Rosulib
rosuvastatina calcica

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
Reg. MS - 1.0047.0561

Apresentagdes: rosuvastatina calcica 10 e 20 mg. Embalagem contendo 10 comprimidos revestidos (10mg)
ou 30 comprimidos revestidos (10 ou 20mg). Indicagbes: adjuvante a dieta quando a resposta a mesma e
aos exercicios é inadequada; reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados. Em adultos
é indicado para: reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDL-
colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e
dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e llb). Também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as
razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, nZo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-l e aumenta ApoA-l nestas
populagbes.Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo IV); reducdo do
colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, tanto isoladamente
guanto como um adjuvante a dieta e a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL),
se tais tratamentos ndo forem suficientes; retardamento ou reducdo da progressdo da aterosclerose. Em
criancgas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade: reduc¢do do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes
com hipercolesterolemia familiar heterozigética(HeFH).Contraindicag6es: pacientes com hipersensibilidade
a rosuvastatina calcica ou aos outros componentes da formula; com doenga hepatica ativa; durante a
gravidez, na lactacdo, e em mulheres com potencial de engravidar que ndo estdo usando métodos
contraceptivos apropriados.Adverténcias e precaucdes: deve ser usada com cautela em pacientes que
consomem quantidades excessivas de dalcool e/ou que tenham uma histéria de doenca hepatica; em
pacientes com fatores de pré-disposicdo para miopatia, tais como, insuficiéncia renal, idade avancada e
hipotireoidismo, ou situacdes em que pode ocorrer um aumento nos niveis plasmaticos. Pode causar
efeitos musculo-esqueléticos, como mialgia, miopatia e, raramente, rabdomidlise/ miopatia necrotizante
imunomediada, bem como um aumento dos niveis de HbAlc e de glicose sérica e, em alguns casos, estes
aumentos podem exceder o limiar para o diagndstico do diabetes, principalmente em pacientes com alto
risco de para o desenvolvimento do diabetes mellitus. Pode ocorrer um aumento na exposicdo em
pacientes descendentes asidticos quando comparados aos pacientes caucasianos. Criangas e adolescentes
de 10 a 17 anos de idade: A avaliacdo do crescimento linear (altura), peso, indice de massa corporea e
caracteristicas secundarias de maturidade sexual pelo estagio de Tanner em pacientes pediatricos é
limitada ao periodo de um ano. CONTEM LACTOSE.Interagdes medicamentosas: administragdo
concomitante com medicamentos inibidores de determinadas proteinas transportadoras, genfibrozila, o
fenofibrato e outros acidos fibricos, incluindo o acido nicotinico, pode resultar em maior concentracao
plasmatica de rosuvastatina e maior risco de miopatia. Os seguintes medicamentos podem causar aumento
na concentracdo plasmatica da rosuvastatina: ciclosporina, ritonavir/atazanavir, simeprevir, lopinavir/
ritonavir, clopidogrel, genfibrozila, eltrombopag, darunavir/ ritonavir, tipranavir/ ritnoavir, dronedarona,
itraconazol, ezetimibe, sendo que ajustes de dose se fazem necessarios quando houver o uso
concomitante. Os seguintes produtos podem diminuir a concentracdo plasmadtica da rosuvastatina:
eritromicina, baicalina, antiacidos (hidréxido de aluminio e magnésio). O uso com 4acido fusidico,
antagonistas da vitamina K (varfarina), cetoconazol, espirolactona e cimetidina deve ser feito com cautela.
Posologia: 10 mg a 40 mg, por via oral, uma vez ao dia. A dose maxima didria é de 40 mg (ajuste de dose
em intervalos de 2 a 4 semanas). Adultos: Hipercolesterolemia primdria (incluindo hipercolesterolemia
familiar heterozigdtica), dislipidemia mista, hipertrigliceridemia isolada e tratamento da aterosclerose:
dose inicial de 10 mg (usual) ou 5mg/ 20mg uma vez ao dia, conforme o tipo de paciente/ diagndstico.
Hipercolesterolemia familiar homozigdtica: 20 mg uma vez ao dia. Criancas e adolescentes de 10 a 17 anos
de idade: hipercolesterolemia familiar heterozigdtica: 5 mg a 20 mg uma vez ao dia por via oral. Pacientes
com insuficiéncia renal grave: a dose ndo deve exceder 10 mg uma vez ao dia. Pacientes com insuficiéncia
hepdtica grave: uso de doses superiores a 10 mg deve ser cuidadosamente considerado. Raca asidtica: dose
inicial de 5 mg. Polimorfismo genético: pacientes com gendtipo ¢.521CC ou c.421AA: dose maxima de 20
mg uma vez ao dia. Reagdes adversas: Comum: cefaleia, mialgia, astenia, constipagdo, vertigem, ndusea e
dor abdominal. Frequéncia desconhecida: trombocitopenia, miopatia necrotizante imninomediada,
neuropatia periférica, depressado e disturbios do sono (incluindo insénia e pesadelos) e ginecomastia.
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