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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo proble-
ma, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Torivas?

Contiene atorvastatina, una sustancia perteneciente
a un grupo de medicamentos denominados estati-
nas o inhibidores de la enzima HMG-CoA reducta-
sa, usada para regular la cantidad de colesterol en
la sangre.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Torivas?
Torivas esta indicado en combinacion con dieta para:
Prevencion de enfermedad cardiovascular:

- En pacientes adultos, sin evidencia clinica de en-
fermedad cardiovascular, pero con multiples factores
de riesgo (como edad, tabaquismo, hipertension, ni-
veles bajos de HDL-colesterol, antecedentes de en-
fermedad coronaria temprana) atorvastatina esta in-
dicada para reducir el riesgo de: infarto de miocardio;
accidente cerebrovascular; procedimientos de re-

vascularizacion y angina.

- En pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2, sin
evidencia clinica de enfermedad cardiovascular y, con
multiples factores de riesgo para enfermedad coronaria
(como retinopatia, albuminuria, tabaquismo o hiperten-
sion) atorvastatina esté indicada para reducir el riesgo de:
infarto de miocardio; accidente cerebrovascular.

- En pacientes adultos, con evidencia clinica de enferme-
dad cardiovascular, sindrome coronario agudo o acciden-
te cerebrovascular reciente, atorvastatina esta indicada
para reducir el riesgo de: infarto de miocardio no fatal; ac-
cidente cerebrovascular fatal o no fatal; angina; procedi-
mientos de revascularizacion; hospitalizacién en pacien-
tes con insuficiencia cardiaca congestiva.

Hiperlipidemia:

- Adyuvante de la dieta para la reduccion de los niveles
elevados de colesterol total, LDL-colesterol, apolipopro-
teina B, triglicéridos y para elevar los niveles de HDL-co-
lesterol en pacientes adultos con hipercolesterolemia
primaria (heterocigota familiar y no familiar) y en la dislipi-
demia mixta (Fredrickson tipos lla y Ilb).

- Adyuvante de la dieta para el tratamiento de pacientes
adultos con niveles sérico elevados de triglicéridos (Fre-
drickson tipo V).

- Tratamiento de pacientes adultos con disbetalipopro-
teinemia primaria (Fredrickson tipo Ill) que no respondan
adecuadamente a la dieta.

- Tratamiento de pacientes con hipercolesterolemia fami-
liar homocigota (HFHo) para la reduccién de los niveles
de colesterol total y LDL-colesterol, como adyuvante de
otros tratamientos hipocolesterolemiantes (como aféresis
de LDL) o en caso de no disponer de estos tratamientos.
- Adyuvante de la dieta para la reduccion de los niveles
de colesterol total, LDL-colesterol y apolipoproteina B en
pacientes pediatricos de 10 a 17 afos de edad con an-
tecedentes de hipercolesterolemia familiar heterocigota
(HFHe), que luego de un tratamiento adecuado o dieta
presentan los siguientes parametros:

- colesterol-LDL remanente > 190 mg/dl o

- colesterol-LDL remanente > 160 mg/dl, junto con un
antecedente de enfermedad cardiovascular prematura

o dos o mas factores de riesgo de accidente cerebro-
vascular.

¢En qué casos no debo tomar Torivas?

No debe tomarlo si usted:

- Sufre alergia (hipersensibilidad) a atorvastatina o a
cualquiera de los demas componentes del producto
(ver “Informacién adicional”).

- Padece enfermedad hepatica activa.

- Estd embarazada.

- Se encuentra amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Tiene alguna enfermedad que afecte el higado.

- Consume habitualmente grandes cantidades de alcohol.
- Padece dolor muscular o debilidad, en particular si se
acomparia de malestar o fiebre.

- Padece hipotiroidismo, presenta o tiene antecedentes
familiares de problemas musculares.

- Ha sufrido recientemente un ACV o un accidente isqué-
mico transitorio.

- Se encuentra bajo tratamiento con ketoconazol, espiro-
nolactona o cimetidina.

- Presenta falta de aire, tos no productiva, fatiga, pérdida
de peso y fiebre.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si esta embarazada o presume estar-
lo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante ya que la
administracion de atorvastatina, puede afectar la ac-

cion y depuracion de otros medicamentos y/o éstos
pueden afectar la accién del producto. En especial in-
férmele si esta bajo tratamiento con: gemfibrozilo, otros
fibratos (como clofibrato, fenofibrato), niacina, ciclospo-
rina, antibiéticos de la familia de los macrélidos (como
eritromicina, claritromicina), inhibidores de la proteasa
(boceprevir, telaprevir, tipranavir, ritonavir), antifingicos
azdlicos (como fluconazol, itraconazol), efavirez, rifam-
picina, digoxina, anticonceptivos orales (etinil estradiol
y noretindrona), warfarina, colchicina, colestipol, antia-
cidos que contengan hidréxidos de magnesio y alumi-
nio, acido fusidico.

¢Debo realizarme controles antes o durante el tra-
tamiento con Torivas?

Si, ademas de los controles habituales, su médico le so-
licitara controles periédicos de laboratorio.

¢Qué dosis debo tomar de Torivas y por cuanto tiempo?
Debe tomar una vez al dia la dosis exacta y durante el
tiempo que su médico le ha indicado.

La dosis puede variar para pacientes adultos de 10 a
80 mg y para pacientes pediatricos (de 10 a 17 afos)
de 10 a 20 mg. Su médico decidira cudl es la dosis méas
adecuada para usted.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Torivas?

No, no es necesario modificar la dosis si usted padece
insuficiencia renal.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Torivas?

Si, si usted padece de problemas de higado, es posi-
ble que el médico modifique la dosis.

¢En los pacientes edad avanzada es necesario modi-
ficar la dosis de Torivas?

No, en pacientes de edad avanzada no es necesario
modificar la dosis.



¢Como debo tomar Torivas?
Los comprimidos deben tomarse, junto con o alejados
de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Torivas?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le
indicara como proceder de manera segura.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Torivas?
Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como
lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la siguien-
te toma, no ingiera mas que una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Torivas mayor
a la indicada por mi médico?

Sitoma mas de la cantidad indicada, consulte a su mé-
dico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Torivas?

Si, debe tener precaucion con la ingesta de jugo de po-
melo, ya que su administracion durante el tratamiento
con Torivas puede producir un aumento de la concentra-
cién de atorvastatina en sangre.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Torivas?

Como todos los medicamentos, Torivas puede causar re-
acciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas que se han observado con ma-
yor frecuencia con atorvastatina, incluyen: nasofaringitis
(tos, dolor de garganta, congestién), artralgia (dolor en ar-
ticulaciones), diarrea, dolor en extremidades, infecciones
del tracto urinario, dispepsia (nduseas, pesadez y dolor

de estémago después de las comidas), nauseas, dolor y
espasmos musculares, insomnio y dolor faringo-laringeo.
Se han notificado raros casos de miopatia necrotizante in-
munomediada, asociados al uso de estatinas.

Si usted presenta cualquier otra reacciéon adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Torivas?

Debe conservarse a temperatura ambiente no superior
alos 30°C, preferentemente en su envase original y pro-
tegido de la humedad.

No utilice TORIVAS después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y otros medicamentos fuera del al-
cance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Torivas 10:

Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina caélcica (equivalente a 10 mg de atorvas-
tatina) 10,85 mg.

Excipientes: carbonato de calcio, Ludipress (lactosa
monohidrato - povidona - crospovidona), croscarme-
losa sodica, talco, estearato de magnesio, hidroxipro-
pilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, povidona, propi-
lenglicol, diéxido de titanio, c.s.p. 1 comprimido.
Torivas 20:

Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina calcica (equivalente a 20 mg de atorvas-
tatina) 21,70 mg.

Excipientes: carbonato de calcio, Ludipress (lactosa
monohidrato — povidona - crospovidona), croscarme-
losa sddica, talco, estearato de magnesio, hidroxipro-
pilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, povidona, propi-
lenglicol, diéxido de titanio, c.s.p. 1 comprimido.
Torivas 40:

Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina célcica (equivalente a 40 mg de atorvas-
tatina) 43,38 mg.

Excipientes: Ludipress (lactosa monohidrato — povidona

- crospovidona), croscarmelosa sodica, talco, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol
6000, povidona, propilenglicol, diéxido de titanio, c.s.p.
1 comprimido.

Torivas 80:

Cada comprimido recubierto contiene:

Atorvastatina célcica (equivalente a 80 mg de atorvas-
tatina) 86,76 mg.

Excipientes: Ludipress (lactosa monohidrato — povido-
na - crospovidona), croscarmelosa sodica, talco, estea-
rato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, povidona,
polietilenglicol 6000, propilenglicol, diéxido de titanio,
c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Torivas 10:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubier-

tos ranurados.

Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados, co-
dificados en una cara con “TV” y “10” y con isotipo

de identificacion Baliarda en la otra.

Torivas 20:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubier-
tos ranurados.
Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados, co-
dificados en una cara con “TV” y “20” y con isotipo
2 de identificacion Baliarda en la otra.

Torivas 40:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos ranu-
rados.

, Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados, co-

dificados en una cara con “TV” y “40” y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra.

Torivas 80:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos ranu-
rados.

Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados,

codificados en una cara con "TV" y "80" y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra.

Si necesitara mayor informacién sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspec-
to, podra consultar el prospecto de Torivas en la pagina
web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

{Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.287
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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