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BUENOSAIRES, 1 2 OCT. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-008551-16-8 del R gistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec ología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS

FARMACEUTICA SA, solicita la aprobación de nuevos proyec os de

rótulos, prospectos e información para el paciente para la Espec alidad

Medicinal denominada ATORMAX / ATORVAST.~TINA, Forma farmadéutica

y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,ATORVASTATINA ( aMO

ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATO) 10 mg - 20 mg, aproba a por

Certificado N° 55.468.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro e los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 1 .463,

Decreto 150/92 Y la Disposición Na: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97 ..

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicame tos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de rótulos, prospe tos e

información para el paciente presentado para la Especialidad Me icinal

denominada ATORMAX / ATORVASTATINA,

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

Forma farmacéu ica y

I
ATORVASTATINA COMO

ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATO) 10 mg - 20 mg, aproba a por

Certificado N° 55.468 Y Disposición NO 1636/10, propiedad de la firma

GEMINIS FARMACEUTICA S.A., cuyos textos constan de fojas 162 182,
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para los prospectos, de fojas 3 a 38, para los rótulos y de fojas 112 a

126, para la información para el paciente.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición auto izante

ANMAT NO1636/10 los rótulos autorizados por las fojas 3 a 8 y 2 a 26,

los prospectos autorizados por las fojas 162 a 168 y la informa ció para

el paciente autorizada por las fojas 112 a 116, de las aprobada en el

artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase

modificaciones el cual pasa

el texto del Anexo de Autorización de

a formar parte integrante de la prbsente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.468 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíqu se al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr sente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos e informació para

el paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Infor ación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. CUlPlidO,

archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-008551-16-8

Dr. ROBERTO LEO!
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.3
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional

Medicamentos, Alimentos y
•

de la Administración Nacion~1 de

Tecnología Médica (ANMAT), altoriZó

mediante Disposición No""'~":""1",2"7 aJos efectos de su anex do en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 55.46 Y de

acuerdo a lo solicitado por la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo'

Nombre comercial/Genérico/s: ATORMAX / ATORVASTATINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

ATORVASTATINA (COMO ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATO) .0 mg

20 mg,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1636/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020950-08-1.

DATO A MODIFICAR

Prospectos,
información
paciente,

rótulos
para

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

e Anexo de Disposición
el N° 1636/10.
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MODIFICAC ON
AUTORIZA A

Rótulos de fs, a 38,
corresponde des~ losar de
fs. 3 a 8 y 21 a 26,
Prospectos de fS, 162 a
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desglosar de fSj 162 a
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El presente sólo tienE¡! valor probatorio anexado al certifica o de
- "

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones d I REM

a la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., Titular del Certificado de

.• Autorización NO 55.468 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. "08EATO LE!)!
Subadmlnlstrador Nacional

A N M A.T.

. '11 2 7 3

Expediente N° 1-0047-0000-008551-16-8
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PROYECTO DE PROSPECTO

ATORMAX@

ATORVASTATINA 10 mg y 20 mg
Comprimidos recubiertos - Uso oral

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como atorvastatina calcica tri hidrato l .
Celulosa mi crocrista Iina PH 200 ..•..•.........................•...•..•..•..•.....•..•..••.••.••..•.•..•..•.....•........••
Al mod en gl icolato sed ico•.•..•..•.........................••.••.••.••..•..••.••.•..•.••..•....................................
Estearato de magnesio ........................•....•..•..•..••.••.••.••.•.....................•..•.••..•....•..•..•..••.••.•..•.
Tí .
Ok .Jo de Tita nio .•...•.••.•...••..•.•.•...•............................•.•.•.•.•.•.••.••.••.•...•.......•.......................•
Hid roxi pro pi Imeti IceIulosa 15 cp .••..•.•.•.••.••.••.•.•...•..........................•....•.•.•.•.•.•.••.••.••.•...••....
Poli etil englico I 6000 •.••.•.....•.•.••...•.•.•..........•....•...•...••.•.•.....•.••.•...••.•.....•.••..•.....•..•....•...•.•....••

ACCiÓN TERAPÉUTICA: Hipolipemiante. Inhibidor de la HMGCo-A reductasa.
Código ATe: ClOAAOS

10,00 mg
83,15 mg
3,00 mg
1,00 mg
2,50 mg
0,75 mg
1,50 mg
0,25 mg

i
20,00 mg

154,31 mg
12, Omg
4, Omg
9, Omg
1, Omg
3, Omg
O, Omg

INDICACIONES: La atorvastatina está indicada como tratamiento adicional a la dieta en la reducción del cotsterol total
elevado, el colesterol LDL, la apoproteina B y los triglicéridos en pacientes con hipercolesterolemia primaria i c1uyendo la
hipercolesterolemia familiar (variante heterocigótica) o hiperlipidemia combinada (mixta) (Correspondiente a os tipos lIa y
IIb de la clasificación de Frederickson) cuando la respuesta obtenida con la dieta u otras medidas no farmadológicas han
sido inadecuadas. La atorvastatina está también indicada, para reducir el colesterol total y colesterol LDL en dacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigótica, en terapia combinada con otros tratamientos hipolipemiantes (p. e ., aféresis de
LDL) o si no se dispone de estos tratamientos.

CARACTERíSTICASFARMACOLÓGICAS: La atorvastatina es un inhibidor selectivo y competitivo de la HMG-CoA reductasa,la
er 'a limitante responsable de la conversión del 3-hidroxi-3-metil-glutaril-coenzima A a mevalonato, un pre ursor de los
e, Aes, incluyendo el coiesterol. En el hígado se incorporan los triglicéridos y el colesterol a las VLDL y fe liberan al
plasma para su distribución en los tejidos periféricos. Las Iipoproteínas de baja densidad (LDL) se forman a partir de las VLDL
y se catabolizan principalmente mediante la elevada afinidad del receptor para la LDlo La atorvastatina reduJe los niveles
plasmáticos de colesterol y de las Iipoproteínas inhibiendo en el hígado la HMG-CoA reductasa y la síntesis d~ colesterol y
aumentando en la superfici<~celular el número de receptores hepáticos para la lOL, lo que da lugar a un incr~mento de la
absorción y el catabolismo de las LDlo La atorvastatina reduce la producción de lOL y el número de partículas LtL' y produce
un profundo y sostenido aumento en la actividad de los receptores para la LDL,junto con una modificación ben ficiosa en la
calidad de las LDL circulant,,,. El fármaco es eficaz en la reducción del colesterol-LDL en pacientes con hiperc lesterolemia
'familiar homocigótica, una población que no responde habitualmente a la medicación hipolipemiante. En uh estudio de
dosis respuesta, la atorva:;tatina ha demostrado reducir el colesterol total (30-46%), el colesterol-LDL (41-61%), la
apoproteína B (34-50%) Y los triglicéridos (14-33%) y producir aumentos variables en el HDL-C y la apoprot ina A. Estos
resultados concuerdan con lo observado en pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigótica, divers s formas de
hipercolesterolemia no familiar y en la hiperlipidemia mixta, incluyendo pacientes con diabetes mellitus no
insulinodependientes. Las reducciones del colesterol total, colesterol-LDL y apoproteína B han demostrado reducir el riesgo
de episodios cardiovasculares y la mortalidad cardiovascular.
Mecanismo de acción: La atorvastatina es un inhibidor selectivo y competitivo de la hidroximetilglutaril-coenz ma A (HMG-
CoA) reductasa. La HMG-CoA reductasa es la enzima responsable de la conversión de la HMG-CoA a m valonato, el
precursor de los esteroles incluyendo el colesterol. La inhibición de la HMG-CoA reductasa reduce la e ntidades de

Farm
OIR

Gémlni



11273••
1!:o@'~OLIO.~\
{f\" ._~

~ fI¡'<'
bE Ell'V.~

mevalonato y por consiguiente los niveles hepáticos de colesterol. Esto redunda en la regulación de los rec ptores a las
LDLsy a la captación de estas Iipoproteínas de la circulación. La consecuencia final es la reducción del colester I asociado a
. las LDLs.
Farmacocinética: Absorción: La atorvastatina se absorbe rápidamente tras su administración oral; las concentraciones,
plasmáticas máximas se alcanzan al cabo de 1 a 2 horas. El grado de absorción aumenta en proporción co~ la dosis de
atorvastatina. Los comprimidos de atorvastatina tienen una biodisponibilidad del 95 al 99% comparados don la de las
soluciones. La biodisponibilidad absoluta de atorvastatina es de aproximadamente un 12% y la disponibilidad sistémica de
la actividad inhibitoria de la HMG-CoA reductasa es de aproximadamente un 30%. La baja disponibilidad sistémica se
atribuye a un aclaramiento presistémico en la mucosa gastrointestinal y/o a un metabolismo hepático de rimer paso.
Distribución: El volumen medio de distribución de atorvastatina es de aproximadamente 381 L. La atorvastatin se une a las
proteínas plasmáticas en un 98% o más. Metabolismo: La atorvastatina es metabolizada por el citocromo P-4 O 3A4 a sus
derivados orto y parahidroxilados y a distintos productos de la beta-oxidación. In vitro, la inhibición de a HMG-CoA
reductasa por los metabolitos orto y parahidroxilados es equivalente a la de atorvastatina. Aproximadamente el 70% de la
actividad inhibidora de HMG-CoA reductasa circulante se atribuye a los metabolitos activos. Excreción: La atorvastatina se
elimina principalmente por la bilis tras el metabolismo hepático y/o extra hepático. No obstante, el fármaco no !parece sufrir
una signíficativa recirculación enterohépatica. La semivida de eliminación plasmática de la atorvastatina en ellombre es de
aproximadamente 14 horas. La semivida de la actividad inhibitoria para la HMG-CoA reductasa es de aproxim damente 20
a ~o horas debido al efecto de los metabolitos activos. Poblaciones especiales: Geriátrica: Las concentracione plasmáticas
( orvastatina y sus meta bolitas activos son mayores en los ancianos sanos (edad ~6s años) que en los adJltos jóvenes,
mientras que los efectos sobre los lípidos fueron comparables a los observados en poblaciones de pacientes ás jóvenes.
Pediátrica: No se dispone de datos farmacocinéticas en población pediátrica. Sexo: Las concentraciones de at rvastatina y
sus metabolitos activos en mujeres difieren (aproximadamente la Cmax es un 20% mayor y la AUC un 10% infer or) de las de
los hombres. Estas diferencias entre hombres y mujeres no fueron clínicamente significativas, ni produjero diferencias
clínicamente significativas en los efectos sobre los lípidos. Insuficiencia renal: La enfermedad renal n afecta las
concentraciones plasmáticas de atorvastatina y sus metabolitos activos ni sus efectos sobre los lípidos. Insuficiencia
hepática: Las concentraciones plasmáticas de atorvastatina y sus metabolitos activos aumentan n tablemente
(aproximadamente 16 veces la Cmax y 11 veces el AUC) en pacientes con enfermedad hepática alcohólica cr nica (Childs-
Pugh B).

POSOLOGíA Y ADMINISTRACiÓN: Antes de tomar atorvastatina, el paciente debe haber realízar una dieta e tándar para
reducir los niveles de colesterol y debe continuar con ella durante el tratamiento. La dosis inicial habitual es ~e 10 mg una
vez al día. Las dosis deben individualizarse de acuerdo con los niveles basales del colesterol LDL, el objetivo de tratamiento
y la respuesta del paciente. El ajuste de la dosis se debe hacer a intervalos de 4 o más semanas. La dosis máx ma es de 80
mg una vez al día. Las dosis se pueden administrar en cualquier momento del día con o sin alimentos. HiPercoflesterolemia
primaria e hiperlipidemia combinada (mixta): La mayoría de los pacientes se controlan con 10 mg de atorvast tina una vez
< . La respuesta terapéutica se observa al cabo de 2 semanas y habitualmente se alcanza la máxima resp esta a las 4
Se ... dnas. La respuesta se mantiene durante el tratamiento crónico. Hipercolesterolemia familiar heterobgótica: Los
pacientes deben iniciar el tratamiento con 10 mg de atorvastatina al día. Las dosis deben individualizarse y aju$tarse cada 4
semanas hasta los 40 mg al día de ser necesario. Posteriormente la dosis puede aumentarse hasta un máximd de 80 mg al
dia o se puede combinar 40 mg de atorvastatina con una resina de intercambio iónico. Hipercolesterolelnia familiar
homocigótica: La dosis de atorvastatina en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigótica es de

f
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O mg al día

pudiéndose aumentar hasta 80mg/día. En estos pacientes Atorvastatina puede ser administrada en terapia co binada con
otros tratamientos hipolipemiantes (por ejemplo, aféresis de las LDL)o como monoterapia si no se dispone d éstos. Dosis
en pacientes con insuficiencia renal: La enfermedad renal no afecta a las concentraciones plasmáticas de ato astatina ni a
sus efectos sobre los lípidos; por lo tanto, no es necesario un ajuste de la dosis. Uso en geriatría: La eficacia y eguridad en
pacientes mayores de 70 años, utilizando las dosis recomendadas, es similar a la observada en la población geJ~eraLUso en
pediatría: Sólo debe ser utilizado en pediatría por especialistas. La experiencia en pediatría se reduce a un peq eño número
de pacientes (de 4-17 años) con dislipidemias graves, como la hipercolesterolemia familiar homocigótica. En es a población,
la dosis inicial recomendada es de 10 mg. Según la respuesta y la tolerancia, esta dosis puede aumentarse h sta 80 mg al
día. No se han evaluado en esta población datos de seguridad en el desarrollo.

CONTRAINDICACIONES: La atorvastatina está contraindicada en pacientes con:
• hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este medicamento,
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ADVERTENCIAS: Efectos hepáticos: Se recomienda la realización de pruebas de función hepática anteSf,e iniciar el
tratamiento, a las 12 semanas y posteriormente de forma periódica. En los pacientes que presenten cual uier signo o
síntoma que sugiera lesión hepática deben realizarse las pruebas de función hepática. los pacientes que resenten un
aumento en los niveles de transaminasas se deben controlar hasta que esta(s) anomalía(s) quede(n) resuelta(s:. En caso de
un aumento permanente de las transminasas 3 veces el valor máximo de normalidad, se recomienda una re ucción de la
dosis o la retirada de la atorvastatina. la atorvastatina debe utilizarse con precaución en pacientes qu~ consuman
cantidades importantes de alcohol y/o que posean antecedentes de enfermedades hepáticas. prevenciór del ICTUS
mediante una reducción intensa de los niveles de colesterol (SPARCl): En un análisis post-hoc de los subtipo~ de ictus en
pacientes sin enfermedad coronaria (EC) que recientemente han padecido un ictus O un accidente isquémico transitorio, se
observó que habia una mayor incidencia de ictus hemorrágico en aquellos pacientes en tratamiento con atc¡>rvastatina a
dosis de 80 mg en comparación con placebo. Este incremento del riesgo se observó especialmente en pacientes con ictus
hemorrágico previo o infarto lacunar en el momento de la inclusión en el estudio. Para pacientes con ictus emorrágico
prp,,;o o infarto lacunar, no se ha establecido el balance beneficio riesgo de atorvastatina en dosis de 80 mg se habrá de
CI ,erar cuidadosamente el potencial riesgo de ictus hemorrágicoantes de iniciar el tratamiento. Efectos e el músculo
esquelético: Atorvastatina, como otros inhibidores de la HMGCo-a reductasa, puede afectar en raras ocasion s al músculo
esquelético y producir mialgia, miositis y miopatia que pueden progresar a rabdomiólisis, una patología po encialmente
mortal caracterizada por elevados niveles de creatininfosfokinasa (CPK) (más de diez veces el valor máximo detormalidad)'
mioglobinemia y mioglobinuria que pueden causar insuficiencia renal. la prescripción de atorvastatina en aquellos
pacientes con factores que pueden predisponer a la aparición de rabdomiólisis, debe realizarse con precauci n. Se deben
determinar los niveles de CPK antes de comenzar el tratamiento con estatinas en las siguientes situaciones:~nsuficiencia
renal, hipotiroidismo, antecedentes personales o familiares de enfermedades musculares hereditarias, antFcedente de
toxicidad muscular por una estatina o un fibrato, antecedente de enfermedad hepática y/o consumo de cantidades
substanciales de alcohol, en ancianos (>70 años). En estas situaciones debe valorarse el riesgo del tratamientb frente a su
posible beneficio y se recomienda la vigilancia clínica del paciente. Si inicialmente los niveles de CPK Sjl encuentran
significativamente elevados, excediendo en más de cinco veces el valor máximo de normalidad, no se d be iniciar el
tratamiento. Durante el tratamiento debe indicarse a los pacientes la importancia de comunicar de forma nmediata la
aparición de mialgia, calambres o fatiga, especialmente si viene acompañado de fiebre y malestar.
Si estos síntomas se presentan en pacientes que estén recibiendo tratamiento con atorvastatina, se deben d I erminar sus
niveles de CPKy en caso de niveles que excedan más de cinco veces el valor máximo de normalidad, el tratamiento se debe
interrumpir. Si los síntomas musculares son graves o suponen molestias diarias para el paciente, debe Ivalorarse la
ir Jpción del tratamiento, incluso aunque los niveles de CPK no se encuentren elevados más de cinco v~ces el valor
m•... ,no de normalidad. Si los síntomas desaparecen y los niveles de CPKse normalizan, se puede considerarel tratamiento
con atorvastatina o con otras estatinas, a dosis mínimas y bajo estrecha vigilancia. Debe interrumpirse el.tra~amiento con
atorvastatina, si se produce una elevación clínicamente significativa de los niveles de CPK (más de diez vec~s el valor de
normalidad) o si se diagnostica o sospecha una rabdomiólisis. El riesgo de rabdomiólisis aumenta cuando atoh,astatina se
administra de forma concomitante con ciertos medicamentos que pueden incrementar la concentración p asmática de
atorvastatina como; ciclosporina, eritromicina, ciaritromicina, itraconazol, ketoconazol, nafazodona, niacina, gemfibrozil,
otros derivados del ácido fíbrico o inhibido res de la proteasa del VIH. El riesgo de miopatia puede verse i crementado
también por el uso concomitante de ezetimibe. Se han de considerar, cuando sea posible, terapias alterna ivas (que no
interaccionen). En los casos en los que la administración conjunta de estos fármacos y atorvastatina sea ne esaria, debe
valorarse con cuidado el beneficio/riesgo. Se recomienda una dosis de inicio de atorvastatina más baja para los pacientes
durante el tratamiento concomitante con medicamentos que aumenten las concentraciones plasmáticas de a~orvastatina.
Con el uso concomitante de ciclosporina, c1aritromicina e itraconazol , se recomienda la dosis más baja ~isponible de
atorvastatina y estos pacientes deben llevar un seguimiento clínico cuando sea adecuado. :
Se han reportado casos raros de miopatía necrotizante inmunomediada durante o después del tratamiento crn estatinas.
la miopatía necrotizante inmunomediada se caracteriza clínicamente por debilidad muscular proximal y elevación de CPK,
que persiste a pesar de la discontinuación del tratamiento con estatinas. i
Función endócrina: los inhibido res de la HMGCo-A reductasa interfieren con la síntesis de colesterol y t óricamente,
pueden atenuar la producción de esteroides adrenales y/o gonadales. Estudios clínicos han demostrado q e I torvastatina
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no reduce la concentración de cortisol en plasma basal o deteriora la reserva adrenal. los efectos de los inhi i be EN11'-~a
HMGCo-A sobre la fertilidad masculina no han sido estudiados en un número adecuado de pacientes. Se desconoce los
efectos, si los hubiere, sobre el eje pituitario-gonadal en mujeres durante la premenopausia. Se debe prestar Jtención si se
administra en forma concomitante un inhibidor de la reductasa HMGCo-A con drogas que pueden disminuirllos niveles o
actividad de las hormonas esteroideas endógenas, 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 debería
intensificar los controles metabólicos.

PRECAUCIONES: Generales: Antes de iniciar un tratamiento con atorvastatina, debe intentarse ontrolar la
hipercolesterolemia con una dieta apropiada, ejercicio y reducción de peso en pacientes obesos y tratar otr s problemas
fundamentales. Se ha de advertir a los pacientes que deben informar la presencia de dolor muscular sin explic ción alguna,
sensibilidad o debilidad, particularmente se está acompañada de malestar o fiebre. l
Embarazo: Atorvastatina está contraindicada en el embarazo. Categoría: X de la FDA. las mujeres en edad fértil deben
emplear las medidas anticonceptivas adecuadas durante el tratamiento. No se han demostrado la s guridad de
atorvastatina en el embarazo. En los estudios en animales se ha evidenciado que los inhibidores de la HMGCot A reductasa
pueden influir en el desarrollo de los embriones o fetos. Durante la exposición de las madres a dosis de {torvastatina
superiores a 20 mg/kg/día (exposición clínica sistémica) se retrasó el desarrollo de las camadas y se redujo la upervivencia
pnd-natal en ratas. Debido a la cronicidad de la aterosclerosis, la discontinuación de las drogas reductor s de Iípidos
( ,te el embarazo tiene un escaso efecto a largo plazo. Por otra parte, el colesterol y otros productos de la biosíntesis del
colesterol son componentes esenciales para el desarrollo del feto (incluyendo la síntesis de esteroides v' membranas
celulares), y su reducción puede llevar a producir daño al feto, cuando este medicamento es administra o a mujeres
embarazadas. Atorvastatina debe administrarse a mujeres en edad fértil sólo cuando dichas pacientes t ngan pocas
probabilidades de concebir y han sido informadas sobre los potenciales riesgos. Si la paciente quedara embara ada durante
el tratamiento con atorvastatina, se debe discontinuar la misma y advertirle sobre el riesgo potencial para el fe o. lactancia:
Atorvastatina está contraindicada durante la lactancia. No se ha demostrado la seguridad de atorvastatin durante la
lactancia. En ratas, las concentraciones plasmáticas de atorvastatina y sus metabolitos activos eran si ilares a las
encontradas en la leche. Se desconoce si este fármaco o sus metabolitos se excretan en la leche humana. Uso fediátrico: En
pacientes menores de 18 años no se ha evaluado la eficacia y seguridad para tratamientos de duración s perior a S2
semanas y se desconocen los efectos sobre resultados cardiovasculares a largo plazo. No se han evaluado I s efectos de
atorvastatina en niños menores de 10 años y en niñas que todavía no han tenido la menstruación. Se detconocen los
efectos a largo plazo sobre el desarrollo cognitivo, el crecimiento y la maduración sexual. Uso geriátrico: la e~periencia en
el tratamiento en adultos de 70 años o más con dosis de 80 mg/día ha sido evaluada en 221 pacientes. lJ seguridad y

I
eficacia de atorvastatina en esta población fue similar a la de aquellos pacientes menores de 70 años. Efe.;tos sobre la
capacidad de conducir y utilizar máquinas: la influencia de atorvastatina sobre la capacidad de conducir io manejar y
utilizar máquinas es nula o insignificante.

Io AACCJÓNCON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN: Durante el tratamiento con fármacos de
este grupo terapéutico el riesgo de miopatía aumenta con la administración concomitante de ciclosponna, fibratos,
inhibidores -de la proteasa de VIH, antibióticos macrólidos, antifúngicos azólicos o niacina, y, en raras ocaJiones, se ha
producido rabdomiólisis con disfunción renal secundaria a mioglobinuria. la atorvastatina se metaboliza ~or la vía del
citocromo P-4S0 3A4. En base a la experiencia con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, debe tenerse precaución
cuando se administre atorvastatina con inhibidores del citocromo P-4S0 3A4 (por ejemplo, ciclosporina antibióticos
macrólidos incluyendo eritromicina y antifúngicos azólicos incluyendo el itraconazol). Se desconoce la posibl interacción
con otros sustratos de esta isoenzima, pero debe considerarse para otros fármacos de estrecho margen terap' utico, como
por ejemplo los fármacos antiarrítmicos de clase 111incluyendo la amiodarona. En aquellos estudios c1ínic s en que se
administró atorvastatina junto con antihipertensivos o hipoglucemiantes no se observaron interacciones clínicamente
significativas. Eritromicina: en individuos sanos la coadministración de atorvastatina con eritromicina (SOO¡ g 4 veces al
día), un inhibidor conocido del citocromo P-4S0 3A4, se asoció con unos niveles plasmáticos de atorvastati~a más altos.
Digoxina: la administración conjunta de dosis múltiples de atorvastatina y digoxina, aumenta aproximadame~e un 20% la
concentración plasmática de digoxina en el estado de equilibrio. Debe controlarse adecuadamente a los p cientes que
tomen digoxina. Anticonceptivos orales: la administración conjunta de atorvastatina con anticonceptivos oral s produjo un
aumento de las concentraciones de noretindrona y etinil estradiol. Al seleccionar la dosis de un anticonceptivo oral, debe
considerarse este aumento de las concentraciones. Antiácidos: la coadministración de atorvastatina con un suspensión
oral antiácida que contenía hidróxidos de magnesio y de aluminio, redujo en aproximadamente un 3S% I seo centraciones
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REACCIONES ADVERSAS: La atorvastatina es en general bien tolerada. Las reacciones adversas han sido h bitualmente
leves y transitorias. Menos del 2% de los pacientes abandonaron los ensayos clínicos a causa de los efecto secundarios
atribuidos al fármaco. Las reacciones adversas más frecuentes (1% o más) asociadas con el tratamiento con Itorvastatina,
en los pacientes que participaron en los ensayos clínicos controlados, fueron: estreñimiento, flatulencia, dis epsia, dolor
abdominal, dolor de cabeza, nauseas, mialgia, astenia, diarrea e insomnio. Como con otros inhibidores ,e HMG-CoA
reductasa, se han comunicado elevaciones en los niveles de las transaminasas séricas en los pacientes ratados con
atorvastatina. Estos cambios fueron normalmente leves, transitorios y no requirieron interrupción del trata iento. En un
0,8% de los pacientes tratados con atorvastatina se produjeron elevaciones clínicamente importantes (> 3 vec~s por encima
del valor máximo de normalidad) de las transaminasas séricas. Estas elevaciones estuvieron relacionadas cyn la dosis y
fueron reversibles en todos los pacientes. Al igual que con otros inhibidores de la HMG-CoA reducta a e los ensayos
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clínicos se presentaron, en un 2,5% de los pacientes tratados con atorvastatina, niveles elevados de creatinfosf kinasa (CPK)
tres veces superiores al máximo de normalidad. En un 0,4% de los pacientes tratados con atorvastatina s observaron
elevaciones en valores 10 veces superiores al máximo de normalidad. Un 0,1% de estos pat1entes ex erimentaron
adicionalmente dolor muscular, flacidez o debilidad. (Ver advertencias)
Se ha reportado la aparición de Miopatía necrotizante inmunomediada con una frecuencia desconocida.
la frecuencia estimada para los acontecimientos es según el siguiente criterio: frecuente (2:1/100), <1/10), poco frecuente
(2:1/1000, <1/100), raras (2:1/10000, <1/1000), muy raras «1/10000). Ver tabla:

Reacciones adversas Frecuentes Poco fre<:uentes Raras Muy raras
Trastornos de la sangre y Trombocltopenia
del sistema linfilitico
Trastornos '" sistema Dolor de cabeza, mareos, Neuropalta periférica Alteraciones de1llusto
nervioso parestesias, hipoes!"s;a
Trastornos oculares Alteraclórl visual
Trastornos del oido y del Tlnnitu, Pérdida de audición
laberinto
Trastornos Dolor abdominal, Anorexia, vómitos
gastrointestinales estrelllmlento, flatulencia,

dispepsia, nauseas, diarrea
Erupción cutánea, prurito Urticaria Edema angloneur6tko,

erupción ampollosa
(lncluvendo eritema
multiforme, s[ndrome d.
Stevens-Johnson y necróllsis
epidémica tóxica)

Trastomos musculo- Mialgias, artralgias, dolor Miopatia Miositis, rabdomlóllsis, Ruptura tendinosa
esqueléticos y d,' tejido de espalda Lalambres musculares.
conectivo
Trastomos end6crinos Aiopeda, Illperglucemia,

hipoglucemia, pancreatitis
Trastornos gem~rales y Asten,a, dolor toricico, Malestar, aumento de peso
alteraciones en el lugar de edema periférko, fatiga
administración

~n:s~~:~~~rco '" sistema Reacciones alerllkas Anafilaxia

Trastornos hepatn-biliares Hepatitis, Ictericla Insuficiencia hepática
colestátlca

Trastornos d,' aparato Impotencia Ginecomastla
reproductor y de la mama
Trastornos psiquiátricos Insomnio Amn<'!sia

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión
continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar lbs sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de farmacovigilancia al sigJiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaiconesnet/applications/fvgeventosadversosnuevo/index.html

e ,ogénesis, mutagénesis, teratogénesis, trastornos de la fertilidad: la dosis máxima utilizada fue 63 veces más alta
q~- .d dosis máxima empleada en humanos (80mg/día) en base a los mg/kg de peso corporal y de 8 a 16 vecel'más alta en
base a los valores de AUC(0..24) determinados por la actividad inhibidora total. En un estudio en ratones a 2 a os, aumentó
la incidencia de adenoma hepatocelular en los machos y de carcinomas hepatocelular en las hembras con la osis máxima
utilizada, siendo la dosis máxima utilizada 250 veces más alta que la dosis máxima empleada en humanos, n base a los
mg/kg de peso corporal. la exposición sistémica fue de 6 a 11 veces mayor en base al AUC(0-24). la atorva tatina no ha
demostrado tener potencial mutagénico ni c1astogénico en 4 estudios in vitro llevados a cabo con y s n activación
metabólica y en un estudio in vivo. los estudios en ratas realizados a dosis de hasta 175 mg/kg (15 veces la xposición en
humanos) no produjo cambios en la fertilidad. Ratas macho a quienes se les administró 100 mg/kg/día durant 11 semanas
antes del apareamiento presentaron una disminución en la motilidad de los espermas, concentración e la cabeza
espermática y disminución de espermas anormales. Atorvastatina no causó efectos reproductores en perros ratados con
dosis de 10,40 ó 120 mg/kg durante 2 años.

SOBREDOSIFICACION: No existe un tratamiento específico para la sobredosis de atorvastatina. Si se ,roduce una
sobredosis, debe tratarse al paciente sintomáticamente e instituir medidas de soporte, según sea necelariO. Deben
realizarse pruebas de función hepática y monitorear los niveles séricos de CPK. Debido a la elevada unió a proteínas
plasmáticas no se espera que la hemodiálisis aumente de forma significativa el aclaramiento de atorvastatina.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicars on lo centros de
Toxicología.
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Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 .
. Hospital Fernández: Tel.: (011) 4801-7767/4808-2655

Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 4658-3002. Int. 1101 y 110
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetir e sin nueva
receta.

CONSERVACION:Conversar en su envase original a temperaturas inferiores a 30'e.

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 autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N' 55.468
Medicamento: Mantener tuera del alcance de los niños.
Fecha de Ultima Revisión: Mayo del 2016.

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
Laboratorio de especialidades medicinales

2" Rivadavia 23.333- CP BI7I4GJI -Ituzaingó - Pcia. Bs. As.
TeIIFAX: 54 (011)4458-3907/4623-5046/2150-6625
Dirección Técnica:- Liliana B. Aznar- Farmacéutico

Elaborado en: Galic;a 2652. CABA
Elaborador alternativo: Juao Agustin Garcia 5420. CABA
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PROYECTO DE INFORMACiÓN 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, almidón glicolato sódico, estearato de magnesio,

talco, dióxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietlenglicol.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
• Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dárselo

otras personas aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarles.
• Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si apreci

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:

1. ¿Qué es Atormax y para qué se utiliza?
2. Antes de usar Atormax.
3. ¿Cómo usar Atormax?
4. Interacciones con otros fármacos.
5. Posibles efectos adversos.
6. Conservación de Atormax.
7. Información adicional.

1. ¿Qué es Atormax y para qué se utiliza?
Atormax pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como estatinas, que so
medicamentos que regulan los Iípidos (grasas).
Atormax se utiliza para reducir los lípidos como el colesterol y los triglicéridos en la sangr
cuando una dieta baja en grasas y los cambios en el estilo de vida por si solos ha
fracasado. Si usted presenta un riesgo elevado de enfermedad cardiaca, Atormax tambié
puede utilizarse para reducir este riesgo incluso aunque sus niveles de colesterol sea
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 o a algún otro medicamento similar utilizad
para reducir los lípidos sanguíneos o a cualquiera de los demás componentes de est
medicamento
- si tiene o ha tenido alguna enfermedad que afecte al hígado
- si tiene o ha tenido resultados anómalos injustificados en los test sanguíneos de funció
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hepática
- si tiene o ha tenido alguna enfermedad muscular,
- si es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anticonceptivas adecuadas
- si está embarazada o intenta quedar embarazada
- si está amamantando

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Atormax:
- si tiene problemas de riñón
- si tiene problemas de la glándula tiroides
- si tiene dolores musculares repetidos o injustificados, antecedentes personales
familiares de problemas musculares
- si ha tenido anteriormente problemas musculares durante el tratamiento con otro
medicamentos para reducir los Iípidos (por ejemplo, con otra estatina o fibratos)
- si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol
- si tiene antecedentes de problemas de hígado
- si tiene una insuficiencia respiratoria grave.
En cualquiera de estos casos, su médico podrá indicarle si debe realizarse análisis d
sangre antes y, posiblemente, durante el tratamiento con Atormax para predecir el riesg
de sufrir efectos adversos relacionados con el hígado o músculo. I
Mientras esté en tratamiento con este medicamento, su médico le controlará por sJ
desarrolla diabetes o se encuentra en riesgo de desarrollar diabetes. Es posible que este
en riesgo de padecer diabetes si presenta niveles altos de azúcares y grasas en sangreJI
tiene sobrepeso y presión sanguínea elevada.
Conducción y uso de máquinas: normalmente este medicamento no afecta su capacida
de conducción o uso de máquinas. Sin embargo, no conduzca si este medicamento afect
su capacidad de conducción. No maneje herramientas o máquinas si este medicament
afecta su habilidad para manejarlas.

3. ¿Cómo usar Atormax?
Antes de tomar Atormax, el paciente debe haber llevado a cabo una dieta estándar par~
reducir los niveles de colesterol y debe continuar con ella durante el tratamiento. La dosis
inicial habitual es de 10 mg una vez al día. Su médico puede aumentarla si fuer~
necesario hasta alcanzar la dosis que usted necesita. Su médico adaptará la dosis ~
intervalos de 4 semanas o más. La dosis máxima es de 80 mg una vez al día. I
Los comprimidos de Atormax deben tragarse enteros con un vaso de agua y puede
tomarse a cualquier hora del día con o sin comida. No obstante, intente tomar todos lo
días su comprimido siempre a la misma hora.
Siga exactam'3nte las instrucciones de administración de este medicamento indicadas po
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Si olvidó tomar una dosis, tome la siguiente dosis prevista a la hora correcta. No tome un
dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Su médico decidirá la duración del tratamiento con Atormax.

4. Interacciones con otros fármacos.
Comunique a su médico los medicamentos que usted se encuentra tomando al moment
de iniciar el tratamiento con Atormax. J
Existen algunos medicamentos que pueden afectar el correcto funcionamiento de Atorm '
o los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por Atormax. EstaS
interacciones pueden disminuir el efecto de uno o de los dos medicamentos.1
Alternativamente el uso conjunto puede aumentar el riesgo o la gravedad de los efecto
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adversos, incluyendo el importante deterioro muscular, conocido como rabdomiolisis. Po
tal motivo avisar a su médico si Ud se encuentra tomando: medicamentos utilizados par
modificar el funcionamiento de su sistema inmunológico, por ejemplo ciclosporina; cierto
antibióticos o medicamentos antifúngicos, por ejemplo, eritromicina, c1aritromicina
telitromicina, ketoconazol, itraconazol, voriconáZol, fluconazol, posaconazol, rifampicina
ácido fusídico; otros medicamentos para regular los niveles de los lípidos, por ejemplo
gemfibrozil u otros fibratos, colestipol; algunos bloqueantes de los canales del calcio
utilizados en el tratamiento de la angina de pecho o para la tensión arterial alta, poi
ejemplo, amlodipina, diltiazem; medicamentos para regular su ritmo cardiaco, por ejemPIO~
digoxina, verapamilo, amiodarona; medicamentos utilizados en el tratamiento del SIDA
por ejemplo, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, etc.; otros medicamento
como: ezetimiba , warfarina , anticonceptivos orales; cimetidina y antiácidos
medicamentos obtenidos sin receta médica: hierba de San Juan. ' '
Zumo de pomelo: no tome más de uno o dos pequeños vasos de zumo de pomelo al dí
debido a que en grandes cantidades el zumo de pomelo puede alterar los efectos d
Atormax. -
Alcohol: evite beber alcohol en cantidades importantes mientras toma este medicamento.
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podrí
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

5. Posibles efectos adversos.
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos
aunque no todas las personas los sufran.
La atorvastatina es en general bien tolerada. Las reacciones adversas han sid
habitualmente leves y transitorias. Las reacciones adversas más frecuentes (1% o más
asociadas con el tratamiento con atorvastatina fueron: estreñimientos, flatulencia
dispepsia, dolor abdominal, dolor de cabeza, nauseas, mialgia (dolor muscular), asteni
(cansancio), diarrea, insomnio, impotencia, hiperglucE)mia e hipoglucemia, dolor torácicol
dolor en las articulaciones, vértigo, trombocitopenia (descenso de las plaquetas erl
sangre), reacciones alérgicas, resultados de los análisis de sangre que pueden mostrar úrl
funcionamiento anormal del hígado o de los músculos. Estos cambios fuero~
normalmente leves, transitorios y no requirieron interrupción del tratamiento. :
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1.00d
pacientes) incluyen: anorexia (pérdida de apetito), ganancia de peso, disminución de lo~
niveles de azúcar en la sangre (si es usted diabético debe continuar vigilandd
cuidadosamente sus niveles de azúcar en la sangre). pesadillas, insomnio, mareo!
entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos y de los pies, reducción de la
sensibilidad al dolor o al tacto, cambios en el sentido del gusto, pérdida de memoria
visión borrosa, zumbidos en los oídos y/o la cabeza, vómitos, eructos, dolor abdomina
superior e inferior, pancreatitis (inflamación del páncreas que produce dolor de abdomen
hepatitis (inflamación del hígado), erupción en la piel y picazón, caída del cabello, dolor d
cuello, fatiga de los músculos, sensación de malestar, debilidad, dolor en el pecho
inflamación, especialmente en los tobillos (edema), aumento de la temperatura, prueba
de orina positivas para los glóbulos 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, colestasi I
(coloración amarillenta de la piel y del blanco de los ojos), lesión en el tendón, reacció~
alérgica, enfermedad grave con descamación severa e inflamación de la piel, ampollas e~
la piel, boca, genitales y ojos, y fiebre. Erupción cutánea con manchas color rosa-rojo,
especialmente en las palmas de las manos o plantas de los pies que pueden forma I

ampollas. Debilidad en los músculos, dolor a la palpación y si al mismo tiempo tiene
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malestar o fiebre alta, puede ser debida a una rotura anormal de los músculos que pued
causar problemas en los riñones y ser potencialmente grave.
Muy raros: pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes: Si experiment
problemas con hemorragias o hematomas inesperados o inusuales, esto puede sugerir u~
problema de hígado. Debe consultar a su médico tan pronto como sea posible. Reacció~
alérgica: los síntomas pueden incluir silbidos repentinos al respirar y dolor u opresión en ~
pecho, hinchazón de los párpados, cara, labios, boca, lengua o garganta, dificultad par
respirar, colapso. Pérdida de audición, ginecomastia (aumento de las mamas en lo
hombres y mujeres).
Los posíbles efectos secundarios de algunas estatinas (medicamentos del mismo tipo)
dificultades sexuales, depresión, problemas respiratorios como tos persistente y / (
dificultad para respirar o fiebre, diabetes (es más probable si usted presenta niveles alto
de azúcar y grasas en sangre, tiene sobrepeso o presión sanguínea elevada). Su médic(
lo controlará mientras esté tomando este medicamento.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efecto
adversos que no aparecen en este prospecto.

6. Condiciones de conservación y almacenamiento
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25° C. Variación admitida entre 15
C y 30° C. Conservar en su envase original y no retirar del envase hasta el momento dE
su uso.

7. Información adicional
Sobredosificación: Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir alhospita
más cercano, o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-664814658-7777
Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha qu
está en la Página Web de la ANMAT:
http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMA 7i
ResDonde: 0800-333-1234

PRESENTACIONES:
ATORMAX 10 YATORMAX 20: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 Y60
comprimidos recubiertos.

I

"Este medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y no puede

repetirse sin una nueva receta. "

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL

MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° 55.468

Código ATC: CIOAA05
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11 2 7
PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX ••

ATORVASTATINA 10 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta
Lote NQ:
Vencimiento:

FORMULA CUAlI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina dtlcica trlhidrato) 10,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 83,15 mg
Almidon glicolato sodico :.......................................................... 3,00 mg
Estearato de magnesio ,' o.. 1,00 mg
Talco 2,50mg
Dioxido de titanio ,............. U,75 mg
Hidroxiprop¡lmetilcelulosa 15 cp... .................................................•....................................... 1,50 rng

tilenglicol 6000 ;............. 0,25 mg

CONTENIDO: 10 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30QC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCiÓN MEDICA YNO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALlOAO MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N' SS.468

GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion N9 223 / 96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - (B1714GJI) -Ituzoingó - Pcia. de Bs. As. - Argentino.

Dirección Tecnico: Liliono B. Aznar - Formoceutica
Elaborada en: Galicia 26S2 /64/66 - C.A. B.A. -

Juan A. Gordo 5420 - C.A.B.A.
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PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 10 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote Nº:
Vencimiento:

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina calcica tri hidrato) 10,00 mg
Celulosa mjcrocristaJina PH 200 83,15 mg
Almidón glicolato sódico........................... 3,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Talco _................................ 2,50 mg
Dioxido de titanio _. . 0,75 mg
HidroxipropiJmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 1,50 mg

tilenglicol 6000................................................................................................................... 0,25 mg

CONTENIDO: 15 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONsERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30ºC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCiÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N' 55.468

GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion He 223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - (81714GJI) -Ituzaingó - Pda. de 85. As.- Argentino.

Dirección Técnica: Liliana 8. Aznaf - Farmaceutica
Elaborado en: Gol/c/o 26S2 /64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Garcia 5420 - C.A.B.A.
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PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 10 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote Nº:
Vencimiento:

FORMULA CUAlI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina {como Atorvastatina calciea trihidrato) 10,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 83,15 mg
Almidbn glicolato sódico................. 3,00 mg
Estearato de magnesio........ 1,00 rng
Talco............................ 2,50 rng
Dioxido de titanio ,. 0,75 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 1,50 mg
Polietilenglicol 6000................................................................................................................... 0,25 mg

CuNTENIDO: 20 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30ºC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCIÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N' 55.468

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
lABORA TORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion Ng 223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - (81714GJI) -Ituzaingo - Pcia. de Ss. As. - Argentina.

Dirección Tecnico: Liliana B. Aznar - Farmaceutica
Elaborado en: Galicia 2652/64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Garda 5420 - C.A.B.A.
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PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 10 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote NQ:
Vencimiento:

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina {como Atorvastatina calciea trihidrato) , 10,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 ...........................................................................•................... 83,15 mg
Almidón glicolato sódico......................................... 3,00 mg
Estearato de magnesio.............................................................................................................. 1,00 mg
Talco 2,SOmg
Dioxido de titanio.. 0,75 mg
Hidroxi propilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 1,50 mg

tilenglicol 6000................................................................................................................... 0,25 mg

CONTENIDO: 30 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30Qe.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N" 55.468

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
LABORA TORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion N!l 223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 . (817146JI) -Ituzaingo - Pcia. de 85. As. - Argentina.

Dirección Tecnica: Liliana 8. Aznar - Farmaceutica
Elabarada en: Galieia 26S2/64/66 - C.A.B.A. •

Juan A. Garda 5420 - C.A.B.A.



PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 10 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote NQ:
Vencimiento:

FORMULA CUALlMCUANTlTATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina caldea tri hidrato) 10,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 83,15 mg
Almidón glicolato sódico........................................................................................................... 3,00 mg
Estearato de magnesio.............................................................................................................. 1,00 mg
Talco............ 2,50 mg
Dioxido de titanio....................................................................................................................... 0,75 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 1,50 mg
Polietilenglicol 6000................................................................................................................... 0,25 mg

tuNTENIDO: 40 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30QC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/ÁlOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N.5S.468

GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.
lABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion N!!223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - {B1714GJI} -Ituzaingo - Pcia. de Bs. As. - Argentina.

Dirección Tecníca: Liliana B. Aznar - Farmaceutica
Elaborado en: Galicia 2652/64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Garcia 5420 - C.A.B.A.



PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 10 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote Nº:
Vencimiento;

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina calcica trihidrato) " 10.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 ....................................•.......................................................... 83, 15 mg
Almidon glicolato sodico 3,00 mg
Estearato de magnesio...................................................... 1,00 mg
T;olr:o ,.......................................................... 2,50 mg

.do de titanio............................. 0,75 mg
Hidroxipropil metilcelulosa 15 cp.............................................................. 1,50 mg
Polietilenglicol 6000................................................................................................................... 0,25 mg

CONTENIDO: 60 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30ºC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCiÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANcE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y AS.
CERTIFICADO N' 5S.468

GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion IV!!223/96
Iwdo. 2do. Rivadavia 23.333 - (Bl714GJI) -Ituza;ngó - Pcit;J.de Ss. As. -Argentina.

Dirección Tecn;ca: Liliana B. Aznar - Farmaceutica
Elaborado en: Galicia 2652/64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Garcia 5420 - C.A.B.A.
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PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 20 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote Nº:
Vencimiento:

FORMULA CUALI.CUANTITATlVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina calcica trihidrato) : 20,00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 154,31 mg
Almidbn glicolato s6dico : 12.00 mg
Estearato de magnesio........ 4,00 mg
Talco 9,00mg
Dioxido de titanio....................................................................................................................... 1,50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 3,00 mg

~tilenglicol,6000................................................................................................................... 0,50 mg .

CONTENIDO: 10 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30ºC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. V A.S.
CERTIFICADO N" 55.468

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
lABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion He 223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - (B1714GJ1) -Ituzaingo - Pdo. de 85. As. - Argentina.

Dirección Tecnica: Liliana B. Aznar - Farmaceutica
Elaborada en: Galicia 26S2/64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Garda 5420 - C.A.B.A.
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PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 20 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

lote N2:
Vencimiento:

FORMULA CUAlI-CUANTIT~TIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina calciea tri hidrato) 20,00 mg
Celulosa rnicrocristalina PH 200 154,31 mg
Almidón glicoJato sodico 12,00 mg
Estearato de magnesio ".. 4,00 mg
Talco 9,OOmg
Dioxido de tita nio.................. 1,50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 3,00 mg

:tilenglicol 6000.............. 0,50 mg
•,,
i

CONTENIDO: 15 comprimidos recubiertos.

I .
POSOlOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 302C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCIÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfJOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N" 55.468

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
LABORA TORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resaludan N9 223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - (81114GJI) -Ituzoingó - Pda. de 8s. As. - Argentina.

Dirección Técnica: Liliana 8. Aznar - Farmacéutica
Elaborada en: Galicia 26S2/64/66 - C.A.B.A. •

Juan A. Gorda 5420 - C.A.B.A.



PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 20 rng

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

lote NQ:
Vencimiento:

FORMULA CUALI-CUANTlTATlVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina ( como Atorvastatina caldea trihidrato) 20.00 mg
Celulosa microcristalina PH 200 .................................................................................•.......... 154,31 ~g
Almidón glicolato sódico 12,00 mg
Estearato de magnesio.................... 4,00 mg
Talco............................................................................................................................................. 9,00 mg
Dioxido de titanio 1,50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 3,00 mg
Polietilenglicol 6000. 0,50 mg

\..úNTENIDO: 20 comprimidos recubiertos.

POSOlOGIA: Ver prospecto adjunto.

.-11273

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30Qe.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCIÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N' 55.468

GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion N!!223/96
Avda. 2da. Rivadav;a 23.333 - (B1714GJ1) -Ituza;ngó - Pdo. de Bs. As. - Argentina.

Dirección Tecnica: Liliana B. Aznar - Farmaceut/ca
Elaborado en: Galicia 26S2/64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Gorda 5420 - C.A.B.A.



11273

PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX '"
ATORVAsTÁTINA 20 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote Nº:
Vencimiento:

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:.

Atorvastatina (como Atorvastatina calciea trihidrato) 20,00 mg
Celulosa m icrocristalina PH 200 154,31 mg
Almidón glicolato sódico l 12,00 mg
Estearato de magnesio .., '........... 4,00 rng
- '-0 1.................................................................................................... 9,00 mg

~ido de titanio ~..................................................................................................... 1,50 mg
Hidroxipropil metilcelulosa 1,5cp............................................................................................. 3,00 mg
Polietilenglicol 6000 ,..................................................................................................... 0,50 mg .

CONTENIDO: 30 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30ºC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA y NO PUEDE REPETIRSE
SIN MEDIAR UNA NUEVA RECElA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL M.S. Y A.S.
CERTIFICADO N' S5.468

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resaludan N9 223/96
#J.vdo.2do. Rivodovia 23.333 - (81714611) -Ituzaingó - Pcio. de 85. As.- Argentina.

Dirección Tecnico: Liliona 8. Aznor - Formoceutica
Elaborada en: Galicia 26S2 /64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Gordo 5420 - C.A.8.A.
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PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX $

ATORVAsTATINA 20 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta
Lote Nº:
Vencimiento;

FORMULA CUALI.CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina ( como Atorva.statina calcica tri hidrato) 20,00 mg
Celulosa microcristalina PH 700 ...........................................................•................................ 154,31 mg
Almidón glicolato sódico 12,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
T '"o................................................... 9.00 mg

,ido de titanio ,.................................................................................................... 1,50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp... 3,00 mg
Pol1etilenglicol 6000................................................................................................................... 0,50 mg

CONTENIDO: 40 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONsERVACJON: Conservar en su envase original a temperaturas inferiores a 30ºC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCIÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE

SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDiCO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. V A.S.
CERTIFICADO N' 55.468

GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICIHALES

Resolucion N!l 223196
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 ~ (B1714GJI) -Ituzaingo - Pcia. de Bs. As. - Argentina.

Direcciun Tecnica: Liliana 8. Aznar - Farmaceutica
Elaborado en: Galicia 2652/64/66 - C.A.B.A. -

Juan A. Garda 5420 - C.A.B.A.



PROYECTO DE ROTULO

ATORMAX"
ATORVASTATINA 20 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta

Lote NQ:
Vencimiento:

FORMULA CUAlI-CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina (como Atorvastatina calciea trihidrato) ..........................................•............. 20,00 mg
Celulosa microcrista lina PH 200 154,31 mg
Almidon glicolato sbdico 12,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
T~ , •.o.............. 9,00 mg

¡ido de titanio....................................................................................................................... 1,50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 15 cp............................................................................................. 3,00 mg
Polietilenglicol 6000................................................................................................................... 0,50 mg

CONTENIDO: 60 comprimidos recubiertos.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Industria Argentina

CONSERVACION: Conservar en su envase original.a temperaturas inferiores a 30QC.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTADO BAJO PRESCRIPCIÓN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR ELM.S. Y A.S.
CERTIFICADO N2 SS.468

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
LASORA TORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

Resolucion N!!223/96
Avda. 2da. Rivadavia 23.333 - (B1714GJ1) -Ituzaingo - Pcio. de Ss. As. - Argentina.

Dirección Tecnica: Liliana B. Aznar - Farmaceutica
Elabarada en: Galicia 26S2/64/66 - c.A.S.A. -

Juan A. Garda 5420 - C.A.B.A.
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