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Acrovastin®

Hipolipemiante
Atorvastatina
Via Oral

« Comprimidos recubiertos

Lea todo el i antes de el

Composicion

Acrovastin® 10 mg:

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Atorvastatina Calcica Trihidrato. 10.82 mg
Equivalente a 10 mg de Atorvastatina Base

Exc: Celulosa microcristalina PH 112, Carbonato de Calcio CD, Lactosa Anhidra, Ci Sadica, Hidroxipropil ulosa LH-11, de
Hidroxipropilmetilcelulosa 6 CP, Polietilenglicol 6000, Diéxido de Titanio, Alcohol Etilico Puro 96°, Agua purificada.

Acrovastin® 20 mg:
Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Atorvastatina Calcica Trihidrato. 21.64 mg
Equivalente a 20 mg de Atorvastatina Base

Exc: Celulosa mlcrocrlslalma PH 112 Avicel, Carbcnalo de Calcio CD, Lactosa Anhidra DT, Croscarmelosa Sddica, Hidroxipropil llosa LH-11, de
Magnesio, Hidroxipre llosa 6 CPS, 6000 (E6000), Didxido de Titanio, Alcohol potable (Etanol), Agua purificada.

Acrovastin® 40 mg:

Cada comprimido recubierto de 40 mg contiene:

Atorvastatina Calcica Trihidrato. 43.28 mg
Equivalente a 40 mg de Atorvastatina Base

Exc: Celulosa microcristalina PH 112 Avicel, Carbonato de Calcio CD, Lactosa Anhidra, Ci Sadica, Hidroxipropil llosa LH-11, de
Magnesio, Hidroxipropil i llosa 6 CPS, Polietil icol 6000, Di6xido de Titanio, Alcohol potable (Etanol), Agua purificada.

Acrovastin® 80 mg:
Cada comprimido recubierto de 80 mg contiene:

Atorvastatina Calcica Trihidrato. 86.56 mg
Equivalente a 80 mg de Atorvastatina Base

Exc: Celulosa mlcrucrlslallna (Avicel PH 112), Carbcnalo de Calcio CD, Lactosa Anhidra DT, Croscarmelosa Sddica, Hidroxipropil LH-11, de
Magnesio. Hidroxipre llosa 6 CPS, 6000, Dioxido de Titanio, Agua purificada .

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas.
Si tiene alguna duda o si considera que presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.

Qué es Acrovastin® y para qué se utiliza

La Atorvastatina es un farmaco del grupo de las estatinas que acttan disminuyendo la enzima HMG-CoA reductasa, la misma que es responsable de la formacién del
colesterol. Por su mecanismo de accion este producto esta indicado para reducir los niveles en sangre de colesterol y triglicéridos cuando la dieta baja en grasas y los
cambios en el estilo de vida han fracasado. Ademas, esta indicado en pacientes con un alto riesgo de enfermedad cardiaca, aunque los niveles de colesterol se
encuentren normales.

Contraindicaciones

No tome Acrovastin® comprimidos recubiertos si:

« Es alérgico a la atorvastatina o a algunos de los componentes de la formula.

« Si tiene o ha tenido alguna enfermedad que afecte el higado.

« Si tiene o ha tenido resultados anomalos injustificados en los test sanguineos de funcion hepatica.
+Siusala inacion de tasvier para el i de la hepatitis C.

Precauciones y Advertencias

Producto de uso delicado. Administrese por prescripcion y vigilancia médica. Consulte a su médico:

- Si tiene insuficiencia respiratoria grave.

« Si esta tomando o ha tomado en los tltimos 7 dias un medicamento llamado acido fusidico (un medicamento utilizado para tra'ar \as infecciones bacterianas) por via
oral o por inyeccion. La combinacion de &cido fusidico y 1a puede provocar graves

« Si ha tenido un ictus anterior con sangrado en el cerebro, o tiene pequefios embolsamientos de liquido en el cerebro debidos a ictus anteriores.

« Si tiene problemas de rifion.

« Si tiene una glandula tiroidea con baja actividad (hipotiroidismo).

« Si tiene dolores repetidos o injusti ar o familiares de musculares.

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

« Si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol.

« Si tiene antecedentes de problemas de higado.

« Si tiene mas de 70 afios.

En cualquiera de estos casos, su médico podra indicarle si se debe hacer analisis de sangre antes y, posiblemente, durante el tratamiento con atorvastatina para
predecir el riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con el misculo. Se sabe que el riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con el musculo (por ejemplo,
rabdomidlisis) aumenta cuando se toman ciertos medicamentos al mismo tiempo. Informe también a su médico si presenta debilidad muscular constante. Podrian ser
necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar este problema.

Mientras usted este tomando este medicamento su médico controlaré si usted tiene diabetes o riesgo de desarrollar diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si
usted tiene altos niveles de azticares y grasas en la sangre, sobrepeso y presion arterial alta.

Uso en embarazo:
Su médico evaluara el perfil riesgo/beneficio de continuar con este medicamento durante el embarazo. Se puede recomendar continuar con este tratamiento en caso
de riesgo muy alto de ataque cerebral o apoplejia, antecedente personal de ataque cardiaco o derrame cerebral, hij ia familiar igoti

Uso en Lactancia
Acrovastin® esta contraindicado durante la lactancia.

Efecto sobre la ion o manejo de
Adosis normales, A in® no afecta a la
hasta que sepa cémo tolera el medicamento.

de conducir o utilizar maquinas, pero si usted presenta sintomas de mareo, no conduzca ni use maquinas

con otros
Antes de usar este medicamento, informe a su médico si se encuentra tomando o aplicandose otros i tos, asi sea los si receta. Existen algunos
medicamentos que pueden afectar el correcto funcionamiento de atorvastatina o los efectos de estos i tos pueden verse por atorvastatina. Este

tipo de interaccién puede disminuir el efecto de uno o de los dos medicamentos. Alternativamente este uso conjunto puede aumentar el riesgo o la gravedad de los
efectos adversos, incluyendo el importante deterioro muscular, conocido como rabdomiolisis.

. Med\camenlcs ullllzadus para modificar el func\onarnlenlo de su s\stema |nmunclog|co por ejemplo, clclcsponna
« Ciertos o por ejemplo, eri , claritromicina, s
posaconazol, rifampicina, acido fusidico.

« Otros medicamentos para regular los niveles de los lipidos, por ejemplo, gemfibrozilo, otros fibratos y colestipol.
« Algunos blogueantes de los canales del calcio utilizados en el tratamiento de la angina de pecho o para la tension arterial alta, por ejemplo, amlodipino, diltiazem;

itraconazol, voriconazol, fluconazol,

medicamentos para regular su ritmo cardiaco, por ejemplo, digoxina, verapamilo, amludarona

. Le(ermovlr un medicamento que ayuda a evitar er por cif

. utilizados para el i del SIDA, por ejemplo, ritonavir, lopinavir, atazanavir, \nd\navlr darunavir, tipranavir combinado con ritonavir, etc.
+Algunos i to: para el i de la hepatitis C, como telaprevir, Pl yla inacion de i

+ Otros medicamentos que se sabe que interaccionan con atorvastatina |nc|uyen ezet\mlba (que reduce el colesterol), warfarina (que reduce la coagulacion
sanguinea), anticonceptivos orales, estiripentol i Isivo para tratar la epil idi (unllzada para el ardor de es(omagoyuloera péptica), fenazona (un
analgésico), colchicina (utilizada para el tratamiento de la gota) y antiacidos (productos para la indi que aluminio o

+ Medicamentos obtenidos sin receta médica: hierba de San Juan.

+ Si necesita tomar acido fusidico oral para tratar una infeccién bacteriana tendra que dejar de tomar este medicamento temporalmente. Su médico le indicara
cuando podra reiniciar el tratamiento con atorvastatina. Tomar atorvastatina en combinacion con acido fusidico puede provocar raramente debilidad muscular, dolor a
la palpacion o dolor (rabdomidlisis).

Toma de Acrovastin® con alimentos, bebidas y alcohol

Zumo de toronja

No tome mas de uno o dos pequefios vasos de zumo de toronja al dia debido a que en grandes cantidades puede alterar los efectos de Atorvastatina.
Alcohol

Evite beber alcohol mientras toma este medicamento.

Efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Acrovastin® puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Estos pueden ser:

Raros: Reaccion alérgica grave que provoca hinchazoén de la cara, lengua y garganta que puede producir gran dificultad para respirar. Enfermedad grave con
descamacion severa e inflamacion de la piel; ampollas en la piel, boca, genitales y ojos, y fiebre. Erupcion cutdnea con manchas de color rosa-rojo, especialmente en
las palmas de las manos o plantas de los pies que pueden formar ampollas. Debilidad en los musculos, dolor a la palpacion, dolor o ruptura, cambio de color de la
orina a rojo-marrén y especialmente, si al mismo tiempo tiene malestar o tiene fiebre alta, puede ser debida a una rotura anormal de los musculos (rabdomidlisis). La
rotura anormal de los misculos no siempre desaparece, incluso después de haber dejado de tomar atorvastatina, y puede ser mortal y causar problemas en los
rifiones.

Muy raros: Si experimenta problemas con hemorragias o t ir o esto puede sugerir un problema de higado. Debe consultar a su
médico tan pronto como sea posible. Sindrome de enfermedad tipo lupus (i erupcion, de las arti i y efectos en las células sanguineas).
Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes: Inflamacion de las fosas nasales, dolor de garganta, sangrado por la nariz, reacciones alérgicas, aumentos en los niveles de aztcar en la sangre,
aumento de la creatincinasa en sangre, dolor de cabeza, nauseas, estrefiimiento, gases, indigestion, diarrea, dolor en las articulaciones, dolor en los musculos y
dolor de espalda, resultados de los andlisis de sangre que pueden mostrar un funcionamiento anormal del higado.

Poco frecuentes: Anorexia (pérdida de apetito), ganancia de peso, disminucion de los niveles de aztcar en la sangre (si es usted diabético debe continuar vigilando
cuidadosamente sus niveles de azlcar en la sangre), pesadillas, insomnio, mareo, entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos y de los pies, la
reduccion de la sensibilidad al dolor o al tacto, cambios en el sentido del gusto, pérdida de memoria, vision borrosa, zumbidos en los oidos y/o la cabeza, vomitos,
eructos, dolor abdominal superior e inferior, pancreatitis (inflamacion del pancreas que produce dolor de estémago), hepatitis (inflamacion del higado), erupcion,
erupcion en la piel y picazén, habones, caida del pelo, dolor de cuello, fatiga de los musculos, fatiga, sensacion de malestar, debilidad, dolor en el pecho, inflamacion,
especialmente en los tobillos (edema), aumento de la temperatura, pruebas de crlna poslllvas para Ios globulos blancos de la sangre.

Raros: Alteraciones en la vista, t o de la piel y del blanco de los ojos), lesién en el tendén.
Muy raros: Reaccion alérgica (los sintomas pueden incluir silbidos repentinos al respirar y dolor u opresion en el pecho, hinchazén de los parpados, cara, labios,
boca, lengua o garganta, dificultad para respirar, colapso), pérdida de audicion, ginecomastia (aumento de las mamas en los hombres).

Frecuencia no conocida: Debilidad muscular constante.

Los posibles efectos secundarios de algunas estatinas (medicamentos del mismo tipo): difi depresion, pi T i ios como tos
persistente y/o dificultad para respirar o fiebre, diabetes. Es mas probable si usted tiene altos niveles de azlicares y grasas en la sangre, sobrepeso y presion arterial
alta. Su médico le controlara mientras esté tomando este medicamento.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Posologia
Siga las ir i indicadas por su médico. Si tiene alguna duda consulte a su médico.

La dosis inicial normal de Atorvastatina es de 10 mg una vez al dia en adultos y nifios a partir de 10 afios. Su médico puede aumentarla si fuera necesario hasta
alcanzar la dosis que usted necesita. Su médico adaptara la dosis a intervalos de 4 semanas o méas. La dosis maxima de atorvastatina es de 80 mg una vez al dia.
Uso en nifios y adolescentes

Pueden tomarlo nifios a partir de los 10 afios.

Uso en pacientes ancianos

No es necesario ajustar la dosis.

Como tomar Acrovastin®
Los comprimidos de atorvastatina se deben tragar enteros con un vaso de agua y se pueden tomar a cualquier hora del dia con comida o sin comida. No obstante,
intente tomar su comprimido siempre a la misma hora.

Si olvidé tomar Acrovastin®
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, espere a la siguiente toma. Si desea interrumpir el tratamiento con Acrovastin® consulte con su
médico.

Si toma mas Acrovastin® del que debiera
En caso de sobredosis o ingestion accidental de Acrovastin®, consulte con su médico o con el hospital mas cercano. Se recomienda llevar este documento y el
envase del producto.

Presentaciones de Acrovastin®:

Acrovastin® 10 mg: Caja x 30 comprimidos recubiertos.
Acrovastin® 20 mg: Caja x 30 comprimidos recubiertos.
Acrovastin® 40 mg: Caja x 30 comprimidos recubiertos.
Acrovastin® 80 mg: Caja x 30 comprimidos recubiertos.

No utilice medicamentos después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase o si observa indicios visibles de deterioro.
Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al responsable local de su comercializacion.

PRODUCTO MEDICINAL.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

En caso de inconveniente con el uso de este producto, ingrese a www.cil com o a i com y/o con
el Centro Nacional de Vigilancia Sanitaria de su pais.

Fabricado por Acromax
Laboratorio Quimico Farmacéutico S. A
Guayaquil-Ecuador.
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