0000-004640-09-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 2 O 8" 7" y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. 

y A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: LIPEX 

Nomhre/s genérico/s: ATORVASTATINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANABRIA 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(LABORA TORIO ELEA SACIFY A). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: LlPEX 

Clasificación ATe: CIOAA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: • PREVENCION DE LA ENFERMEDAD ! §RDIOVACULAR. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 
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MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARlZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLlNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

HIPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA HISTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 

CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARlZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON INDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLlNICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLICERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DISLIPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE 

~ lLICERIDOS y EN PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA QUE NO 
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RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOClGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES Y MUJERES QUE Y A HAN TENIDO SU 

PRIMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 

FAMILIAR HETEROCIGOTA. 

Concentración/es: 10,35 MG de ATORVASTATINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 

Genérico/s: ATORVASTATINA CALCICA 10,35 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0,75 MG, LACTOSA 33,30 MG, TALCO 

0,585 MG, DIOXIDO DE TITANIO 0,085 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

5,995 MG, CROSCARMELOSA SODICA 9,00 MG, POLlSORBATO 80 0,60 MG, 

CELULOSA MICROCRlSTALINA 60,00 MG, SIMETICONA 0,030 MG, CARBONATO 

DE CALCIO 33,00 MG, POLlETlLENGLICOL 8000 0,845 MG. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTlCO 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AVAL 

Presentación: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C; desde: 15 oc. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: LlPEX. 

Clasificación ATe: CIOAA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVACULAR. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REV ASCULARlZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

HIPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA HISTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 

CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RlESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARlZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON lNDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR f ;NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 
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NIVELES DE TRIGLICERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DISLIPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES COl< NIVELES SERICOS ELEVADOS DE 

TRIGLlCERIDOS y EN PACIENTES CON DISBETALIPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOClGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE e TOTAL C LDL y APO B EN VARONES y MUJERES QUE Y A HAN TENIDO SU 

PRIMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 

FAMILIAR HETEROCIGOTA. 

Concentración/es: 20,69 MG de ATORVASTATINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ATORV ASTA TINA CALCICA 20,69 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,50 MG, LACTOSA 66,61 MG, TALCO 

1,169 MG, DIOXIDO DE TITANIO 0,170 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

11,911 MG, CROSCARMELOSA SODICA 18,00 MG, POLISORBATO 80 1,20 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 120,00 MG, SIMETICONA 0,060 MG, CARBONATO 

DE CALCIO 66,00 MG, POLlETILENGLICOL 8000 1,690 MG. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Víals de administración: ORAL. 
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Presentación: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MA YQR A 300 C; desde: 15 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: LIPEX 

Clasificación ATe: C10AA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVACULAR ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REV ASCULARIZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 

HIPERTENSION HDL-C BAJO, O UNA HISTORIA FAMILIAR DE ENFERMEDAD 

CARDIO CORONARIA TEMPRANA PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLlNICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPATÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

D INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 
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FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALlZACION EN PACIENTES CON lNDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL R/ESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLICERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DlSLIPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SER/COS ELEVADOS DE 

TR/GLlCERIDOS y EN PACIENTES CON DlSBETALIPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERIDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOCIGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU 

PRIMERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 

FAMILIAR HETEROCIGOT A. 

Concentración/es: 41,38 MG de ATORV ASTA TINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 

Genérico/s: ATORV ASTA TINA CALCICA 41,38 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 MG, LACTOSA 133,22 MG, TALCO 

2,339 MG, DlOXIDO DE TITANIO 0,340 MG, HIDROXIPROPILMEillCELULOSA 

IfI 
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23,822 MG, CROSCARMELOSA SODICA 36,00 MG, POLISORBATO 80 2,40 MG, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 240,00 MG, SIMETICONA 0,120 MG, CARBONATO 

DE CALCIO 132,00 MG, POLIETILENGLICOL 8000 3,379 MG. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUAL 

Presentación: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS, 

Período de vida útil: 24 MESES 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C; desde: 15 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4). 

Nombre Comercial: LIPEX 

Clasificación ATC: CIOAA05. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO: - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD 

CARDIOVACULAR. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO DE 

MIOCARDIO, DE STROKE y DE PROCEDIMIENTOS DE REV ASCULARIZACION y 

ANGINA, EN PACIENTES ADULTOS SIN ENFERMEDAD CARDIO CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CARDIOCORONARIA TALES COMO EDAD, TABAQUISMO, 
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CARDIO CORONARIA TEMPRANA. PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFARTO Y 

STROKE EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 SIN ENFERMEDAD CORONARIA 

CLINICAMENTE EVIDENTE PERO CON FACTORES MULTIPLES DE RIESGO PARA 

ENFERMEDAD CORONARIA TALES COMO: RETINOPAlÍA, ALBUMINURIA, 

TABAQUISMO E HIPERTENSIÓN. ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO 

DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL, EL RIESGO DE STROKE FATAL O NO 

FATAL, REDUCIR EL RIESGO DE PROCEDIMIENTOS DE REVASCULARIZACION, 

REDUCIR EL RIESGO DE HOSPITALIZACION EN PACIENTES CON INDUFICIENCIA 

CARDIACA CONGESTIVA, REDUCIR EL RIESGO DE ANGINA EN PACIENTES CON 

ENFERMEDAD CORONARIA CLINICAMENTE EVIDENTE. 

HIPERCOLESTEROLEMIA: COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EDUCIR 

LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL (C - LDL) APO B y LOS 

NIVELES DE TRIGLlCERIDOS y PARA AUMENTAR EL C. HDL EN PACIENTES 

CON H. COLESTEROLEMIA (HETEROCIGOTA FAMILIAR y NO FAMILIAR) Y 

DISLlPEMIA MIXTA. COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS ELEVADOS DE 

TRIGLICERIDOS y EN PACIENTES CON DISBETALlPOPROTEINEMIA QUE NO 

RESPONDIERON A LA DIETA. PARA REDUCIR EL C TOTAL C LDL APO B y LOS 

TRIGLlCERlDOS EN PACIENTES CON H COLESTEROLEMIA HOMOCIGOTA. 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS 

DE C TOTAL C LDL y APO B EN VARONES Y MUJERES QUE YA HAN TENIDO SU 

lA¡ ¡MERA MENSTRUACION DE ENTRE 10 Y 17 AÑOS CON H COLESTROLEMIA 
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FAMILIAR HETEROCIGOTA. 

Concentración/es: 82,76 MG de ATORVASTATINA CALCICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 

Genérico/s: ATORV ASTA TINA CALCICA 82,76 MG. 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO 6,00 MG, LACTOSA 266,44 MG, TALCO 

4,678 MG, DlOXlDO DE TITANIO 0,680 MG, HlDROXlPROPILMETILCELULOSA 

47,644 MG, CROSCARMELOSA SODlCA 72,00 MG, POLlSORBATO 80 4,80 MG, 

CELULOSA MICROCRlSTALlNA 480,00 MG, SIMETICONA 0,240 MG, CARBONATO 

DE CALCIO 264,00 MG, POLIETILENGLICOL 8000 6,758 MG. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Vía/s de administración: ORAL. 

Eovase/s Primario/s: BLISTER DE AUAL 

Presentación: BLISTER CON 10, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10,30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida útiL 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C; desde: 15 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. el Certificado N" 

r55543 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

O 3 MAY 2 O 10' de __ ' siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa 

en el mismo. 

DISPOS1C1ÓN (ANMAT) N': 


