CITALOR*
(atorvastatina calcica)

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO - CITALOR

Nome: Citalor*
Nome genérico: atorvastatina calcica.

Formas farmacéuticas e apresentagfes - CITALOR

Citalor* 10 mg - embalagens contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Citalor* 20 mg - embalagens contendo 10 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

Composicao - CITALOR

Cada comprimido revestido de 10 mg e 20 mg contém o equivalente a 10 mg e 20 mg de
atorvastatina base, respectivamente.

Excipientes:

Carbonato de calcio, celulose microcristalina, lactose monohidratada, croscarmelose sddica,
polissorbato 80, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, opadry branco
(hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol, diéxido de titanio e talco), emulsdo
antiespumante (simeticone, estearatos emulsificantes, acido sorbico, agua), cera candelilla.

INFORMACOES AO PACIENTE - CITALOR

Citalor* (atorvastatina calcica) deve ser conservado em temperatura ambiente, ao abrigo da
luz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Ndo use medicamento
com o prazo de validade vencido.

Citalor* (atorvastatina calcica) pode ser administrado a qualquer hora do dia, com ou sem
alimentos.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja utilizando outros medicamentos.

Informe ao seu médico o aparecimento de quaisquer reagdes desagradaveis durante o
tratamento comCitalor* (atorvastatina calcica), tais como: constipagdo, flatuléncia, dispepsia, dor
abdominal, dor de cabeca,nauseas, mialgia, astenia, diarréia e insOnia.

Informar imediatamente ao seu médico a ocorréncia inesperada de dor, alteragbes da
sensibilidade ou fraqueza muscular, principalmente se acompanhadas de mal-estar ou febre.

Citalor* (atorvastatina calcica) deve ser utilizado com precaucdo, seguindo as determinagées
do médico, em pacientes que consomem quantidades substanciais de alcool e/ou
apresentam histdria de doenga hepética.

Citalor* (atorvastatina calcica) é contra-indicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula; doenga hepética ativa ou
elevagOes persistentes inesperadas de determinadas enzimas hepéticas (transaminases),
excedendo em 3 vezes o limite superior da normalidade.

Também é contra-indicado durante a gravidez ou lactacio e em mulheres em idade fértil que
nao estejam utilizando medidas contraceptivas eficazes.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS - CITALOR
Propriedades Farmacodinamicas - CITALOR

A atorvastatina, um agente hipolipemiante, € um inibidor seletivo e competitivo da
3-hidroxi-3-metil-glutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase, a ENzima limitante responsavel
pela conversdo da HMG-CoA a mevalonato, um precursor dos esterois, inclusive

do colesterol. Os triglicérides e o colesterol nofigado s&o incorporados no VLDL

(lipoproteinas de densidade muito baixa) e liberados no plasma para serem distribuidos nos
tecidos periféricos. A lipoproteina de baixa densidade (LDL) é formada a partir do VLDL e é
catabolizada principalmente através do receptor de LDL de alta afinidade.

A atorvastatina diminui os niveis plasmaticos de colesterol e lipoproteinas através da inibicdo
da HMG-CoA redutase e da sintese de colesterol no figado, aumentando o nimero de
receptores de LDL hepaticos na superficie da célula, 0 que aumenta a absorgdo e

o catabolismo do LDL.

A atorvastatina reduz a producdo e o nimero de particulas de LDL. A atorvastatina produz
um aumento marcante e prolongado na atividade do receptor de LDL, além de promover
uma alteracgdo benéfica na qualidade das particulas de LDL circulantes. A atorvastatina é
eficaz na redugao de LDL em pacientes combhipercolesterolemia familiar homozigética, uma
populagdo que ndo responde normalmente a medicacdo de reducdo lipidica.

Em um estudo dose resposta, a atorvastatina (10-80 mg) demonstrou reduzir as
concentracdes de colesteroltotal (30%-46%), LDL-C (41%-61%), apolipoproteina B (34%-
50%) e triglicérides (14%-33%), e produziu aumentos varidveis no HDL-C e apolipoproteina A.
Estes resultados sdo compativeis em pacientes combhipercolesterolemia familiar heterozigoética,
formas nao-familiares de hipercolesterolemia e hiperlipidemiamista, incluindo pacientes com diabetes
mellitus ndo insulino-dependentes.

A atorvastatina e alguns de seus metabdlitos sdo farmacologicamente ativos em humanos. O
principal sitio de acdo da atorvastatina é o figado, que é o principal sitio de sintese

de colesterol e depuracdo de LDL. A reducdo no LDL-C esta mais relacionada com a dose do
medicamento do que com a concentracdo sistémica da droga. A individualizacdo da dose do
medicamento deve ser baseada na resposta terapéutica (vide "Posologia").

Propriedades Farmacocinéticas - CITALOR

Absorcdo: A atorvastatina é rapidamente absorvida apds administracdo oral e concentracoes
plasmaéticas maximas sdo atingidas dentro de 1 a 2 horas. A extensdo da absorgdo e as
concentracdes plasmaticas de atorvastatina aumentam em proporcdo a dose de
atorvastatina. A atorvastatina em comprimidos apresenta biodisponibilidade entre 95% a
99% em comparacao a atorvastatina em solucdo. A biodisponibilidade absoluta da
atorvastatina é de aproximadamente 14% e a disponibilidade sistémica da atividade
inibitéria sobre a HMG-CoA redutase é de aproximadamente 30%. A baixa disponibilidade
sistémica é atribuida a depuracado pré-sistémica na MuUcCOSa gastrintestinal e/ou

ao metabolismo hepatico de primeira passagem.

Embora o alimento diminua a taxa e a extensdo da absorgao da droga em aproximadamente
25% e 9% respectivamente, como observado através da Cmax e da AUC, a redugao no LDL-
C é similar quando a atorvastatina é administrada com ou sem alimentos. As concentragoes

plasmaticas de atorvastatina sdo mais baixas (aproximadamente 30% para Cmax e AUC)



apos a administracdo do medicamento a noite quando comparada com a administracéo pela
manha. Entretanto, a reducdo no LDL-C é a mesma quando a droga é administrada a
qualquer hora do dia (vide "Posologia").

Distribuicdo: O volume médio de distribuicdo da atorvastatina é de aproximadamente 381
litros. A atorvastatina apresenta uma taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas igual ou
superior a 98%. Uma proporcdo células vermelhas do sangue/plasma de aproximadamente 0,25
indica uma baixa penetragdo da droga nos gldbulos vermelhos do sangue (eritrocitos).

Metabolismo: A atorvastatina é amplamente metabolizada a derivados orto e para-hidroxilados
e a varios produtos de beta-oxidacdo. A inibicdo da HMG-CoA redutase pelos metabdlitos
orto e para-hidroxilados in vitro é equivalente aquela observada com a atorvastatina.
Aproximadamente 70% da atividade inibitéria sobre a HMG-CoA redutase é atribuida aos
metabdlitos ativos.

Estudos in vitro sugerem a importéncia do metabolismo da atorvastatina pelo citocromo
hepatico P450 3A4, compativel com a ocorréncia de elevadas concentracGes plasmaticas de
atorvastatina em humanos apds co-administragdo com eritromicina, um conhecido inibidor
desta isoenzima. Estudos in vitro também indicaram que a atorvastatina é um fraco inibidor
do citocromo P450 3A4. A co-administragao de atorvastatina e terfenadina ndo produziu um
efeito clinicamente significante nas concentragdes plasmaticas da terfenadina, um composto
predominantemente metabolizado pelo citocromo P450 3A4. Portanto, ndo se espera que a
atorvastatina ira alterar significantemente a farmacocinética de outros substratos do
citocromo P450 3A4. (vide "Interagdes Medicamentosas"). Em animais, o metabdlito orto-
hidroxilado sofre posteriormente glucuronidacao.

Excrecdo: A atorvastatina e seus metabdlitos sdo eliminados principalmente na bile,

apos metabolismohepatico ou extra-hepatico; entretanto, a droga parece ndo sofrer
recirculagdo enterohepatica. A meia-vida de eliminacdo plasmatica média da atorvastatina
em humanos é de aproximadamente 14 horas, mas a meia-vida da atividade inibitdria para a
HMG-CoA redutase é de 20 a 30 horas, devido a contribuicdo dos metabdlitos ativos. Menos
gue 2% de uma dose de atorvastatina € recuperada na urina apds administragdo oral.

Populagdes Especiais:

Idosos: As concentracdes plasmaticas de atorvastatina se apresentam mais elevadas
(aproximadamente 40% para Cmax e 30% para AUC) em individuos idosos sadios (65 anos
de idade ou mais) do que em adultos jovens.

Os efeitos nos lipides foram comparaveis aos observados em populagdes de pacientes mais
jovens utilizando doses iguais de atorvastatina.

Criancas: Ndo foram realizados estudos de farmacocinética em criangas.

Sexo: As concentracles plasmaticas de atorvastatina em mulheres sao diferentes das
observadas nos homens (aproximadamente 20% mais altas para Cmax e 10% mais baixas
para AUC). Entretanto, ndo ha diferencas clinicamente significantes do efeito nos lipides
entre homens e mulheres.

Insuficiéncia Renal: Disfungdo renal ndo apresenta qualquer influéncia nas concentragbes
plasmaticas ou no efeito da atorvastatina como hipolipemiante. Portanto, ndo é necessario o
ajuste de dose em pacientes com disfungao renal (vide "Posologia").

Hemodialise: Apesar de ndo terem sido realizados estudos em pacientes com insuficiéncia
renal em estagio terminal, ndo é esperado que a hemodidlise aumente significantemente o
clearance da atorvastatina, uma vez que esta droga é amplamente ligada

as proteinas plasmaticas.

Insuficiéncia Hepatica: As concentragdes plasmaticas de atorvastatina aumentam
acentuadamente (aproximadamente 16 vezes na Cmax e 11 vezes na AUC) em pacientes
com hepatopatia alcodlica crénica (Childs-Pugh B) (vide "Contra-Indicagdes").



INDICACOES - CITALOR

Citalor* (atorvastatina calcica) é indicado como um adjunto a dieta para a reducdo de niveis
elevados decolesterol total, LDL-colesterol, apolipoproteina B e triglicérides em pacientes
com hipercolesterolemiaprimaria; hiperlipidemia combinada (mista);

e hipercolesterolemia familiar heterozigética e homozigotica, quando a resposta a dieta e
outras medidas ndo-farmacoldgicas forem inadequadas.

CONTRA-INDICACOES - CITALOR

Citalor* (atorvastatina calcica) é contra-indicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula; doenca hepética ativa ou
elevacdes persistentes inesperadas das transaminases séricas, excedendo em 3 vezes o
limite superior da normalidade; durante a gravidez oulactacdo ou em mulheres em idade
fértil que ndo estejam utilizando medidas contraceptivas eficazes. Citalor* (atorvastatina
calcica) deve ser administrado a mulheres em idade fértil somente quando verificar-se
altamente improvavel a gravidez e quando estas pacientes tenham sido informadas dos
potenciais riscos ao feto.

ADVERTENCIAS - CITALOR

Efeitos hepaticos:

Assim como com outros agentes redutores de lipides da mesma classe, elevagées moderadas
(> 3 vezes o limite superior da normalidade) das transaminases séricas tém sido reportadas
apds tratamento com atorvastatina.

Aumentos persistentes nas transaminases séricas (> 3 vezes o limite superior da
normalidade em duas ou mais ocasides), ocorreram em 0,7% dos pacientes que receberam
atorvastatina em ensaios clinicos. As incidéncias dessas anormalidades foram de 0.2%,
0.2%, 0.6% e 2.3% para doses de 10, 20, 40 e 80 mg, respectivamente. Em geral, os
aumentos ndo estavam associados a ictericia ou a outros sinais e sintomasclinicos. Quando a
dose de atorvastatina foi reduzida ou o tratamento foi interrompido ou descontinuado, os
niveis de transaminase retornaram aos niveis anteriores ao tratamento. A maioria dos
pacientes continuou o tratamento com uma dose reduzida de atorvastatina sem sequelas.

Testes de fungao hepéatica devem ser realizados antes do inicio do tratamento e
periodicamente durante o tratamento. Pacientes que desenvolverem

quaisquer sinais ou sintomas sugestivos de danos hepaticos, devem realizar testes de

funcdo hepética. Pacientes que desenvolverem niveis de transaminase elevados devem ser
monitorados até que a anormalidade se resolva. Se um aumento de AST e ALT (TGO e TGP)
maior que 3 vezes o limite superior da normalidade persistir, recomenda-se a redugao da
dose ou a descontinuacdo do tratamento com Citalor* (atorvastatina calcica).

A atorvastatina deve ser utilizada com precaugao em pacientes que consomem quantidades
apreciaveis de alcool e/ou apresentam histdria de doenga hepatica. Doenca hepética ativa ou
elevagOes persistentes e inesperadas das transaminases, sdo contra-indicagdes ao uso de
atorvastatina (vide "Contra-Indicagdes").

Efeitos na musculatura esquelética:

Mialgia tem sido relatada em pacientes tratados com atorvastatina (vide "Reacoes
Adversas").

Miopatia, definida como dor ou fraqueza muscular em conjunto com aumentos nos valores
de creatina fosfoquinase (CPK) maiores que 10 vezes o limite superior da normalidade, deve
ser considerada em qualquer paciente com mialgias difusas, alteracdes da sensibilidade ou
fraqueza muscular e/ou elevacbes consideraveis de CPK. Os pacientes devem ser informados



para relatar imediatamente a ocorréncia inesperada de dor, alteragdes da sensibilidade ou
fraqueza muscular, particularmente se for acompanhada de mal-estar ou febre.

O tratamento com Citalor* (atorvastatina calcica) deve ser descontinuado no caso de
ocorréncia de niveis consideravelmente elevados de CPK ou de diagnose ou suspeita de
miopatia.

O risco de miopatia durante o tratamento com outras drogas desta classe é aumentado com
a administracdo concomitante de ciclosporina, fibratos, eritromicina, niacina ou antifingicos
azolicos. Médicos que consideram tratamento concomitante de atorvastatina e fibratos,
eritromicina, medicamentos imunossupressores, antifingicos azélicos ou niacina sob
dosagem hipolipemiante, devem avaliar cuidadosamente os potenciais beneficios e riscos e
devem monitorar cuidadosamente os pacientes para quaisquer sinais e sintomas de dor,
alteracgdes da sensibilidade ou fraqueza muscular, particularmente durante os meses iniciais
de tratamento e durante qualquer periodo de aumento de dose de uma das drogas.

Determinacoes periddicas de creatina fosfoquinase (CPK) podem ser consideradas em tais
situagdes, mas ndo ha qualquer garantia de que tal monitoragdo ird prevenir a ocorréncia de
miopatia severa (vide "Interacdes Medicamentosas").

Assim como com outras drogas dessa classe, a rabdomidlise acompanhada de insuficiéncia
renal aguda, foi relatada.

O tratamento com Citalor* (atorvastatina calcica) deve ser interrompido temporariamente ou
descontinuado em qualquer paciente com uma condicdo séria e aguda sugestiva de miopatia
ou que apresente um fator de risco que o predisponha ao desenvolvimento de insuficiéncia

renal secundaria a rabdomidlise (por exemplo,infeccdo aguda severa, hipotensio, cirurgia de grande
porte, politraumatismos, distdrbios metabdlicos, enddcrinos ou eletroliticos graves e
convulsdes nao controladas).

PRECAUCOES - CITALOR

Geral:

Antes de ser instituida a terapia com Citalor* (atorvastatina calcica), deve ser realizada uma
tentativa de controlar a hipercolesterolemia com dieta apropriada, exercicios e redugdo de peso
em pacientes obesos, e tratar outros problemas médicos subjacentes (vide "Indicagées").

A atorvastatina pode causar elevagao dos niveis de creatina fosfoquinase e transaminase
(vide "Adverténcias" e "Reacoes Adversas").

Os pacientes devem ser aconselhados a relatar imediatamente a ocorréncia inesperada de
dor, alteragdes da sensibilidade ou fraqueza muscular, principalmente se acompanhadas de
mal-estar ou febre.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS - CITALOR

O risco de miopatia durante o tratamento com outros medicamentos desta classe se
apresenta aumentado com a administragao concomitante de ciclosporina, fibratos,
eritromicina, antifingicos azélicos ou niacina (vide "Adverténcias").

Antiacidos: A co-administragdo de atorvastatina com um antiacido na forma de suspensao oral
contendo hidréxido de magnésio e de aluminio provoca uma diminuigdo nas concentragées
plasmaticas de atorvastatina de aproximadamente 35%; entretanto, a reducdo no LDL-C ndo
apresentou alteracgoes.

Antipirina: Uma vez que a atorvastatina ndo afeta a farmacocinética da antipirina, ndo sédo
esperadas interagGes com outras drogas metabolizadas através das mesmas isoenzimas.

Colestipol: As concentragdes plasmaticas de atorvastatina foram menores (aproximadamente
25%) quando o colestipol foi administrado com atorvastatina. Entretanto, os efeitos nos
lipides foram maiores quando a atorvastatina e colestipol foram co-administrados em



comparacdo a administracdo isolada de qualquer uma
das drogas.

Digoxina: A co-administragdo de doses multiplas de atorvastatina e digoxina aumentou a
concentracdo plasmatica de steady-state da digoxina em aproximadamente 20%. Pacientes
utilizando digoxina devem ser monitorados apropriadamente.

Eritromicina: Em individuos sadios, a co-administracdo de eritromicina (500 mg quatro vezes
ao dia), um conhecido inibidor do citocromo P450 3A4, se mostrou associada a
concentracGes plasmaticas mais elevadas de atorvastatina. (vide "Adverténcias - Efeitos na
musculatura esquelética").

Terfenadina: A co-administracao de atorvastatina com a terfenadina ndo produziu um efeito
clinicamente significante na farmacocinética da terfenadina.

Contraceptivos orais: A co-administragdo com um contraceptivo oral contendo noretindrona
e etinil estradiol aumentou os valores de AUC de noretindrona e etinil estradiol em
aproximadamente 30% e 20%. Estas elevacdes devem ser consideradas na escolha do
contraceptivo oral em mulheres utilizando Citalor* (atorvastatina calcica).

Estudos de interagdo de atorvastatina com varfarina e cimetidina foram realizados e néo
foram observadas quaisquer interagdes clinicamente significantes.

Outros tratamentos concomitantes: Em estudos clinicos, a atorvastatina foi utilizada
concomitantemente com agentes anti-hipertensivos e terapia de reposicao de estrégenos
sem evidéncia de interacGes adversas clinicamente significantes. Estudos de interacdo com
agentes especificos ndo foram realizados.

Carcinogénese, Mutagénese e Distlrbios da Fertilidade:

A atorvastatina ndo se mostrou carcinogénica em ratos. A dose maxima utilizada foi 63
vezes maior, em mg/kg de peso corporeo, do que a dose maxima para humanos (80 mg/dia)
e de 8 a 16 vezes maior baseada nos valores de AUC (0-24). Em um estudo de 2 anos
realizado com camundongos, as incidéncias de adenomas hepatocelulares em machos e de
carcinomas hepatocelulares em fémeas se mostraram aumentadas na dose maxima
utilizada, que foi 250 vezes superior, em mg/kg de peso corpoéreo do que a dose maxima
para humanos. A exposicdo sistémica foi de 6 a 11 vezes superior, baseada na AUC (0-24).

Todas as outras drogas quimicamente similares desta classe tém induzido tumores em ratos
e camundongos com doses de 12 a 125 vezes superiores a sua dose clinica maxima
recomendada, baseada em mg/kg de peso corpéreo.

A atorvastatina ndo demonstrou potencial mutagénico ou clastogénico em 4 testes in vitro
com ou sem ativacdo metabdlica nem em 1 estudo in vivo. Apresentou-se negativa para o
teste de Ames com Salmonella typhimurium e Escherichia coli, e no ensaio in vitro de HGPRT
forward mutation em células pulmonares de hamster chinés. A atorvastatina ndo produziu
aumentos significantes em aberracdes cromossémicas no ensaio in vitro com células
pulmonares de hamster chinés e se apresentou negativa no teste in vivo de mouse
micronucleus.

Nao foram observados quaisquer efeitos adversos na fertilidade ou reprodugdo em ratos
machos que receberam doses de atorvastatina de até 175 mg/kg/dia ou em fémeas que
receberam doses de até 225 mg/kg/dia. Estas doses sdo de 100 a 140 vezes superiores, em
mg/kg de peso corpoéreo, a dose maxima recomendada para humanos. A atorvastatina ndo
causou quaisquer efeitos adversos nos parametros deesperma ou s€émem, ou na histopatologia do
orgao reprodutivo em cdes que receberam doses de 10, 40 ou 120 mg/kg por 2 anos.

Uso na Gravidez e Lactagéo:

Citalor* (atorvastatina calcica) é contra-indicado durante a gravidez e lactacdo. Mulheres em
idade fértil devem utilizar medidas contraceptivas eficazes. Citalor* (atorvastatina calcica)
deve ser administrado a mulheres em idade fértil somente quando verificar-se altamente
improvavel a gravidez e quando estas pacientes tenham sido informadas dos potenciais riscos
ao feto.



A excregdo de atorvastatina no leite materno ndo é conhecida. Devido ao potencial de
ocorréncia de reagoes adversas em lactentes, mulheres utilizando Citalor* (atorvastatina
calcica) ndo devem amamentar (vide "Contra-Indicagdes").

Uso Pediatrico:

A experiéncia no tratamento de criangas ¢é limitada a doses de até 80 mg/dia de
atorvastatina por 1 ano em 8 pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética. Ndo foram
relatadas quaisquer anormalidades clinicas ou bioquimicas nestes pacientes.

REACOES ADVERSAS - CITALOR

Citalor*(atorvastatina calcica) é geralmente bem tolerado. As reacGes adversas tém sido
geralmente de natureza leve e transitéria. Menos que 2% dos pacientes foram
descontinuados dos estudos clinicos devido a efeitos adversos atribuidos ao Citalor*
(atorvastatina célcica).

Os efeitos adversos mais frequentes (1% ou mais) associados ao tratamento com
atorvastatina, em pacientes participando de estudos clinicos controlados foram constipagéo,
flatuléncia, dispepsia, dor abdominal, cefaléia, ndusea, mialgia, astenia, diarréia e insonia.

Os seguintes efeitos adversos adicionais foram relatados em estudos clinicos com
atorvastatina: edema angioneurético, cdimbras musculares, miosite, miopatia, parestesia, neuropatia
periférica, pancreatite,hepatite, ictericia colestatica, anorexia, vomito, alopecia, prurido, erupgio cutanea (rash
), impoténcia,hiperglicemia e hipoglicemia. Nem todos os efeitos listados acima, tiveram uma
relacdo de causalidade associada ao tratamento com atorvastatina.

Experiéncia Pds-Comercializacdo

Os eventos adversos que foram relatados apds a comercializacdo de Citalor* (atorvastatina
calcica), que ndo estdo listados acima e que podem ndo ter relagdo causal com a
atorvastatina, inclui a rabdomiélise.

POSOLOGIA - CITALOR

O paciente deve ser inserido em uma dieta padrdo para reducdo do colesterol antes de
iniciar o tratamento com Citalor* (atorvastatina cdlcica) e deve continuar com esta dieta
durante o tratamento com Citalor* (atorvastatina calcica). A dose inicial usual é de 10 mg
em dose Unica diaria. A dose pode variar de 10 a 80 mg, em dose Unica diaria. As doses
podem ser administradas a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos.

As doses devem ser individualizadas de acordo com os niveis basais de LDL-C, o objetivo do
tratamento e a resposta do paciente. Apds o inicio e/ou durante a titulacdo de dose de
atorvastatina, os niveis lipidicos devem ser analisados dentro de 2 a 4 semanas, e a dose
deve ser ajustada de acordo.

Hipercolesterolemia primaria e Hiperlipidemia Combinada (mista):

A maioria dos pacientes sdo controlados com 10 mg de atorvastatina em dose Unica diadria. A
resposta terapéutica é evidente dentro de 2 semanas, e a resposta maxima é geralmente
atingida em 4 semanas. A resposta € mantida durante tratamento crénico.

O seguinte roteiro de tratamento pode ser utilizado para estabelecer objetivos de
tratamento:

A. Objetivos de tratamento segundo o Programa Nacional de Colesterol dos EUA (NCEP)a para
controle lipidico



Doenga aterosclerdtica definidab

Dois ou mais fatores de riscoc (excluindo LDL-C)
LDL-C

mg/dL (mmol/L)

LDL-C

mg/dL (mmol/L)

Nivel Inicial Objetivos Minimos

Nao Ndo 3190 (34,9) < 160 (<4,1)

Nao Sim 3160 (34,1) < 130 (<3,4)

Sim Sim ou Nao 3130d (33,4) £100 (£2,6)

a. National Cholesterol Education Program

b. Doenca cardiaca coronaria ou doenca vascular periférica (inclusive doenca arterial carotidea
sintomatica).

c. Outros fatores de risco para doenga cardiaca coronaria (DCC) incluem: idade (homens:
345 anos, mulheres: 355 anos ou menopausa prematura sem terapia de reposicao
estrogénica); historico familiar de DCC prematura; tabagismo; hipertensio; concentracées
confirmadas de HDL-C <35 mg/dL (<0,91 mmol/L); ediabetes mellitus. Subtraia um fator de risco,
no caso de concentragdes de HDL-C 360 mg/dL (31,6 mmol/L).

d. Em pacientes com DCC com niveis de LDL-C de 100 a 129 mg/dL, o médico deve exercer
uma analise clinica para decidir quando iniciar o tratamento com o medicamento.

Hipercolesterolemia familiar homozigética:

Adultos: Em um estudo em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, a maioria dos
pacientes respondeu a 80 mg de atorvastatina com uma redugdao maior que 15% no LDL-C
(18%-45%).

Criangas: A experiéncia no tratamento de pacientes pediatricos (com doses de atorvastatina
de até 80 mg/dia) é limitada.

Pacientes com Insuficiéncia Renal:

A insuficiéncia renal ndo apresenta qualquer influéncia nas concentracdes plasmaticas da
atorvastatina ou na redugdo de LDL-C; portanto, o ajuste de dose ndo é necessario.

Uso em Idosos:

A eficacia e a segurancga do uso do medicamento em pacientes idosos (70 anos de idade ou
mais) utilizando as doses recomendadas sdo similares aquelas observadas na populagdo em
geral.

SUPERDOSAGEM - CITALOR

N3o had um tratamento especifico para o tratamento de superdosagem com atorvastatina. No
caso de superdosagem, o paciente deve receber tratamento sintomatico e devem ser
instituidas medidas de suporte, conforme a necessidade. Devido a alta ligacao

as proteinas plasmaticas, a hemodialise ndo deve aumentar a depuragéo da atorvastatina
significantemente.



