com qualquer terapia. Entretanto, foi observado um aumento da incidéncia de miosite e mi %atia em pacientes que estavam
recebendo outros inibidores da HMG-CoA redutase junto com ciclosporina, derivados do acido fibrico, incluindo genfibrozila, cido
nicotinico, antifiingicos do grupo azdis e antibidticos macrolideos. A rosuvastatina célcica deve ser prescnta com precaucao em
pacientes com fatores de pre-disposicdo para miopatia, tais como, insuficiéncia renal, idade avancada e hipotireoidismo, ou
situagdes onde pode ocorrer um aumento nos niveis plasmaticos.

O uso de rosuvastatina calcica deve ser temporariamente interrompido em qualquer paciente com uma condicéo aguda grave
sugestiva de miopatia ou que predispde ao desenvolvimento de insuficiéncia renal secundéria & rabdomidlise (por exemplo: sepsis;
hlp(:te?s;c ) cirurgia de grande porte; trauma; alteragdes metabdlicas, enddcrinas e eletroliticas graves; ou convulsdes nao
controladas

Raca

Estudos de farmacocinética mostraram um aumento na exposi gao em pacientes asiaticos cc com pacientes caucasianos.
Para ';nlorrlnagues referentes a ajuste de dose para pacientes idosos, criangas, pacientes com insuficiéncias renal e/ou hepética, ver
item Posologia.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: baseado em testes farmacolégicos néo se espera que
rosuvastatina calcica afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e a lactacao : Categoria de risco na gravidez: X.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres ?rawdas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. A
seguranca de rosuvastatina calcica durante a gravidez e a lactagao nao foi estabelecida. Mulheres com potencial de engravidar
devem usar métodos contraceptivos apropriados.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ver item Posologia.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- varfarina: a farmacocinética da varfarina néo € significativamente afetada apés a coadministragéo com rosuvastatina. Entretanto,
como com outros inibidores da HMG-CoA redutase, a coadministragio de rosuvastatina e varfarina pode resultar em um aumento
da razéo interacional normalizada (INR) em comparagéo com a varfarina isoladamente. Em pacientes em tratamento com
antagonistas da vitamina K, recomenda-se a monitorizagdo da INR, tanto no inicio quanto no término do tratamento com
rosuvastatina ou apés ajuste de dose.

- ciclosporina: a coadministracao de rosuvastatina com ciclosporina nao resultou em alteragdes significativas na concentragao
plasmatica da ciclosporina. Entretanto, a AUCq.) da rosuvastatina no estado de equilibrio aumentou em até 7 vezes em relagéo ao
observado em voluntarios sadios que receberam a mesma dose.

- genflb‘rt:zna. 0 uso concomitante de rosuvastatina e genfibrozila resultou em um aumento de 2 vezes na Cpa € na AUC(o.y da
rosuvastatina.

- antiacidos: a administracdo simultanea de rosuvastatina com uma suspenséo de antidcido contendo hidréxido de aluminio e
hidréxido de magnésio resultou em diminuic&o da concentracao plasmética da rosuvastatina de aproximadamente 50%. Este efeito
foi reduzido quando o antigcido foi administrado 2 horas apds rosuvastatina. A relevancia clinica desta interac&o néo foi estudada.
- enzimas do citocromo P450: dados in vivo e in vitro indicam que a rosuvastatina nao apresenta interagdes clinicamente
significativas com o citocromo P450 (como substrato, inibidor ou indutor).

- outros medicamentos: ndo houve interacoes Clinicamente significativas com contraceptivo oral, digoxina, ezetimibe ou
fenofibrato. Em estudos clinicos, rosuvastatina foi coadministrado com agentes anti-hipertensivos, agemes antidiabéticos e terapia
de reposicao hormonal. Esses estudos nao de n evidéncia de clinicamente

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
A rosuvastatina célcica é geralmente bem tolerada. Os eventos adversos observados com rosuvastatina célcica séo geralmente
leves e transitérios. Em estudos clinicos controlados, menos de 4% dos pacientes tratados com rosuvastatina foram retirados dos
estudos devido a eventos adversos. Esta taxa de retirada foi compardvel aquela relatada em pacientes recebendo placebo.
- Comum (>1/100, < 1/10? cefaleia, mialgia, astenia, constipacéo, vertigem, ndusea e dor abdominal.
- Incomum (=1/1000, <1/100): prurldo exantema e urticaria.
- Raro (1>‘1/10 .000, <1/1000): miopatia (incluindo miosite), reagdes de hipersensibilidade (incluindo angioedema), rabdomidlise e
ancreatite
gomo ocorre com outros inibidores da HMG-CoA redutase, a incidéncia de reagoes adversas ao farmaco tende a aumentar com a
elevagao da dose.

Efeitos musculo-esqueléticos: raros casos de rabdomidlise, os quais foram ocasionalmente associados com dano da funcéo renal,
foram relatados com rosuvastatina e com outras estatinas.

Efeitos laboratoriais: como com outros inibidores da HMG-CoA redutase, foi observado um aumento relacionado a dose das
transaminases hepaticas e da CK em um pequeno nimero de pacientes em tratamento com rosuvastatina. Foram observados testes
de andlise de urina anormais (teste de fita reagente positivo para proteindria) em um pequeno nimero de pacientes tomando
rosuvastatina e outros inibidores da HMG-CoA redutase. A proteina detectada fol(frlnclpalmente de origem tubular. Na maioria dos
casos, a proteindria diminui ou desaparece espontaneamente com a continuagao do tratamento e ela nao é um indicativo de doenga
renal aguda ou progressiva.

Outros efeitos: em um estudo clinico controlado de longo prazo, rosuvastatina mostrou nao ter efeitos nocivos ao cristalino. Nos
pacientes tratados com rosuvastatina, ndo houve danos na fungéo adrenocortical.

L A " < inl: = " Alni,
As seguintes reacoes adversas tém sido relatadas durante a pds-comercializacdo de rosuvastatina calcica:

Efeitos musculo-esqueléticos: assim como outros inibidores da HMG-CoA redutase, a frequéncia relatada para rabdomiclise no
uso pos-comercializacdo é maior com as doses mais altas administradas.

Desordens hepatobiliares
Muito raras: ictericia e hepatite;
Rara: aumento das transaminases hepaticas.

SUPERDOSE

N&o ha um tratamento especifico para a superdosagem. No caso de suj é)erdcsagem o paciente deve ser tratado sintomaticamente
e devem ser instituidas medidas de suporte conforme a necessidade. E improvavel que a hemodiélise possa exercer algum efeito
benéfico na superdosagem por rosuvastatina.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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rosuvastatina calcica

Forma Farmacéutica e Apresentacoes

Comprimidos revestidos de 10 mg: embalagens com 10, 20, 30, 60, 90* e 100** comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagens com 10, 20, 30, 60, 90* e 100** comprimidos revestidos.
* Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(e} 1a célcica® 10,40 mg
excipientes* qg.s.p. 1 com. rev.
* equivalente a 10 mg de rosuvastatina

** fosfato de sodio dibasico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de magnésio, hipromelose +
macrogol, dxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, diéxido de titanio, agua purificada.

Cada compnmldo revestido contém:

ro! 1a calcica® 20,80 mg
excipientes* q.s.p. 1 com. rev.
* equivalente a 20 mg de rosuvastatina

** fosfato de sédio dibasico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de magnésio, hipromelose +
macrogol, 6xido de ferro vermelho, éxido de ferro amarelo, diéxido de titanio, 4gua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O uso continuo de rosuvastatina calcica reduz altos niveis de substancias gordurosas no sangue, chamadas lipidios
(principalmente colesterol e triglicérides). Esta reducao € geralmente obtida em até 4 semanas e com a continuidade do tratamento
e mantida apds esse periodo.

Indicagdes do medicamento

A rosuvastatina célcica estéd indicada para reduzir altos niveis de substancias gordurosas no sangue, chamadas lipidios

(principalmente colesterol e triglicérides), geralmente quando mudancas na dieta e a pratica de exercicios nao foram suficientes para

reduzir os niveis de substancias gordurosas no sangue. Se os altos niveis de i |d|os nao sao tratados, podem ocorrer depésitos
jordurosos nas paredes dos vasos sanguineos que, com o passar do tempo, podem estreitar a passagem do sangue nestes vasos.
ste fato € uma das causas mais comuns de doenca de coragéo.

Riscos do medicamento

Vocé nao deve utilizar rosuvastatina calcica nas seguintes situagoes:

- Histéria de alergia a rosuvastatina, ou a outros medicamentos da mesma classe, ou a qualquer um dos componentes do

medicamento.

- Em pacientes que, atualmente, tém uma doenca no figado.

- Em paciente gravida, tentando ficar grévida ou amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grévidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Se

vop; ficar grévida durante o tratamento com rosuvastatina calcica vocé deve parar de toma-lo imediatamente e comunicar seu

médico.

A rosuvastatina calcica deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes com problemas no figado ou nos rins.

- Em pacientes que bebem regularmente grandes quantidades de &lcool.

- Em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos: ciclos orlna varfarina (ou alguns medicamentos similares a
varfarina usados para afinar o san%lue) ou antidcidos. O uso de genfibrozila, em geral, deve ser evitado para pacientes que estéo
tomando rosuvastatina célcica. Nao se espera que rosuvastatina calcica afete a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Nao foi estabelecida a seguranca e eficacia em cnanc;as. A expenenc a em criancas € limitada a um pequeno nimero de
criangas (a partir de 8 anos) com h
Informe ao médico o aparecimento de reagoes mdesejav s.

Informe ao seu médico se durante o tratamento com rosuvastatina célcica vocé sentir dores musculares inexplicadas ou se tem
histéria de dor muscular. Se vocé ficar gravemente doente ou ficar internado em hospital, comunique a equipe médica que esta
tomando rosuvastatina calcica, pois pode ser necessario parar o tratamento por um curto periodo de tempo.

Informe ao seu médico ou clrurglao-dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Modo de uso

rosuvastatina calcica é apresentado da seguinte maneira:

rosuvastatina calcica 10 mg comprimido revestido na cor salmao, circular e biconvexo.
rosuvastatina calcica 20 mg comprimido circular, revestido, salmao, biconvexo, liso.

O tratamento com rosuvastatina célcica normalmente comega com 10 mg uma vez ao dia, via oral. Pacientes com condi¢bes
clinicas especiais poderéo iniciar o tratamento com 20 mg uma vez ao dia, via oral. Depois de conferir a quantidade de lipidios em
seu sangue, seu médico pode decidir aumentar a dose até atingir a dose de rosuvastatina célcica adequada para vocé. A dose
méxima didria é de 40 mg. Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros,
uma vez ao dia, com dgua. Vocé pode tomar seu comprimido a qualquer hora do dia, com ou sem comida. Porém, tente tomar os
comprimidos na mesma hora, todos os dias. A rosuvastatina célcica deve ser utilizada continuamente, até que o médico defina
quando deve ser |merromp|d0 0 uso deste medicamento. Caso vocé esquega de tomar um dia o cumpnm\do de rosuvastatina
calcica, ndo é necessdrio tomar a dose esquecida, deve-se apenas tomar a préxima dose, no hordrio habitual. Nunca tome uma
dose dobrada para compensar uma dose perdida. Pacientes com problemas graves nos rins nao devem tomar mais do que 10 mg
de rosuvastatina célcica uma vez ao dia.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o sem o do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reagdes adversas
Podem ocorrer as seguintes reagoes adversas:
- Raras: efeitos musculares incluindo i » do musculo e reacdes alérgicas graves, ci] e podem afetar as vias
respiratérias e inflamac&o do pancreas. Portanto, se vocé sentir qualquer dor muscular de origem desconhecida ou que dure mais
tempo de que seria esperado, informe seu medico assim que possivel. Seu médico podera solicitar um exame de sangue para
verificar as condigoes dos seus musculos.

- Incomuns: coceira, vermelhidao e reacdes alérgicas na pele. Estas reagdes adversas geralmente s@o leves e desaparecem
rapidamente.

omuns: dor de cabeca, dores musculares, dor de estémago, sensa?ao geral de fraqueza, prisdo de ventre, vertigem e mal-estar.

Asswm como outtros redutores de substancias gordurosas da mesma classe, a freqiiéncia relatada de lesdo muscular grave é maior
com as doses mais altas usadas.
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Conduta em caso de superdose

N&o existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com rosuvastatina célcica. Em caso de ingestdo de uma
quantidade de medicamento maior do que a prescrita, vocé deve contatar imediatamente o médico.

Cuidados de conservagao
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Propriedades Farmacodinamicas

A rosuvastatina é um seletivo e potente inibidor competitivo da HMG-CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversao da 3-
hidroxi-3-metilglutaril co-enzima A para mevalonato, um precursor do colesterol. Os triglicéridesZTG) e o colesterol s&o incorporados
no Ilgado & apolipoproteina B (ApoB), e liberados no plasma como lipoproteina de densidade muito baixa (VLDL), para serem
distribuidos nos tecidos periféricos. As particulas VLDL sao ricas em triglicérides. A Ilpuprotelna de baixa densidade (L L), rica em
colesterol, é formada a partir de VLDL e captada principalmente através do receptor de LDL de alta afinidade no figado. A
rosuvastatina exerce seus efeitos modificadores de lipidios de duas maneiras: ela aumenta o numero de receptores LDL hepéticos
na superficie celular, aumentando a captacao e o catabolismo do LDL, e inibe a sintese hepatica de VLDL, reduzindo, assim, o
numero total de particulas de VLDL e LDL. A lipoproteina de alta densidade (HDL) que contém ApoA-l é envolvida, entre outras
coisas, no transporte do colesterol dos tecidos de volta para o figado (transporte reverso de colesterol). O envolvimento do LDL-C
na aterogénese esta bem documentado. Estudos epidemioldgicos estabeleceram que LDL-C e TG altos e HDL-C e ApoA-| baixos
foram associados a um maior risco de doenca cardiovascular. Estudos de intervengdo mostraram os beneficios da reducéo de LDL-
C e TG ou do aumento do HDL-C sobre as taxas de mortalidade e de eventos cardiovasculares (CV). Dados mais recentes
associaram os efeitos benéficos dos inibidores da HMG-CoA redutase & diminuigdo do n&o-HDL (isto € , todo colesterol circulante
que nao estad em HDL) e da ApoB ou a redugéo da relagédo da ApoB/ApoA-1.

Propriedades Farmacocinéticas
A rosuvastatina calcica ¢ administrada por via oral na forma ativa, com picos de niveis plasméticos ocorrendo 5 horas apés a
administrag&o. A absorgéo aumenta linearmente com a faixa de dose. A meia-vida é de 19 horas e ndo aumenta com a elevagdo da
dose. A biodisponibilidade absoluta é de 20%. H4 um acimulo minimo com dose Unica didria repetida. A rosuvastatina sofre
metabolismo de primeira passagem no figado, que € o local primério da sintese de colesterol e da depuracao de LDL-C.
ite 90% da rost liga-se &s proteinas plasmaticas, principalmente & albumina. Mais de 90% da atividade
inibitoria para a HMG-CoA redutase circulante é atribuida ao principio ativo. A rosuvastatina sofre metabolismo limitado
(aproximadamente 10%), principalmente para a forma N-desmetila, e 90% séo eliminados como droga inalterada nas fezes, sendo
0 restante excretado na urina.

Populagdes especiais
Idade e sexo: nao houve efeito clinicamente relevante associado a idade ou sexo na farmacocinética da rosuvastatina.
%a estudos de farmacocinética conduzidos na Asia mostram uma elevacéo, de aproximadamente duas vezes, na mediana da
em asiaticos comparados com caucasianos que residem na Asia. Uma analise da farmacocinética da poj u\aqao nao revelou
d|feren9as clinicamente relevantes na farmacocinética entre caucasianos, hispanicos e negros ou grupos de afro-caribenhos.
Insuficiéncia renal: em um estudo realizado em individuos com graus variaveis de insuficiéncia renal, a doenca renal de leve a
moderada apresentou pouca influéncia nas concentragdes plasmaticas da rosuvastatina. Entretanto, individuos com insuficiéncia
grave (depuragao de creatinina < 30 ml/min) apresentaram um aumento de 3 vezes na concentragdo plasmética em comparagéo
com voluntarios sadios.
iciénci atica: em um estudo realizado em individuos com graus varidveis de insuficiéncia hepatica, nao houve evidéncia
de aumento da exposicdo a rosuvastatina, exceto em 2 individuos com doenca hepatica mais grave (graus 8 e 9 de Child-Pugh).
gﬁ%e's: in?}ividucs, a exposicao sistémica foi aumentada em no minimo 2 vezes em comparagao aos individuos com grau menor de
ild-Pugh.

Dados de seguranca pré-clinica . o .
Os dados pre-clinicos nao revelam danos especiais em humanos, tendo como base estudos convencionais de farmacologia de
seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva.

RESULTADOS DE EFICACIA

A rosuvastatina célcica reduz os niveis elevados de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides e aumenta o HDL-colesterol.
Também reduz a ApoB, o ndo-HDL-C, o VLDL-C e o VLDL-TG e aumenta a ApoA-| (ver Tabelas 1 e 2) (Olsson AG et al. Cardiovasc
Drug Rev 2002; 20: 303-28).

célcica reduz ainda as relagdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, nao-HDL-C/HDL-C e ApoB/ApoA-I (Olsson AG et

al Cardiovasc Drug Rev 2002; 20: 303-28; Rader DJ et al. Am J Cardiol 2003; 91 (Suppl): 20C-24C).

Uma reﬂ)osta terapéutica a rosuvastatina calcica ¢ evidente em 1 semana apés o inicio da terapia e 90% da resposta méxima é
alcancada geralmente em 2 semanas. A resposta maxima é geralmente obtida em até 4 semanas e mantida apos esse periodo

[Tabela 1 - Resposta em relagdo a dose em pacientes com hipercolesterolemia primaria (tipos lla e Ilb) (% da médial
lajustada de mudangas em relagao ao inicio) (Olsson AG et al. Cardiovasc Drug Rev 2002; 20: 303-28).

Dose N LDL-C | C-Total | HDL-C TG |Nao-HDL-C| ApoB ApoA-1
Placebo 13 7 5 3 3 7 3 0
5 17 -45 33 13 35 -44 38 4
10 17 52 36 14 ED) -48 42 4
20 17 55 -40 8 23 51 -46 5
40 18 63 -46 10 28 60 54 0

[Tabela 2 - Resposta em relagdo a dose em pacientes com hipertrigliceridemia (tipo Ilb ou tipo IV) (% mediana de
Imudangas em relagdo ao inicio) (Hunninghake DB et al. Diabetes 2001; 50 (Suppl 2): A143 Abs 575-P).

Dose N TG LDL-C C-Total HDL-C |Nao-HDL-C| VLDL-C | VLDL-TG
Placebo 26 1 5 1 -3 2 2 6
5 25 -21 -28 -24 3 -29 -25 -24
10 23 -37 -45 -40 8 -49 -48 -39
20 27 -37 -31 -34 22 -43 -49 -40
40 25 -43 -43 -40 17 -51 -56 -48

(Brown W et al. Am Heart J 2002; 144: 1036-43; Olsson AG et al. Am Heart J 2002; 144: 1044-51).

O'SI dados das Tabelas 1 e 2 s@o confirmados pelo amplo programa clinico de mais de 5.300 pacientes tratados com rosuvastatina
calcica .

Em um estudo de pacientes com hipercolesterolemia familiar heterozigética, 435 individuos foram tratados com rosuvastatina
calcica de 20 mg a 80 mg em um desenho de titulacao forcada de dose. Todas as doses de rosuvastatina calcica mostraram um
efeito benéfico nos parametros lipidicos e no tratamento para atingir as metas estabelecidas. AFos titulagdo para a dose de 40 mg
(12 semanas de tratamento), o LDL-C foi reduzido em 53% (Stein E et al. Atherosclerosis Suppl 2001; 2 (2): 90 Abs P176). Em um
estudo aberto de titulagéo forcada de dose, 42 individuos com hipercolesterolemia familiar homozwgotlca foram avaliados quanto &
sua resposta a rosuvastatina calcica 20-40 mg titulado em um intervalo de 6 semanas. Na populagéo geral, a redugao média de
LDL-C foi de 22%. Nos 27 pacientes com redugao de no minimo 15% na semana 12 (considerada como sendo a populagdo com
resposta), a redugdo média de LDL-C foi de 26% na dose de 20 mg e de 30% na dose de 40 m%‘ Dos 13 pacientes com uma redugao
de LDL-C inferior a 15%, 3 ndo apresentaram resposta ou tiveram um aumento de LDL-C (Marais D et al. Atherosclerosis Suppl
2002; 3: 159 Abs 435).

A rosuvastatina célcica 6 eficaz em uma amBIa vanedade de populagdes de pacientes com hipercolesterolemia, com e sem
hipertrigliceridemia (Olsson AG et al. Cardiovasc Drug Rev 2002; 20: 303-28), |ndecsfe ndentemente de raga, sexo ou idade (Martin P
et al. J Clin Pharmacol 2002; 42 (10): 1116-21), e em ulagoes especiais como diabéticos (Olsson AG et al. Cardiovasc Drug Rev
2002; 20: 303-28; Blasetto JW et al. Am J Cardiol 2 Og 91 (Suppl): 3C-10C; Durrington P et al. Diabetologia 2001; 44 (Suppl 1):
A165, Abs 631) ou pacientes com hipercolesterolemia familiar (Stein E et al. Atherosclerosis Suppl 2001; 2 (2): 90 Abs P176). Em
um estudo clinico controlado denominado ASTEROID (estudo para avaliar os efeitos da_rosuvastatina na placa de ateroma
coronariano através de ultrassom intravascular), os pacientes tratados com rosuvastatina calcica 40 mg tiveram uma regresséo
significativa da aterosclerose para todas as trés medidas de ultrassom intravascular (IVUS) avaliadas. No estudo ASTEROID, os
pacientes tratados com rosuvastatina célcica atingiram o nivel mais baixo de LDL-C (- 53%) e os maiores niveis do HDL- ¢ -+
15%) j& observados em um estudo de progressdo de aterosclerose com estatinas. Neste estudo de dois anos de duragao, a
rosuvastatina demonstrou ser bem tolerada. Sdo necessarios mais estudos clinicos para determinar a extensdo na qual
rosuvastatina calcica pode reduzir a formagéo e regredir a placa de ateroma (Nissen Steven E et al. Jama 2006; 295: E1-10).

INDICAGCOES

A rosuvastatina calcica é indicado para p olemia primaria, dislipidemia combinada (mista) e
hipertrigliceridemia isolada (incluindo os tipos de lia, lib e IV de Frredr\ckson éa hlpercolesterolemla familiar heterozigética) como
adjuvante a dieta, quando a resposta a dieta e os calcica reduz LDL-colesterol, o
colesterol total e os triglicérides elevados e aumenta HDL- co\esterol capacltando assim a maioria dos pacientes a atingir as
diretrizes relevantes de tratamento. A rosuvastatina célcica também diminui ApoB, o néo-HDL-C, VLDLg VLDL-TG, reduz as
relagdes de LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-l e aumenta ApoA-I. A rosuvastatina célcica ‘também ¢
indicado a pacientes com hi ercolesterolemia familiar homougotlca tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e a
outros tratamentos de redugao de lipidios (por ex.: aférese de LDL).

CONTRAINDICACOES

A rosuvastatina célcica é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a rosuvastatina célcica ou aos outros componentes
da férmula. Também é contraindicado a pacientes com doenga hepética ativa. O uso de rosuvastatina célcica é contraindicado
duranlgeda gravidez e a lactagdo e a mulheres com potencial de engravidar, que ndo estdo usando métodos contraceptivos
apropriados.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Modo de usar

A rosuvastatina calcica deve ser administrado uma vez ao dia, por via oral, com agua, independente do horario das refei¢des, de
preferéncia no mesmo horario todos os dias. Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Cuidados de conservagéo depois de aberto
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento do uso.

POSOLOGIA

A faixa de dose recomendada é de 10 mg a 40 mg, administrados por via oral em dose Unica diéria. A dose maxima diaria é de 40
mg. A dose de rosuvastatina calcica deve ser individualizada de acordo com a meta da terapia e a resposta do paciente. A maioria
dos pacientes é controlada na dose inicial. Entretanto, se necessario, o ajuste de dose pode ser feito em intervalos de 2 — 4
semanas. A rosuvastatina célcica pode ser administrada a qualquer hora do dia, com ou sem alimento. Se o paciente esquecer de
tomar uma dose de rosuvastatina calcica, ndo é necessério tomar a dose esqueclda deve-se apenas tomar a proxima dose, no
horario habitual. Nunca deve-se tomar uma dose dobrada para compensar uma dose perdida. Cada comprimido de rosuvastatina
célcica contendo rosuvastatina célcica 10,40 mg e 20,80 mg equivale a, respectivamente, rosuvastatina 10 mg e 20 mg.

primaria hipercolesterolemia familiar oti
hlpertrlgllcerldemla isolada: a dose inicial habitual ¢ de 10 mg uma vez ao dia. Para paclentes com hlpercolesterolemla grave
(incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigética), pode-se considerar uma dose inicial de 20 mg.

Hip ia familiar

recomenda-se uma dose inicial de 20 mg uma vez ao dia.

Criangas: ndo foi estabelecida a seguranca e eficacia em criangas. A experiéncia em criancas € limitada a um pequeno nimero de
criangas (a partir de 8 anos) com hipercolesterolemia familiar homozigética.

Idosos: utiliza-se a faixa de doses habitual.

Insuficiéncia renal: a faixa de doses habitual se aplica a pacientes com insuficiéncia renal de leve a moderada.

Insuficiéncia hepatica: a faixa de doses habitual se aplica a pacientes com insuficiéncia hepética de leve a moderada. Foi
observado aumento de exposigao sistémica a rosuvastatina nesses pacientes e, portanto, o uso de doses superiores a 10 mg deve
ser cuidadosamente controlada com doses até 20 mg ao dia.

Raca: tem sido observada uma concentrag@o plasméatica aumentada de rosuvastatina em asiéticos. O aumento da exposicéo
sistemica deve ser levado em consideragéo no tratamento de pacientes asiéticos cuja hipercolesterolemia ndo é adequadamente
controlada com doses até 20 mg ao dia.

Terapia 1o ina mostrou ap! eficacia adicional quando usado em associagéo com fenofibrato e niacina.
Rosuvastatina também pode ser usado em associagdo sequestrantes de &cidos biliares.

Interag6es que requerem ajustes de dose
- ciclosporina: foi observado aumento da
ciclosporina e rosuvastatina.

- genfibrozila: foi observado aumento de icao sistémica a rost ina nos com ac i a itante de
rosuvastatina e genfibrozila. Pacientes em uso desta combinacao devem ter a dose limitada para 10 mg uma vez ao dia (ver nem
interagdes medicamentosas). A combinagéo do uso de rosuvastatina com genfibrozila deve ser evitada.

ADVERTENCIAS
Figado

Como outros inibidores da HMG-CoA redutase, rosuvastatina calcica deve ser usada com cautela em pacientes que consomem
quantidades excessivas de alcool e/ou que tenham uma histéria de doenga hepatica.

a rost ina em p em tratamento concomitante com

Sistema musculo-esquelético

Como com outros inibidores da HMG-CoA redutase, foram relatados efeitos misculo-esqueléticos, como mialgia ndo complicada,
miopatia e, raramente, rabdomidlise em pacientes tratados com rosuvastatina. Assim como outros inibidores da HMG-CoA redutase,
a frequencla de rabdomidlise no uso pds-comercializagdo € maior com as doses mais altas administradas. Os ﬂaclemes que
desenvolverem quaisquer sinais ou sintomas sugestivos de miopatia devem ter os seus niveis de creatina cinase (CK) medidos. O
tratamento com rosuvastatina deve ser interrompido se os niveis de CK estiverem notadamente elevados (>10 vezes o limite
superior de normalidade, LSN) ou se houver diagndstico ou suspeita de miopatia.

Nos estudos com rosuvastatina nao houve evidéncia de aumento de efeitos musculo-esqueléticos na administragao concomitante




