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Lipthal®

Hipercolesterolemia Familiar Heterozigstica em Pacientes Pediatricos: Em um esiudo ciinico duplo- o5 n\aoebo-

1

Informe .o seu m.mcn 0 aparecimento de qualquer reaao desagradavel durante o tratamento com upml' tais 20 ‘Endpoint [ [ i mg 0 de risco”
com angue), dor nirola com 0e 17 anos _ o 4995
3 (i ) (IC 95%)
L TEUTO  cisiaxe rsangramemn nasal), gases (Tatuléncia), indigestio géstrica (dispepsia), niuseas, artralgia (dor nas  (édia de idade de 14,1 anos), com hipercolesterolamia famila heterozigoica ou hipercolesterlemia gvave, foram g placebo I N B O
atorvastatina calcica ] articulagbes) dor nas oxtremidades, dor muscloosqueltica, spasmos musculares, dor muscular (mialial Y g 15
o medi i i um valor H
et i EAENTASOES noxpicbvl ta dor museuar, toragoos 83 sonsbiiasds o aasa museus os orgom misterminads, bl do DL = 190mgil o; um valor sl do LOLC » 160mgll o o famirposio do hpercoestorlria £ onvastatna I e [ 87 [ 078(06%.089)
Embalagens contendo?, 10, 20,30,40, 60, 100, 200 ¢ 500 comprimidos. incif d febre. i familar heterozigdtica ou doenga cardiovascular prematura documentada em parentes de primeiro ou segundo grau. A < 10 por DCC T
Comprimido revestido 20mg PICIEM!.s com derrame hemc‘n_Aglcn prevjc_vaareoem apresentar um risco maior para ter este evento novamente. LLDL-C, I3 TN néo-fatal, néo relacionado a0 procedimento I
10,20,30,40,60, 100, wforme meditamente s v o : .
Comprimidorevestido A0mg Lipthal" (vide “Adverténcias e Precaugaes”). 3
Lipthal® deve ser utilizado com precaugéo, seguindo as determinagdes do médico, em pacientes que consomem dole familiar
S::ff;ziﬁi’::gﬂ::u'“‘:";ﬁ 30.40,60,100, 200 00 camprinkdos i is de istiri ati 12140 CT = -1,6% 5 -31,4%. LDL-C = 0,4% vs -39.6%. HDL-C = -19% vs 2.8%. Trgicérices = 1.0% vs-12.0%. Apo B o B S e — —
10,20,30,40,60,100, Lipthal* é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da férmula;  O.7%VS 34 o médio de LOLC dlangado foi do 130Tmg (aancoen 700 242 0mgil) 0 rpo da 3 A s 2 16 e mp‘:’,,'f} oA =z :5‘5 I
ses) farat Tempo apds randomizagéo (semanas) anelra CRBG o oulo procedimerto de 667 | (134) | 0,72(065:0.80)
tudes igura . revascularizagdo coronariana”
USOADULTO E PEDIATRICOACIMADE 10ANOS en neniros o £m meninas. o ol avaliada 5 5 i No estudo Ang Cardlac Outcomes Trs! Lipid Lowering Pimeiro shdbolil Gocumentato 46 aHGiE 5 (os [ 0B 07e09 |
USOORAL " Am(ASCOTLLA) [Vhorakdads portodas 25 causes o ———1 oT08sLe) |
NAO onses 264 | (57) | 101085119
a a a da mortalidade por todas s causas
_ o n ared amorbid rialidade na dac a a . (251mgldL). Além disso, apresentavam pelo menos 3 outros fatores de fisco cardiovasculares. Neste estudo dup\mgo -
Cadacomprinidorevesiidods 10mg conté Hipercolesterolemia (familar heterozigdtica e ndo familar)  Dislpidemia Mista (Fredrickson tipos lia ¢ Ib: A 12 e conirolado, os pacientes foram tatados com medicagdo antipertensiva (meta de PA < 140190mmHg para ndo bto cardiovascula 5[ GT [ we] @9 [05T08a0
1085mg P linami atorvastatina reduz o CT, LDL-C, VLDL-C, apo B, mammﬁe( 30B0mmH a be Jocad ber o - bito nau—cavmovascmav 127 (25) 158 ,2) 25 (0.99; 157)
g para ibéticos)  locados pra ecsber atonasiatina 10mg/dia (1 = 5168)ou placo (1=
Excplenteq “omprinids forvastat minbid hidroxi-3meti-  isipidemia mista 2 erape  semans, . resposta 3157 Corsdrnio  ebrvasiis nconpe prekin cer (15 | & 1) [ 1.13(083,155) |
Excipientes: carbonato de calcio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, polissorbato 80, glutaril-coenzima A (HMG-CoA) redmase aenzima limitante respnnsave\ pela mnvevséo da HMG-CoA a mevalonato, um 3 terapia. A atorvastatina & fsodm ianificar OT-LLA) com g hndnh hn ndo- dcardmvasc 3 43 (0.9) 58 2) (0.91:2,00)
Hiprolose, estsarato de magnésio, corante branco Opacry’ (hipromelose, macrogol, diéxido do tianio © talco), emulsio  Precursordos steris, inclusive docolesterl ) " esudosem 3 uicido, omiido o ouros OBios Faumatcos 9 | 02 | 1 3 [ 167(073.38)
nco Opady” (i Homoziget aciodo 365 (v e
dilpitenis s,  davasilna iz o CT (i) o) LOLG (hwnwlzmda o baba dTnsma:ieb‘ B dose respost Lo ez =0,0005); total de eventos cardiovasculares e procedimentos de revascularizagdo — redugo de 20% (vs. placebo, . 2lonvastatna8img:alonvstatna 10mg
Cada comprimido revestido de 20mg contém: ade muio baixz) e os rigicérides e p por §semanas, =0,0008) ; - placebo, p=0,0006); 5 4 s
e . 169mg  Produz aumentos vanams ot (ipoproteinas de alta uensmaae) Aatorvastatina diminui os nivels plasmatcos de paientes com s resulados placebo, p=0,0332). Embora a redugao de AVC fata ¢ ndo fatal ndo tenha alc;m;adn orivel d signfcancia pré-defiido - endpoiis ssoundéiosndo ncidos noondpontpinéro
Exci (n=21), atuwas'a\mammg (n=22), 20mg (n=20), 40mg (n=21) e 80mg (n=23) respectivamente: CT = 4%, -29%, 33%, 37% =0.01 " Ay . DCC=doenca cardiaca coronariana;
iplente q.p. 1 comprimido -45%.LDL-C " 0% 1 (p=0,01),

Excipientes: carbonato de céicio, celulose microcristalina, lactose monoidratad, croscarmelose soxica, polissorbato 80,
hiprolose, estearato de magnésio, corante branco Opadry” (hipromelose, macrogol, diéxido de ttanio e talco), emulséo

Cadacomprimidorevestido de 40mg contém:

4338mg
Excipienteq.s.p. 1 comprimido
Excpientes: carbonato de céicio, celulose microcristalina, lactose monoidratad, croscarmelose soxica, polissorbato 80,

do recepors e LD hepslos s sperie dacéll,aumriando  sborgo ¢ 0 aabolsmodo LDL A sfonasiana
de

LDL, além de promover uma alteragao beneﬂca na qualidade das particulas de LDL circulantes. O farmaco é eficaz na
redugdo de LDL em pacientes com hipercolesterolemia familar homozigética, uma populagéo que nao responde

em humanos. O

%,-39%, 43%, -50%, -60%. Apo B = 3%, -32%, -35%, -42%, -50%. Triglcérides.
7% HOL.C=-3th 6% 5%, 5%, 5% NeoHDL-CHDLC = 7%, 34tk 410, 45%,53%.

9%, -26%,-29%, -

apesar de ter

U enire 14 » 4.0, 57t X 1S BN O OGN ] (vanandn entre 2.7 e 15),
es dos dados demonstraram um decréscimo consistente  significativo no CT,

deLDL Aredugdono LDL-C 3 5 O e

as andl
LDLC,triglcérides, razao CTHDL- CeLDLGHDLS
(Fredrickson tipo IV): A resposta 4 ullizaggo de atonvaslatina em 64 pacientes com

Posologia)
o T (30% - 46%), LDL-C (41% - 61%),apo B

foi avaliada em 2838 pacientes com diabetes tipo 2, com idade entre 40 & 75 anos, sem histdria prévia de doenca
cardiovascular e com LDL <, 14mmolL (160mg/cL) e trigicérides <6,78mmolL (00mg/aL). Além disso, todos os pacientes
tinham pelo menos mais 1 fator de risco cardiovascular. Neste estudo randomizado, duplo-cego, mulicénirico, placebo-
soriiad ca pein S ERRITES RN o {0 PRI 2B Pt = 14100
‘acompanhados, emmédia,por3 anos.

rvalo de confianga; IM=infarto do miocérdio; ICC=insuficiéncia cardiaca
congesiva; periférica; 5 o Endpoints

Dentre os eventos incluidos no endpoint primério de eficicia, o tralamento com atorvastatine 80mg/dia reduziu

cardiaca ressuscitada (Tabela 3) ré-definidos,

dos pacientes com historia anterior de ICC.
Nao foi observada diferenca signifcativa entre os grupos de lratamento com relagdo & mortalidade por todas as causas
(Tbeta 3. A prooro e i R/ R RIFCndoponpFegibggfin ecoreria do IcC e
acidente vascular cerebral fatal foi g e

10mg.

No estudo Redugdo Incremental nos Endpoints Através da Redugao Agressiva dos Lipideos, mais conhecido como
Incremental Decrease in Endpoints Through Aggressive Lipid Lowering Study (IDEAL), o tratamento com aorvastatina

% s resposta, " hipertigiceridernia isolada tratados em vérios estudos clinicos esta na labela 1. Para os pacienles ratados com
hiprolose, estearato de magnésio, corante branco Opadry” (hipromelose, macrogol, diéxido de titanio e talco), emulséo S| e (1455 ) o o tatina, 1502). Uma vez que o efeito do tratamento com aforvastatina sobre o endpoint primrio preencheu s regras pré-definidas de
Tabelat ivei iglicri o ir dovalor
heterozigdtica, basal dos cas sl ko o seguinte: Princpais eventos cardovasculares — redugao de 37% o rsco relatvo (vs
Cadacomprimidorevestido de 80mg contém: ino-depend 0LDLC,0VLOLC,a placs ! 4 p=0, fatal
" 6,76mg apos, rglicé G HDLC, 50, reduzalDL Placebo (N=" fina 10mg (N=37) N=13) mommum Bnmq m =14) 50,0163, !
Exciplentsg.8, Teomprimido aria-colesterol) i idos em 24 Trglicérides |-12.4 (36,6,82,7) 410 (-76.2;494) 38,7 (62,7:29.5) (8284 iaabo
Excipientes: carbonato de calcio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, polissorbato 80, foi de’5,1- [ 23 (155, 24; 282 (449, 6.8) 34914956, -152) ‘comumasignificancia estatisica imitrofe (p=0,0592).
hicose, st demagnsi,col brnco Opady’(ipromelos, mcrogo s de o k) e e 5% 02 e o elacknada & dose K 0,3 ardie detes dadosdemarsiou una ko Sonfaiva [LDLG X ik 265 (577.98) 304 (539,03) 8
relacionada & dose nas proporgdes de CTIHDL-C e LDL-CIHDL-C, variando de -29 para -44% e -37 para -56%, HDL-C X 34) 8 (9.7 615] 11.0(32,252) 750108972 Doenga cardiaca coronariana clinicamente evidente: No estudo Tratamento até Novas Metas mais conhecido como
Tespectivamente. e . REVERSAL), o o VIDLC |- 3. 488 (-858,573) 446 (622, -10.8) 620 (88.2:376) Treating to New Targets (TNT), o efeito de alorvastatina 80mgldia vs. atonvastatina 10mg/dia na redugdo de eventos
mronmcoss,:omlems rapia ntensiva (REVERSAL), o efeitoda  I\ao HOL:G | 24 0, 330 (521;-13.3) 427 (53,7,174) 515 (129,43 10,001 ndii 5
. e atonvastatina 80mg e da pravastatina 40mg na aterosclerose coronéria foi avaliado pelo ulrassom inravascular (USIV), e — pr——, PSR ° vy
-cego, multicéntri iy : Re d aberto em te i C<
LDL-colesterol triglc [ nentar s nivis de HDL-<olesterol sl pro duplo e o periodo de ntrodcao de 8 semanas com atorvastatina 10mg/dia, em regime aberto. Os individuos foram randomizados
pac.emes com hipercolesterolemia primaria e mpzr jemia combinada (mista), niveis elevados de trig (0-253), & mudanga méda pemm“a‘ csenada to vdume ol Go s ma <cnténn Srncpal do estuco), quando d para receber 10mg/dia ou 80mgldia de _avarvaslaunaeacompanhadus por uma durago mediana de 4,9 anos. O endpoint

séricos e para pacientes com disbetalipoproteinemia que ndo respondem de forma adequat

0

%), de raga branca 7 anos, apresentando niveis médios de LDL-C de
121,5mgidL por ocasido da randomizagao; 76% estavam recebendo terapia com estatina. Neste €studo prospecivo,
{andomizado, st uma
duragao mediana de 4,8 anos. Os niveis médios de LDL-C, colesterol total, riglicérides e colesterol HDL e nao HDL na
Semana 12 eram de 78, 145, 115, 45 e 100mg/dL durante o tratamento com 80mg de atorvastatina e 105, 179, 142, 47 e

gL
icado para a redugao do colesterol total e do LDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia ! Alteragéo Média em % (min. méx) | gecomancia de insuficiéncia cardi , infarto do © acidente " "
do No gupocaaonasiatna, o LDL.C uma média de 76,9mgldL + d basal Wedia i, %I (mgldL) mr_v;ys‘f:;"';? = mw":fg‘b"‘:‘; mg vasclar cerebra ata  ndo fatal, Os nivls mécios de LDLC, colesteoltofal, mgncemesemles«em n80HDLEHDLIa  eyenio coronariano mportante (doenca cardiaca coronariana fata, farto do miocardio no fals & parada cardiaca
2 prevengio secundirs revenio de recominca de evelos cadovescures) spés (c.0\ e Somgi ¢ B “HomgaL« 26 quando e r semana 12 foram de 73, 145, 128, 98 e 47mg/dL duranle o tratamento com 80mg de alorvastatina e 99, 177, 152, 129 4110, B0mgdiavs, 463 (10; 0-
sindrome coroniria aguda Lipthal® também ado na prevengio de re folde 150mg/dL £ 26, p<0,0001).0 215‘(\11 513)) 732(( = 9] -53 (95, 3)) 48mg/dL m fomg 40mgdia,razao deisco 0,89, 1C de 95% (0,78-1,01), p=0,07.
L A - reduziu taxa de eventos Ia rantes (434 Néo foram observadas diferencas significativas entre os grupos de tratamento com relago & mortalidade por todas as
fatores derisco assaciados, como tabagismo, hipertens3o, diabetes, HDL.-colesterol baixo ou histéria familiar de AU racarrente: No estudo de Prevencdo do AVC pela Redlo Agressiva nos Niveis de Colesterol (SPARCL - Stoke . d d causas: 366 (8.2%) no grupo recebendo atorvastatina 80mg/dia vs. 374 (8.4%) no grupo recebendo sinvastatina 20-
doenga cardiaca precoce. 4 6 * 8,1C .89),p=0 igura2eTabela3). Areduggo  4omgidia. A proporgao de pacientes com bito cardiovascular ou ngo cardiovascular foi similar a0s grupos recebendo
Lipthal" djuvante 4 diet i terol total, LDL-co c liados em 4731 pacientes que A o daqe o tansi AT) eno oo édiade 65)ou awrvasvalmaEOmgesmvastaﬂnaZD—tDmg
apolipoproteina B em meninas pos-menarca e meninos entre 10 ¢ 17 anos, com fami ‘OLDLC médio oide 73mg/aL (1.9mmol reducgo do LDLLG no estudo o de 18%. Vinl e cinco pacintes apresenoram uma redcdo média de LDLC de 20%  Figura2 i (TNT)
heterozigética. 129mgL (33mmolL 9anos.A %324%0L0L.C 020, Fimlzcocmellcaelﬂelllml
Lipthaléidicado para reduzir o isco: de mioc a do aci i e (HRO.85,1C85%,072-1.00,p=005  Uso. “ H — TR 4 siating  rehamerta absoida apbs admiistragéo oral e concentrages plasmaicas méximas séo
fatal, de d de angina, 00,84; 1C 95%; 0,71-0,99; dos Nws de Colesterol', mais conhecido como estudo MIRACL (Myacam/ V:cnsmra Reduction with Aggmssrvs G| postrsens o s atmgldas demm de 122 horas. A extenséo da absorcao e
em pacientes com dnen;a card ca_coronariana cllmcamemz evidente, L-mhar deve ser conservado em - 1C95%, 0,51-0, g | et el dose. A atorvastalina em comprimidos apresenta momspomnmaaae ene 95% & 99% e comparacao & so\uvac A
30°C) 0,48:0,74;p<0,001), 4 g 95%‘044 10,74; p<0,001). total. Nesse estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, foram avaliados 3086 pacientes com - V- om0 o s oluta aH
15274238 1% siimescoonda agudas, anina vl o o o Moctd o st (o sem onds Q). 0 pacenes I [t et Con edase & s apoxmadaments 0% A hea dsponido Sistémica & atuida 3 dearance r-SAiics ha
vencido, pode ser perigoso para suasaide. P , 2.3% vs. 3312366, 1.4%, p= D‘Bz)cnmparadozop\zoebq A com procedimentos convencionas, incluindo dieta almentar mais atorvastatina 80mg ou' placebo, g
thal. o 4 17, 18 de placebo), 4 i daramrie,po um oriodo médodotralaneriode 10 samars G nivis eis 6o LDLG, O, HDLC & 2
Lipthal" P e ;48 139mgL 35,217 46 ¢ 187mgldL, H \UC, a redugono LDL-C é
Informe ao seumédico se estiveramamentando. que entraram 10 estudo com AVC hemorrégico ¢ apresentaram AVC hemortégico recortente (7 de atorvastatna vs, 2de  respectivamente, no gmpu uilzanco placebo. A alonastaina reduzi sgnfcantrete o fsco de more o everios - m alimen 4 a
Lipthal" placebo) G i q 3 te, q miisragao pela manh. Enlretanio, a redugdo no
4 1de ? o oo0] = LDL. Posologia’)
A o fos de DAC vS. 204 de placebo). ol similar nos grupos de DL b Nt é o T 7% o0 o oo Distribuiga 6
v5.211 de placebo). Aincidéncia ota érios fof ével,em homen: i toFina Major Cardiovascular Endpoin (Yoars) axa de ligagao as proteinas plasmticas igual ou superior a 98%. Uma proporao gldbuio vermelho do sanguelplasma de

tratamento com Lipthal®.

simiar entre os grupos de tratamernto.
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metabolitos ativos. Estudos

coadministiagao com eritromicina, um inibidor conhecido desta isoenzima. Estudos n vt ambém indicaram que a

semanas, com meninas pos-

iangas'). Os eventos adversos mais comuns

Metabol deb T S o T 2 404, 1%, respecivament) duan una medina de acompantanento de 49 aos. Elevagoes prsstries 1as e 6 34 5 Pa 10 17 anos
“noretncrona 1mg +026ver P [LSN) dua nem 62 (1.3%) 34 menarca e meninos (=140},  peri de Soquane & Okraiiads dosonvata o 10 o Mg o, o modo e,
com  stoastina, Apoximadameni T0% a asidade mbitr o sove a NG Coh rduase & aluidaaos einlestadiol g 1028 vez [ §%ez 1omg semelhante ao do placebo (vide ‘Adverténcias e Precauges - Uso em Cri
los in vitro sugerem a epético P450 - = (> inibidores do transportador OATP1B1: a atorvastatina e os me'al‘mhlns de atorvastatina séo substratos do hal\spnﬂadnr a
3A4, de acordo com a ocoméncia de elevadas concentragdes p\asmaﬂcas e alonteng e horenos apés QD= Tvezaod D= dose inica loastating (13 0.3%) comparado 20 g fecabendo a dose baba de sorastana (6 0.1%). Estuio Reducgo  OATPTBY, Osnbidores de OATP1BH (por exempl,cicosporina) o
“haleragio= 40{(18)B] onde | = ¢ 20, Incremental nos Endpoints Alravés da Redugdo Agressiva de Lipideos (incremental Decrease in Endpoin coatiiisiagéo de slonasatna 10mG e cicsporia S amghgle e o Amento e 7.7 vezes a exposighode - adcinaisforarltados

vide

efeito clinicamente signifcante nas concentragdes plasmaticas da terfenadina, um compost

metabolizado pelo_cilocromo P4S0 3Ad. Portaro, & improvével que a alonastatina o
7). Em animais, ometablto

orto-hidroxiado o posteriormente gicuronidagao.

Alra Throu
Aagressive Lipd Lowering - IDEAL): o estudo DEAL ncl .888 indiduos tralados com atonastaina 80mg/dia (n-me)

atorvastatina (vide ° ) erionicinalk
da i

ou sinvastatina 20-40mgldia (n=4443), nao foi observad dierenga na frequéncia g\cha\

2hora
mlacramn PASD 3, lm associada a concentragdes plasmélicas mais elevadas da zlarvzslatma (vide "Adverténcias e

 inibidores da protease:

miéxima utlizada foi 63 vezes maior, em mg/kg de peso corpéreo, do que a dose méxima recomendada para humanos
(80mgidia) e de 8 a 16 vezes maior baseada nos valores de AUC(0-24). Em um estudo de 2 anos realizado com

sintoma sugestivo de danos hepaticos devem realizar testes de fungdo hepatica. Os que desenvolverem nivels de
eALT

da protease, \mb\dmesconhec\dosdocmcwmoPASU 344, ol associads a0 aumento des plasmaticas

‘amnésia, tontura, disgeusia.
drome d hr

alonastating; (240mg)

a A camundongos, as incidéncas de adenomas d femeasse (TGO e TGP) maior que 3 vezes o limite superor &2 nmahdade pevs\sw ecomenda:se a reduggo da dose ou &  cimetidina: olhosa. . )
1ah a0 i ulzads e ol 250 vezessuprr,am gl d pesocrpre,doqu  ose realizado e no foi observada interagao ciinicamente significatva iraconazol: a coadministragao de alonvastatina (20 8 Musculoesquelético e tecido conjunfivo:rabdomicise, dor nas costas.
horas, Menos d 6 anumon 02 Tos s Roagtes Rdras),  sonasiina cove sy en Brecauglo. e pecienios que consomem quanmsdss 40mg) o iraconazol (200mg) foi associada ao aumento na AUC de alonvaslatina; suco de grapefuit: contém 1 ou mais  Geral: dorno peito, edoma prieric,faciga
administragéooral. lumof@s em ral \epatica. Doenga hepénca ativa ou elevagdes persistentes GIA .
Populagdes Especiais wnsumuexcess\vodesuwdegﬁpe!mﬂ{)1 2iiros por dia) Antes de ser insituida a terapia com Lipthal” (atovastatina célcica), deve ser realizada uma tentativa de controlar a
ldosos o vitro, Efeitos na Musculatura Esquelética: Milgia fo relatada em pecientes o com svasina (vide ‘Reagdes do citocromo P450 3A4 com dieta apropriada, exercicios e reduigao de peso em pacientes obesos, e tratar outos problemas
30 AUC) 0 niem em 1 estudo n vivo. a nella y Adversas”). Miopatia, definida como dor ou fraqueza muscular em conjunto com aumentos nos valores de creatina (por: ., ren: Devids P com a dieta padrdo para
especificamente pacientes idosos com relagdo o alcance da meta de tratamento segundo o Programa Nacional de ensaio in’ chinés D de rifampicina, (indugdo e inibigdo do citocromo P450 3A4 de hepatdcito transportador de Lipthal. por de 102 80mg, hora do dia,
cmeswm\ ‘dos EUA (NCEP - National 1087 o ) 0 r hine a ; e o mialgias difusas, alteracdes da sensibildade ou fraqueza muscular elou elevagdes consideraveis de CPK. Os pacientes captago cATPwEu, & recomendada a coadministragéo de atorvastatina com rifampicina, porque a administragéo de c DL-
este i vivo de. 6 9 a o

e pacetes osos &2 poplago o gera o g  equranca,oicaca o acancsdo akv do ataments 6o
lipides.

Sexo: as concentragdes plasmaticas de alorvastatina em mulheres sio diferentes das observadas nos homens
axe 10 Entretanto, né

Insuiciéncia renal:disfungao renal nao apresenta nfluéncia nas concentragdes plasmaicas ou o efeilo da atorvastatina
Porano, né a “Posologia).

toceberam doses d aonvastaina de alé 175mggidia ou em fémeas que teceberam doses de alé 225mghgldia. Estas
doses séo de 100 a 140 vezes superores, em mglkg de peso corpdreo, 4 dose méxima recomendada para humanos. A

devem ser informados a relatar imediatamente a ocorréncia inesperada de dor muscular, alteragdes da sensiilidade ou
fraqueza muscular, particularente se for acompanhada de mal-estar ou febe. O tratamento com Lipthal® deve ser

deawrvaslaﬂna

INDICAGOES
Lipthal®

10,4000

I’ desta d concomitante de

0 de
clduspnrma fibratos, eritromicina, niacina ou antfiingicos azolicos Muwns destes farmacos inbem o melabolismo do

Antidcidos 30 de alonvastatina com um antiécido na forma de suspens3o oral contendo hidréxido de
magnéso vde simiioprovuca uma i Jasméticas de alorvastatina
ed Lol

i "’ odeiale ool Combiads (ista) 9 s
controlada com 10mg de alorvastatina em dose tnica didria. A resposla terapéulica é evidente dentro de 2 semanas, e a

. a0 B e ligicérides, para aumentar os niveis de HDL-C em pacientes com hipercolesterolemia primaria

3 o
eilomicina, mecicamentos imunossupressores, antfingicos az6licos ou niacina em doses que alteram o perfl ipiico,

dultos: em um a

r homozigaica,

T5%10LDLC (18%-45%)
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Hemodidlise: qualquer sinal e sintoma de dor muscular, alteracdes da sensibilidade ou fraqueza muscular, durante os doa 4
espera que a hemodidlise aumente significativamente o clearance da atorvastatina, uma vez que este farmaco se liga que néo respondem de forma adequada 4 dieta. i Porisso, doses de. Digoxina: i 10mg, o doses de " ” ‘2 meta recomendada para a
amplamente as proteinas plasméticas Lipthat’ 4 6 o estado do cq 40 foram afetadas. Enletanto, des de di lerzpwa(vme“lndlmacﬂes e"Propriedades )
I e concontaes plaiicas d sionvalatnasunena sordamets (eproadamas {6 E paines com dosa rdovasa ey d\shpldem\a umna\‘ st indicado na sindrome corondria aguda fongra monitorad
vezes na Cmax e 11 vezes na AUC) em pacientes com hepatopatia alcodica crorica (classe B de Chi-Pugh) (vide Q) par fusidico (vide “Inerages Medicamenlosas’). Detomminacdes peridicas de creaina fosfoquinase (CPK) podem s zdequadameme iéncia Hepitica: Vide des énc oes”
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Interagoes. feit de sobre a de alonvastating bem  Em Lipihal® a grave. A atorvastatina pode causar elevagao dos nivels e creatna fosfoquinase (vide ‘Reagdes Adversas'). Assim como mncemravnes plasmtcas actonasiaina DL
Tabelasde5 (vide  do miocérdio nao fatal, acidente vascular cerebral @ i a lizagao p 4 o & Portanto ¥ ).
“Adverts des’ e Ineracd insuficencia cardiaca congesiiva angina, sguda decorent de migobinia. Hitoioo do compramelimento real pode ser falo e rso para desemalver Yot de AUC do noreindona o o elnestiadl en apmnmadamenle 30% e 20%. Estas elevagdes o s a i a -
Tabelad~Efe i ina dovi inistraga @ icagay o o, 0 P o ).
Wedicamento co-administrado e regime de dose atorvastatina sem dilpidemia, Glipl como tabagismo, hipertenso, diabetes,  Lipthal®deve ser 3 Varfarina: oi realizado um estudo de inferagao de atorvastatina com varfarina e no foi observada qualquer interagao Quendoa necesséria, a
Dose (mg) | Alleragio na AUC'[Aerago na Cmax| baixo ivelde HOL-C ou histora familar de doenca coronariana precoce, L\p\haf st indicado para reduggo doisco de sugesiva e miopatia 0 que aptesente um fatorde 2o aue 0 predpona ao cesemicnimento de nsulcénca o cnicamente signifcante. dose de atonvastatina o deve exceder 10mg (ide “Adverténcias e Precaugdes - Efelos na Musculatura Esquelétca” e
“Gilosporina 5.2 mglkgldia dose T0mg QD por 28ds | 1 7.7 vezes 197 vezes fatal, decorrente de rabdomidise (por exemplo, infecgao aguda grave, hipotensao, ciurgia de grande porte, i ).
Topinavir 400 mg mn/monawmcmg BID T4dos por 4 dias T4.7vezes anginadopeo. ) ) - anlocipino 10 UPER
rtonavir 400 mg BID/saquinavir 400mg BID, 15 dies| pord dias T33vezes 17 anos): Lipthal" . AVC Hemorragico: U 4731 pacientes sem DAC o problem Nao ha paciente d
Garttomicina 500 mg BID. 9 das B0mg D por 8 das T 44 vezes [ 6 e 10¢ 17 an i a 5 musculares graves, como rabdomidlse, foram eletados na experiéncia pos-comerciaizagao com esta combinagdo. s tralamento sintomatico e deve ser isiituidas medidas de suporte, conforme a necessidade. Devido a alta igagao as
“iraconazol 200 mg QD. 4 das 0mg, SD T02vez ivis de LDL > 190mgldL ou > 160mgIaL 33doplacebo), pacientes devem ser monitorados frequentemente e a suspensdo temporaia do tralamento com atorvaslatina pode ser i
K 3 T0,16vez ouver um histrico familiar posiivo para doenga cardiovascular premalura, ou presenga de 2 ou mais fatores de risco  hemoagico prévio parecem apresentar u fisco maior para AVC hemorragico recortente (7 de alonaslatina vs. 2 de  apropriada o
Suop e Gl 2L B0 — o ardovasclar Satico p presenea Jacebo), Enretant i Outros tratamentos concomitantes: em estudos clricos, a alovastaina foi uilzada concomanemente com agenies  N° do lote e data de fabricagao: VIDE CARTUCHO
et SW g G T ds T0mg, SO 03 vez R s (123v5.204)(vide‘Prop ) e I VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
anlodipino 10 mg. dose 80mg, SD 10,12 vez L‘W‘a“ a d . s sod! '“‘L w:ma‘\"::vr‘e r doron E R Andreia Cavalcante Sil
Cmeiing 300 G- semaes 7 B muia; ] ¢ arm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
° omg b2 e limite superio da nomalidade; durante a gravidez ou lactagao ou a mulheres em idade fértl que ndo estejam utizando i é Lpthal' & [mm‘ {atoastaina cécica) é geaimento e terado, A reagies adversas foam gealments donatvezs ove e SR 5y nB 2,659
= Liphal® 3 & lactagi. Nao o abo 5o 2 alonalat § xrada ot il Devido a0 oencil do ransiéra g
Golestipol 10 mg B1D, 28 semanas g 75 | Nesdeomiads | 1026 a A ¢ ex po o ey s s : s atin M.S. n° 1.0370.0559
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T0mg QD por 15 dias | _ 10,33 vez 10,34 vez Lipthal”é B . Lipthal” 80mg
m%% Tias 10.41vez 10,01 vez Em individuos em fase de crescimento ou pré-puberes, a terapéutica de escolha inicial familiar Portanto, 2 utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o o f 1 mpacient Lipthal® 10mg e 20mg Fabricado por: Pfizer Pharmaceuticals
“rifampicina 600 mg QD. 7 di 40mg, SD 1030 vez 11.72vez tratamento. ) . 1 Fabricado por: LTD - Vega Baja — Porto Ri
“rfampicina 600 mg Q. T domg T0.80vez T0.40vez comLipt LABORATORIOS PFIZER LTDA Embalado por: Pfizer Manufacturing
- > - - . o lngi 28 mlas g0 Iralamenm Fotam condizosesluds e el S e packries pedétcos com a 6 10e17 § Guarulhos-SP Deutschland GmbH
‘Gemfirozia 600mg BID, 7 dias 0mg, T035ver 70,004 vez s s Respiral piste Freiburg - Alemanha
fenofibao 160mg QD, 7 dizs ____ Aomg, 1003 vez T00zvez pamemesquandaapermdndeaumm.s«vacaaneumm\‘ varsupennmam i o a i dspepsis, aiena Lipthal® 40mg
D=Tvezaod;BID=2vezes aoda; SD=dose iica 5 usalidads Musculoesqueltico e eaido conjntiv: aralgia, dor nas extemidades, dor musculoesqueléica, sspasmos MUscuares,  Eapricado por. Pizer Ireland Pharmaceuticals o
208 ) onde - val : A d iores a 20mg nesta populagio de pacientes. Neste estudo conirolado limtado néo 7"' lgia u ) Loughbeg, County Cork — Irlanda S
’ ! el ; : a houve efeto detectével no crescimento ou maturagao sexual em rapazes o no prolongamento do ciclo menstual das Embalado por: Pfizer Manufacturing 2
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* Amosta inica adminstrada-— 16 pos-dose 10,20, 40 80m Emgeral Tano ; Registrado por:
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relomaram aos niveis anterores ao atamento. pacientede dirigirou operar maquinas. Palo o tecidosubcuténeo: uricéria TEUTO BRASILEIRO S/A.
Tabela5-| Ehlhdaalorvﬂsmlrmnavarmacnummcad-mc ficamentos coadministrados A d Estudo Tratamento INTERAGOES MEDICAMENTOSAS Musculoesquelético e tecido conjuntivo: fadiga muscular, cevicalgia. CNPJ - 17.159.229/0001-76 SACt eUt O
atorvastatina dicamento co-administrado e regime de dose até Novas Metas (Treating to New Targets - TNT): no estudo TNT, incluindo 10.001 individuos com doenca cardiaca O risco de miopatia durante o ratamento com inbidores da HMG-CoA redulase se apresenta aumenlado com a  Ocralmak-estafebre VP 7-D Mddulo 41 Qd. 13 - DAIA
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