INFORMACION PARA EL PACIENTE
VASTINA®
ATORVASTATINA (eomo atorvastatina ealeica)
10 mg, 20 mg, 40 mg

Comprimidos Recubiertos
Via Oral

Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:
Atorvastatina (como Atorvastatina calcica) ..................... 10mg
Excipientes: Croscarmelosa sodica 4,5 mg, Celulosa micro-
cristalina PH 102 c.s.p. 150 mg, Hidroxipropilcelulosa 9 mg, Lac-
tosa monohidrato 30,75 mg, Dioxido de silicio coloidal 1,5 mg,
Estearato de magnesio 2,25 mg, Opadry Il 85F28751 4,68 mg,
Agua purificada 0,0187 ml.

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:
Atorvastatina (como Atorvastatina calcica) ..................... 20 mg
Excipientes: Croscarmelosa sédica 9 mg, Celulosa microcris-
talina PH 102 c.s.p. 300 mg, Hidroxipropilcelulosa 18 mg, Lac-
tosa monohidrato 61,5 mg, Dioxido de silicio coloidal 3 mg, Es-
tearato de magnesio 4,5 mg, Opadry |1 85F28751 9,4 mg, Agua
purificada 0,038 ml.

Cada comprimido recubierto de 40 mg contiene:
Atorvastatina (como Atorvastatina célcica) ..................... 40 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 364,60 mg, Lac-
tosa monohidrato 123,00 mg, Diéxido de silicio coloidal 6,00 mg,
Hidroxipropilcelulosa 36,00 mg Croscarmelosa soddica 18,00 mg,
Estearato de magnesio 9,00 mg, Alcohol polivinilico parcialmen-
te hidrolizado (*) 8,00 mg, Diéxido de titanio (*) 5,00 mg, Polieti-
lenglicol 3000 (*) 4,04 mg, Talco (*) 2,96 mg.

*Componentes correspondientes al Opadry Il 85F28751

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar este medicamento, porque contiene informaciénim-
portante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o far-
macéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no apa-
recen en este prospecto.

1. (,QUE ES VASTINA®Y PARA QUE SE UTILIZA?

Vastina® es una prescripcion médica que disminuye los niveles
de colesterol enlasangre.

Vastina® es para adultos y chicos mayores de 10 afios, en lo
que los niveles de colesterol no disminuyen lo suficiente con el
ejercicio y con dietas bajas en lipidos.

Vastina® puede ser usado para:

- Reducirelriesgo de:

« infarto de miocardio, ictus, determinados tipos de cirugia car-
diacay dolor toracico en adultos que no padecen cardiopatias,
pero presentan otros factores de riesgo multiples.

« infarto de miocardio e ictus en adultos con diabetes mellitus
(diabetes tipo 2) que no tienen cardiopatias, pero presentan
otros factores de riesgo multiples.

« infarto de miocardio que no causa la muerte, accidente cere-
brovascular, determinados tipos de cirugia cardiaca, hospita-
lizacion por insuficiencia cardiaca congestiva y dolor toracico
en adultos con cardiopatias.

- Junto con la dieta para reducir el colesterol de lipoproteinas
de baja densidad (LDL-C) o colesterol malo:

+ en adultos con hiperlipidemia primaria.

* en adultos y nifios mayores de 10 afios con hipercolesterole-
mia heterocigota familiar (HFHe). Se trata de una enfermedad
hereditaria que provoca niveles elevados de colesterol malo.
Junto con otros tratamientos para reducir el colesterol, o solo si
no se dispone de ellos, en adultos y nifios mayores de 10 afios
con hipercolesterolemia familiar homocigoética (HFHo). Se tra-
ta de una enfermedad hereditaria que provoca niveles eleva-
dos de colesterol malo.

-Junto con la dieta para el tratamiento de adultos con:

* Disbetalipoproteinemia primaria (enfermedad hereditaria que
provoca niveles elevados de colesterol y grasa).

* Hipertrigliceridemia

Vastina® comienza a actuar cerca de las 2 semanas.

2.;QUEESEL COLESTEROL?

El colesterol y los triglicéridos con grasas creadas por el propio
cuerpo, las cuales también se encuentran en las comidas. Se
necesita algo de colesterol para gozar de buena salud, pero
mucho tampoco es bueno.

Tanto el colesterol como los triglicéridos pueden obstruir los va-
SOS sanguineos.

Es importante disminuir su colesterol si usted tiene problemas
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cardiacos, fuma, tiene diabetes o alta presion sanguinea, si es
mayor de edad, o si hay enfermedades cardiacas tempranas
en su familia.

3. ¢, QUIENES NO DEBEN TOMAR VASTINA®?

No debe tomar Vastina®si usted:

- Estd embarazada, piensa que puede estarlo, o esta planea-
ndo quedar embarazada. Vastina® puede danara su feto. Sius-
ted estd embarazada, deje de tomar Vastina® y llame a su doc-
torinmediatamente.

- Esta amamantando. Vastina® puede pasar por leche materna
y hacerle dafio a su bebé.

- Tiene o tuvo problemas hepaticos.

- Es alérgico a Vastina® o a cualquier ingrediente en su compo-
sicion. Elingrediente activo es la atorvastatina.

- Estéa bajo tratamiento de hepatitis C y utiliza la combinacion
de glecaprevir-pibrentasvir.

Vastina® no ha sido estudiado en nifios menores de 10 afios de
edad.

4. ;QUE NECESITA SABER ANTER DE EMPEZAR A TO-
MAR VASTINA®?
Digale a sumédico si usted:
- Tiene dolores musculares o debilidad muscular.
- Toma mas de 2 vasos de alcohol por dia.
- Tiene diabetes.
- Tiene problemas tiroideos.
- Tiene o ha tenido problemas renales
- Tiene o ha tenido problemas hepaticos.
- Padece insuficiencia respiratoria grave.
- Ha sufrido alguna vez un ictus con hemorragia cerebral, 0 si
tiene pequenas bolsas de liquido en el cerebro debido a ictus
anteriores.
- Esmayorde 70 afios.
- Padece o ha padecido miastenia (enfermedad que provoca
debilidad muscular general, incluyendo en algunos casos los
musculos que se utilizan al respirar), o miastenia ocular (una
enfermedad que causa debilidad muscular ocular) ya que las
estatinas pueden agravar la enfermedad o provocar la apari-
cion de miastenia.

Si se da alguno de estos casos, su médico debera realizarle un
analisis de sangre antes y posiblemente durante el tratamiento
con Vastina® para predecir su riesgo de sufrir efectos secun-
darios relacionados con los musculos.

El riesgo de efectos secundarios relacionados con los mus-
culos, como larabdomidlisis, aumenta cuando se toman al mis-
mo tiempo ciertos medicamentos.

También informe a su médico o farmacéutico si siente debilidad
muscular constante. Pueden ser necesarias pruebas y medi-
camentos adicionales para diagnosticar y tratar esto.

Mientras esté en tratamiento con Vastina® su médico le controlara
estrechamente si padece diabetes o tiene riesgo de padecerla.
Es probable que tenga riesgo de desarrollar diabetes si tiene
niveles altos de azucares y grasas en la sangre, tiene sobre-
pesoy presion arterial alta.

Algunos medicamentos no deben tomarse con Vastina®.

Digale a su doctor todos los medicamentos que toma, inclu-
yendo los medicamentos prescriptos y no prescriptos, vitami-
nas, y suplementos a base de hierbas.

Vastina® y otros medicamentos pueden interactuar causando
serios efectos.

Especialmente, digale a su médico si toma medicamentos para:
- Sistemainmune

- Colesterol

- Infecciones bacterianas o fungicas

- Anticoncepcién

-Falla cardiaca

-HIVo SIDA

- Hepatitis C

Conozca todos los medicamentos que toma. Guarde una lista
de ellas con usted para mostrarle a su médico o farmacéutico.

5.¢,COMO TOMAR VASTINA®?

- Tomar Vastina® exactamente como su médico le prescribio.

No cambie la dosis o deje de tomar Vastina® sin consultar a su
médico. Su médico debe hacerle andlisis de sangre para con-
trolar su nivel de colesterol durante su tratamiento con Vastina®.
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- Tomar Vastina® en cualquier momento del dla todos los dias
aproximadamente a la misma hora. Vastina® puede tomarse
Junto 0 no a las comidas. No rompa los comprimidos de Vas-
tina®antes de tomar.

- Sumédico debe ponerlo a dieta antes de recetarle Vastina®.
Mantenga la dieta baja en lipidos cuando toma Vastina®.

- Si usted se olvida de tomar una dosis de Vastina®, tomela tan
pronto como lo recuerde. No tome Vastina® si han pasado mas
de 12 hs desde que perdi6 su ultima toma. Espere y tome la
5|gmente dosis en el horario habitual. No tome dos dosis de
Vastina®al mismo tiempo.

- Si usted toma grandes cantidades de Vastina® o ante una so-
bredosis, llame a su médico o a un centro de intoxicacion in-
mediatamente. O vaya a la guardiamas cercana.

6. ,QUE DEBE EVITAR MIENTRAS TOMA VASTINA®?

- Hable con su médico antes de empezar a tomar cualquier
medicamento nuevo. Esto incluye medicamentos prescriptos y
no prescrlptos vitaminas y suplementos a base de hierbas.

Vastina® puede interaccionar con otras drogas, causando se-
rios efectos adversos. Evite quedar embarazada. Si queda em-
barazada, inmediatamente deje de tomar Vastina®y llame a su
médico.

- No tome Vastina®si estd amamantando.

- No tome mas de uno o dos vasos pequefios de jugo de pome-
lo al dia porque grandes cantidades pueden alterar los efectos
de Vastina®. Evite beber demasiado alcohol mientras esté to-
mando este medicamento.

- Normalmente Vastina® no afecta a su capacidad para condu-
cir o utilizar maquinas. Sin embargo, no conduzca si este medi-
camento afecta a su capacidad para conducir. No utilice herra-
mientas o maquinas si su capacidad para utilizarlas se ve afec-
tada por este medicamento.

7. ¢ CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
DE VASTINA®‘7

Vastina® puede causar serios efectos adversos. Estos efectos
adversos le han ocurrido s6lo a un nimero pequefio de perso-
nas. Por esta razon, su médico debe monitorearlo. Estos efec-
tos adversos desaparecen si se disminuye la dosis de Vastina®
o sise deja de tomar. Estos efectos adversos serios incluyen:

- Problemas musculares: Vastina® causa serios problemas
musculares que pueden desencadenar en problemas renales,
incluyendo disfuncion renal. Usted tiene mayor chance de pro-
blemas musculares, si toma otros medicamentos junto a Vastina®.

-Problemas hepaticos: Su médico debe hacerle anélisis san-
guineos para controlar el estado de su higado antes de pres-
cribirle Vastina® y para ver si tiene sintomas de falla hepatica
mientras toma Vastina®. Llame a su médico inmediatamente si
presenta los siguientes sintomas de disfuncién hepatica:

- Se siente cansado o débil.

- Pierde el apetito.

- Tiene dolor en la parte alta del abdomen.

- Suorina es de color ambar oscuro.

- Su piel o parte blanca de ojo esta amarilla.

Llame inmediatamente a sumédico si presenta:

- Problemas como debilidad, sensibilidad, o dolor que ocurren
sin explicacion, y especialmente si usted tiene fiebre o se sien-
te mas cansado que lo habitual. Esto puede ser un signo tem-
prano de un problema muscular raro.

- Problema muscular que no seva luego que su médico le in-
dica que deje de tomar Vastina®. Su médico ademas debe ha-
cerle estudios para diagnosticar la causa del problema mus-
cular.

- Reacciones alérgicas incluyendo hinchazon de cara, labios,
lengua, y/o garganta, que pueden causar dificultad al respirar o
al deglutir por lo que se va a necesitar un tratamiento inme-
diato.

-Nauseas y vomitos.

- Orina de color ambar oscuro.

- Se siente mas cansado que lo habitual.

- Piely la parte blanca del ojo amarillas.

- Dolor estomacal

- Reacciones alérgicas de piel.

Los pacientes reportaron los S|gU|entes efectos adversos co-
munes mientras toman Vastina® diarrea, alteraciones estoma-
cales, dolor muscular y de arhculauones dolores de cabeza,
reacciones alérgicas, y alteraciones en alguno de los analisis
sanguineos (como aumento en los niveles de glucosa y de
creatinina quinasa).

Otros efectos adversos, han sido reportados ante el empleo de
Vastina®: cansancio, problemas en los tendones, pérdida de
memoria, anorexia, aumento de peso, insomnio, mareos, Vi-
sion borrosa, vémitos, pancreatitis, hepatitis, rash cutaneo y
confusion.

Hable con su médico o su farmacéutico si presenta efectos ad-
versos que le molestan o no desaparecen.

Estos no son todos los efectos adversos de Vastina®.

Preguntele a sumédico o farmacéutico por la lista completa.

8.INFORMACION GENERAL DE VASTINA®

Los medicamentos a veces se prescriben por razones que no
son men0|onadas en los folletos de informacion al paciente. No
use Vastina® para una condicién para la cual no fue prescripta.
No le dé Vastina® a otra persona, incluso si ésta tiene el mismo
problema que usted. Puede hacerle dafio.

Si usted quisiera mas informacion, preguntele a su médico o
farmacéutico.

Intolerancia alalactosa:

Vastina® contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia here-
ditaria a galactosa, deficiencia total de lactosa o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este me-
dicamento.

9.PRESENTACION

Para Vastina® de 10 mg: Envases conteniendo 10, 20, 28, 30,
40, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, los tres ultimos
para uso hospitalario exclusivo.

Para Vastina® de 20 mg: Envases conteniendo 10, 20, 28, 30,
40, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, los tres ultimos
para uso hospitalario exclusivo.

Para Vastina® de 40 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40,
250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, los tres Ultimos para
uso hospitalario exclusivo.

10. CONSERVACION

Conservar a una temperatura ambiente (entre 15°Cy 30 °C) y
proteger de laluzy la humedad.

No guarde medicamento que esta vencido o que ya no nece-
sita.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual.
No se lorecomiende a otras personas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de
La Nacion. Certificado N°48.570

Ante cualquier inconveniente con el producto, pacientes, profe-
sionales de la salud y efectores periféricos, pueden llenar el
formulario de reporte electronico (eReporting) en el siguiente
enlace: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos
o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al teléfono (11)
5555-1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

Laboratorios RICHMOND S.A.C.I.F.,

Calle 3N°519 Parque Industrial Pilar,

Provincia de BuenosAires.

Director Técnico: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo pres-

cripcion médica y no puede repetirse sin una nueva receta me-
dica.

Fechade ultimarevision: 16/05/2025

Laboratorios

RICHMOND Este Medicamento

es Libre de Gluten
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