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Rosuvastatina

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene: Rosuvastatina -como Rosuvastatina calcica- 5,21 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato (D, Croscarmelosa Sédica, Fosfato Tricdlcico, Lauril Sulfato de Sodio,
Celulosa microcristalina PH 102, Estearato de Magnesio. Cobertura: Hidroxipropilmetilcelulosa,
Polietilenglicol 6000, Aceite de castor, Talco, Didxido de titanio, c.s. Cada comprimido recubierto de
10 mg contiene: Rosuvastatina -como Rosuvastatina cdlcica - 10,42 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato (D, Croscarmelosa Sédica, Fosfato Tricalcico, Lauril Sulfato de Sodio, Celulosa microcrista-
lina PH 102, Estearato de Magnesio. Cobertura: Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 6000,
Aceite de castor, Talco, Dioxido de titanio, c.s. Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:
Rosuvastatina -como Rosuvastatina cdlcica - 20,84 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato (D;
Croscarmelosa Sédica, Fosfato Tricdlcico, Lauril Sulfato de Sodio, Celulosa microcristalina PH 102,

Estearato de Mag: Cobertura: Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 6000, Aceite de castor,
Talco, Dioxido de titanio, c.s.

Indicaciones

La rosuvastatina debe ser usado como un complemento de la dieta, cuando la respuesta a la dieta y el
ejercicio no es suficiente.

Prevencion de eventos cardiovasculares: estd indicado en pacientes adultos con un incremento de
riesgo de enfermedad cardiovascular aterosclerdtica basado en la presencia de marcadores de riesgo de
enfermedad cardiovascular, tales como nivel elevado de PCRas, edad, hipertension arterial, nivel bajo de
(-HDL, tabaquismo o antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura. Para reducir la
mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, accidente
vascular cerebral, infarto al miocardio, angina inestable o revascularizacion arterial). En pacientes
adultos con hipercolesterolemia: reduce el Colesterol-LDL (C-LDL), colesterol total y triglicéridos
elevados e incrementa el Colesterol-HDL (C-HDL), en pacientes con hipercolesterolemia primaria
(familiar heterocigdtica y no familiar) y dislipidemia mixta (incluyendo Fredrickson Tipo Ila y IIb).
Disminuye también: ApoB, Colesterol-no HDL, Colesterol-VLDL, VLDL-TG, asi como los indices
C-LDL/C-HDL, Colesterol total/C-HDL, C-noHDL/C-HDL, ApoB/ApoA-I, e incrementa la ApoA- en estas
poblaciones. Estd indicado en pacientes con dishetalipoproteinemia primaria (hiperlipoproteinemia
Fredrickson Tipo I1l). Para el tratamiento de hipertrigliceridemia aislada (hiperlipidemia Fredrickson
Tipo IV). Rosuvastatina reduce el colesterol total y C-LDL en pacientes con hipercolesterolemia familiar
homocigética, ya sea solo 0 como coadyuvante en la dieta y otros tratamientos para reduccion de lipidos
(p. ¢]. aféresis LDL). Retarda o reduce la progresion de aterosclerosis. En nifios y adolescentes de 10a
17 aiios de edad: estd indicado para reducir el colesterol total, C-LDL y Apo B en pacientes con hiperco-
lesterolemia familiar heterocigética (HFHe).

Farmacocinética: Pertenece ala familia de las estatinas (lovastatin, simvastatin, pravastatin, atorvastatina,
etc.) y como ellas actta como un inhibidor competitivo y selectivo de la enzima HMG-CoA reductasa que
cataliza la conversion de la coenzima A 3-hidroxi-3-metilglutaril en mevalonato, un precursor del colesterol.
Los triglicéridos (TG) y el colesterol en el higado se incorporan a la apolipoproteina B (ApoB) para formar la
lipoproteina de muy baja densidad (VLDL), la cual se libera al torrente sanguineo y se distribuye a los tejidos
periféricos. A su vez, la lipoproteina de haja densidad (LDL) rica en colesterol se forma a partir de la VLDL y es
depurada principalmente en higado a través de su receptor de alta afinidad. Rosuvastatina aumenta el
ntmero de receptores hepaticos de LDL, produciendo un aumento de la captacion y del catabolismo de LDL e
inhibe la sintesis hepdtica de VLDL, reduciendo el ntimero total de particulas de VLDL y LDL. Ademds, aumenta
la cantidad de lipoproteina de alta densidad (HDL), la cual contiene ApoA-I, y dicha fraccion esté involucrada, entre
otras cosas, en el transporte de colesterol desde los tejidos de regreso al higado (transporte inverso de colesterol).
Estudios clinicos han demostrado que reduce la LDL-C elevada, ApoB, no HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG colesterol y
TG totales y aumenta la HDL-Cy la ApoA-I. Ademds, disminuye los indices LDL-C/HDL-C, C-total /HDL-C,
no HDL-C/HDL-C y ApoB/ApoA-1. Rosuvastatina se absorbe por via digestiva y presenta una
biodisponibilidad del 20% debido al efecto de primer paso en el higado, sitio primario de la sintesis
del colesterol y depuracion de LDL-C. Alcanza su maxima concentracion plasmatica luego de las 5 h de
su administracién y se acumula minimamente con la administracién repetida. Rosuvastatina se une
aproximadamente 90% a las proteinas plasmaticas, principalmente a la albdmina. El compuesto sin
modificaciones representa ms del 90% de la actividad inhibidora de la HMG CoA reductasa circulante. Sufre
un metabolismo limitado (aproximadamente 10%), transformandose principalmente en la forma
N-desmetilada. Su eliminacién sin modificar se realiza en un 90% por heces y el resto es excretado en la orina.
Se administra oralmente en su forma activa con niveles plasmaticos méximos observados a las 5 horas

después de la dosificacion. La exposicion aumenta linealmente dependiendo de la dosis. La vida
media es de 19 horas y no aumenta con una dosis mayor. La biodisponibilidad absoluta es de
20%. Existe una minima acumulacién con la administracion una vez al dia. Tiene un efecto de
primer paso en el higado, el cual s el sitio primario de la sintesis de colesterol y depuracién de
C-LDL. Rosuvastatina se une aproximadamente 90% a las proteinas plasmaticas, principalmente
alaalbimina. El compuesto original representa mds del 90% de la actividad inhibidora de HMG CoA
reductasa circulante. La Rosuvastatina sufre un metabolismo muy limitado (aproximada-
mente 10%), principalmente a la forma N-desmetilada y 90% es eliminado como medicamento
inalterado en heces y el resto excretado en la orina.

Farmacocinética en poblaciones especiales: Edad y sexo: en la farmacocinética con
rosuvastatina, no se demostrd ningun efecto clinicamente relevante relacionado con la edad o
sexo en adultos. La farmacocinética de rosuvastatina en nifios y adolescentes con hipercolesterolemia
familiar heterocigética fue similar a la de voluntarios adultos. Raza: estudios farmacocinéticos
muestran una elevacion promedio del drea bajo la curva (ABC) aproximadamente del doble
en sujetos asidticos en comparacién con sujetos caucdsicos. Un andlisis farmacocinético entre
grupos caucdsicos, hispanos y de raza negra o afro-caribefios no reveld diferencias clinicamente
importantes. Insuficiencia renal: Un estudio en sujetos con distintos grados de insuficiencia renal,
enfermedad renal leve a moderada, demostrd tener poca influencia en las concentraciones
plasméticas de rosuvastatina. Sin embargo, los sujetos con dafio severo (Cr(l < 30 mL/min)
tuvieron un aumento de 3 veces en la concentracion plasmatica, en comparacién con voluntarios
sanos. Insuficiencia hepatica: En un estudio en sujetos con grados variables de insuficiencia
hepatica, no hubo evidencia de tener mayor exposicion a rosuvastatina a excepcién de 2 sujetos
con enfermedad hepatica severa (Puntajes de Child-Pugh de 8y 9). En estos sujetos, la exposicion
sistémica fue al menos 2 veces mds alta en comparacion con sujetos con menores puntajes de
Child-Pugh. Polimorfismos genéticos: La disposicion de la HMG-CoA reductasa, incluyendo
rosuvastatina, involucra al Polipéptido Transportador de Aniones Organicos 1B1 (OATP1B1 por
sus siglas en inglés) y Proteinas Resistentes al Cancer de Mama (BCRP por sus siglas en inglés). En
los pacientes con polimorfismos genéticos de Sustancias Disolutas de la Familia de Transportado-
res de Aniones 1B1 [SLCO1B1 por sus siglas en inglés (OATP1B1)] y/o ABCG2 (BCRP) tienen un
mayor riesgo de exposicion a rosuvastatina. Polimorfismos individuales de SLCOTB10 ¢.521CCy
ABCG2 c.421AA estdn asociados con aproximadamente 1.6 veces mds a la exposicion a
rosuvastatina (ABC) 0 2.4 veces la exposicién mas alta, respectivamente, en comparacion con los
genotipos SLCO1B1 ¢.521TT 0 AB(G2 ¢.421CC.

Farmacodinamia: Mecanismo de accion: Rosuvastatina es un poderoso inhibidor selectivo y
competitivo de la HMG-CoA reductasa, la enzima limitante para la conversion de la coenzima A
3-hidroxi-3-metilglutaril en mevalonato, un precursor de colesterol. Los triglicéridos (TG) y el
colesterol en higado se incorporan con apolipoproteina B (ApoB), formando una lipoproteina de
muy baja densidad (VLDL) que se libera en plasma para su distribucion a tejidos periféricos. Las
particulas de VLDL son ricas en TG. La lipoproteina de baja densidad (LDL) rica en colesterol se
forma de VLDL y es depurada principalmente a través del receptor LDL de alta afinidad en el
higado. Produce sus efectos modificadores de lipidos en dos formas: aumentando el nimero de
receptores LDL hepdticos en la superficie celular con lo que aumenta la captacion y el catabolismo
de LDL e inhibiendo la sintesis hepatica de VLDL, con lo cual se reduce el nimero total de
particulas de VLDL y LDL. La lipoproteina de alta densidad (HDL), la cual contiene ApoA-l, estd
involucrada, entre otras cosas, en el transporte de colesterol de los tejidos regresandolos al
higado (transporte inverso de colesterol). Estudios epidemioldgicos han establecido que C-LDL y
TG altos, asi como C-HDL y ApoA-I bajos se han ligado a un mayor riesgo de enfermedad
cardiovascular. Estudios de intervencion han demostrado los efectos benéficos al disminuir el
indice de mortalidad y de eventos cardiovasculares (CV) al reducir C-LDL y TG o al aumentar
C-HDL. Datos mads recientes han vinculado los beneficios de los inhibidores de HMG-CoA
reductasa sobre la disminucion de colesterol no HDL (es decir, todo el colesterol circulante no
HDL), y ApoB o la reduccidn en el indice ApoB/ApoA-I. Eficacia clinica: la Rosuvastatina reduce
C-LDL, colesterol total y triglicéridos altos y aumenta C-HDL. También disminuye ApoB, C-no HDL,
C-VLDL, VLDL-TG y aumenta ApoA-I. También disminuye los indices: C-LDL/C-HDL, C-total /C-HDL,
(-no HDL/C-HDL y ApoB/ApoA-I. Es evidente una respuesta terapéutica en la primera semana
después de comenzar la terapia y usualmente se logra una respuesta del 90% en 2 semanas. La
respuesta méxima se alcanza por lo general en 4 semanas y asi se mantiene.

En el estudio METEOR, se evalud el efecto de rosuvastatina 40 mg en la progresidn de aterosclero-
sis mediante ultrasonido Bi-modal de las arterias carétidas. En el estudio clinico controlado con
placebo, multicéntrico, doble ciego, 984 sujetos con enfermedad coronaria de bajo riesgo
(definida como riesgo Framingham <10%, después de 10 afios), con valores promedio de 154.5 mg/dL
de C-LDL pero con aterosclerosis subclinica detectada midiendo el Engrosamiento Promedio
dela Intima de la Cardtida (CIMT), fueron aleatorizados en una proporcion 5:2 para el tratamien-
to, ya sea con rosuvastatina 40 mg o con placebo durante 2 afios. Rosuvastatina retardd
significativamente la progresin de aterosclerosis en las carétidas en comparacion con el placebo.



La diferencia en el porcentaje de cambio en las mediciones en CIMT maximo de los diferentes
segmentos valorados en las 12 arterias cardtidas entre pacientes tratados con rosuvastatina y
pacientes tratados con placebo fue de -0.0145 mm/afio (IC 95% -0.0196, -0.0093; p < 0.0001). EI
cambio en la linea base para el grupo con rosuvastatina fue -0.0014 mm/aio (IC 95% -0.0041,
0.0014), pero no fue significativamente diferente de cero (p=0.3224). Los beneficios de
rosuvastatina fueron consistentes en los cuatro puntos de medicién CIMT. Se presentd progresion
significativa en el grupo con placebo (+0.0131 mm/afio, 95% IC 0.0087, 0.0174; p < 0.0001). En el
grupo rosuvastatina, 52.1% de los pacientes mostraron ausencia en la progresion de la enfermedad
(retroceso) en comparacion con el 37.7% de los pacientes en el grupo placebo (p=0.0002).
Rosuvastatina 40 mg fue bien tolerada y los resultados fueron consistentes con el perfil de
sequridad establecido para rosuvastatina. En un estudio aleatorizado, multicéntrico, cruzado doble
ciego con 32 pacientes (27 con genotipo €2/ e2 y 4 con mutacion apo E [Arg145 Cys]) con
dishetalipoproteinemia (Fredrickson Tipo ll) que recibieron rosuvastatina 10 6 20 mg diariamente
por 6 semanas. Rosuvastatina reduce C-no-HDL (punto final primario) y los niveles remanentes de
lipoproteina en circulacion.

El estudio CORONA (Controlled Rosuvastatin Multinational Study in Heart Failure) fue un estudio
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo en 5,011 pacientes con sintomas de insuficiencia
cardiaca cronica sistolica tratados con 10 mg de rosuvastatina (n=2514) o placebo (n=2497) con
una duracion promedio del tratamiento de 2.5 afios. Cuando se afiadieron 10 mg de rosuvastatina
al tratamiento farmacoldgico previo en estos sujetos, se observd en el punto de corte primario, una
disminucion no significativa del 8% de muerte cardiovascular, infarto al miocardio no fatal o
accidente cerebrovascular no fatal, con respecto al placebo (HR: 0.92,95%1C: 0.83a 1.02, p=10.12).
El perfil de sequridad para los sujetos que tomaron rosuvastatina 10 mg fue comparable al de los
sujetos que recibieron placebo. Del estudio, el 1.8% de los sujetos tratados con rosuvastatina en
comparacién con el 1.7% de los sujetos tratados con placebo interrumpieron el tratamiento debido
a reacciones adversas. Las reacciones adversas mds comunes que provocaron la interrupcion del
tratamiento fueron: mialgia, prurito, rash y mareos. Las reacciones adversas reportadas en > 2% de
los pacientes y en una proporcién mayor que o igual al placebo.

Rosuvastatina es efectivo en una amplia variedad de poblaciones de pacientes con hipercolestero-
lemia, con o sin hipertrigliceridemia, independientemente de la raza, sexo, edad y en poblaciones
especiales, como diabéticos o pacientes con hipercolesterolemia familiar. En el estudio de
intervencion JUPITER (Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention Trial
Evaluating Rosuvastatin), se evalud el efecto de rosuvastatina cdlcica en la incidencia de eventos de
enfermedad cardiovascular ateroesclerdtica, en 17,802 hombres (> 50 de edad) y mujeres (= 60 afios)
que no tenian enfermedad cardiovascular establecida, niveles de C-LDL < 130 mg/dL (3.3 mmol/L)
y niveles de hs-CRP (= 2 mg/L). La poblacion de estudio tenia un riesgo estimado de refe-
rencia de enfermedad coronaria de 11.3% sobre 10 afios, basados en los criterios de riesgo de
Framingham y se incluy6 un alto porcentaje de pacientes con factores de riesgo adicionales como
hipertension (58%), niveles bajos de C-HDL (23%), tabaquismo (16%) o con antecedentes
familiares de cardiopatia coronaria prematura (12%). Los participantes del estudio fueron
asignados aleatoriamente con placebo (n=8901) o rosuvastatina 20 mg una vez al dia (n=8901) y
se les dio sequimiento en promedio durante dos afios. El punto de corte primario fue un punto final
compuesto consistente del tiempo de la aparicion de cualquiera de los siguientes eventos
cardiovasculares mayores: muerte cardiovascular, infarto al miocardio no fatal, accidente
cerebrovascular no fatal, angina inestable o un procedimiento de revascularizacion arterial.
Rosuvastatina redujo significativamente el riesgo de eventos cardiovasculares (252 eventos en el
grupo placebo frente a 142 eventos en el grupo de rosuvastatina) con una diferencia estadistica-
mente significativa (p < 0.001) de reduccion de riesgo relativo de 44%. El beneficio fue aparente en
los primeros 6 meses de tratamiento. La reduccion del riesgo fue consistente entre varios subgrupos
predefinidos de poblacion basados en evaluaciones de edad, sexo, raza, tabaquismo, antecedentes
familiares de cardiopatia coronaria prematura, indice de masa corporal, niveles de C-LDL y C-HDL o
PCRas, en el momento de ingreso al estudio. Estadisticamente hubo una diferencia significativa con
una reduccion del 48% en el punto final combinado con muerte cardiovascular, infarto al miocardio
y accidente cerebrovascular (HR: 0.52, 95% IC: 0.40-0.68, p < 0.001), reduccion del 54% de infarto al
miocardio mortal o no mortal (HR: 0.46, 95% ICl: 0.30-0.70) y una reduccion del 48% de accidente
cerebrovascular mortal o no mortal. La mortalidad total se redujo 20% en el grupo de rosuvastatina
(HR:0.80, 95% 1C:0.67-0.97, p=0.02). El perfil de seguridad para los sujetos que tomaron
rosuvastatina 20 mg fue generalmente similar a la de los sujetos que tomaron placebo. Hubo un
1.6% de sujetos retirados del grupo de rosuvastatina y un 1.8% del grupo de placebo debido a un
evento adverso independientemente de la causalidad del tratamiento. Las reacciones adversas mas
frecuentes que condujeron a la suspension del tratamiento fueron: mialgia (0.3% rosuvastatina,
0.2% con placebo), dolor abdominal (0.03% rosuvastatina, 0.02% con placebo) y rash (0.03%
rosuvastatina, 0.03% con placebo). Reacciones adversas reportadas en > 2% de los pacientes y en
un porcentaje igual o mayor que el placebo, fueron mialgia (7.6% de rosuvastatina, 6.6% con
placeho), estrefiimiento (3.3% rosuvastatina, 3.0% con placebo) y nduseas (2.4% rosuvastatina,

placebo 2.3%). En el estudio JUPITER, se produjo un aumento estadisticamente significativo en la
frecuencia de diabetes mellitus reportado por los investigadores; 2.8% para los pacientes en el
grupo de rosuvastatina y 2.3% en pacientes del grupo placebo (HR: 1.27, 95%1C: 1.05-1.53, p = 0.015).
La diferencia promedio de HbA1c entre los grupos de tratamiento (rosuvastatina en relacion
a placebo) fue de aproximadamente 0.1% desde la linea base. Un analisis post-hoc de este estudio
sugiere que el riesgo de desarrollar diabetes con el tratamiento con rosuvastatina se limita a los
pacientes que ya estan en alto riesgo de desarrollarla. Los beneficios cardiovasculares y la
mortalidad de una terapia con rosuvastatina, supera los riesgos de diabetes en la poblacion del
estudio, asi como en los participantes con alto riesgo de desarrollarla. Nifios y adolescentes con
hipercolesterolemia: En un estudio doble ciego, aleatorizado, multicéntrico, controlado con placebo,
de 12 semanas (=176, 97 hombres y 79 mujeres), seguido por una fase de titulacion de dosis de
rosuvastatina, de fase abierta, de 40 semanas (=173, 96 hombres y 77 mujeres), de 10-17 afios de
edad (Escala de Tanner de la Il - V, en mujeres al menos 1 afio después de la menarca) con
hipercolesterolemia familiar heterocigdtica que recibieron rosuvastatina 5, 10 0 20 mq o placebo
diariamente durante 12 semanas y que posteriormente recibieron rosuvastatina diariamente
durante 40 semanas. En el estudio aproximadamente 30% de los pacientes fueron de 10-13 afios y
aproximadamente el 17, 18, 40 y 25% fueron escala Tanner I, lll, IV y V, respectivamente.
Rosuvastatina redujo el C-LDL (punto final primario), el colesterol total y los niveles ApoB.

Al final de la semana 40 de la fase abierta, se logrd el objetivo de (-LDL menor de 110 mg/dl
(2.8 mmol/L), con una dosis de hasta un maximo de 20 mg una vez al dia, en 70 de 173 pacientes
(40.5%). Después de 52 semanas del estudio con el tratamiento, no se detecté ninguin efecto sobre
el crecimiento o la maduracion sexual.

Posologia-Forma de Administracion: Segun criterio médico. La dosis debe ser adecuada a cada
caso en particular teniendo en cuenta los objetivos del tratamiento y la respuesta del paciente.
Administracién por via oral. Puede administrarse en cualquier del dia, con las comidas o
lejos de ellas.

Los pacientes deben cumplir un régimen dietético para disminuir el colesterol antes de comenzar
con el tratamiento y continuarlo mientras dure el tratamiento. La dosis maxima es de 5 mg a 40 mg
diarios.

La dosis inicial recomendada es de 10 mg una vez al dia. La mayoria de los pacientes responden
satisfactoriamente con esta dosis. Sin embargo se recomienda iniciar el tratamiento con 5 mg una
vezal dia en pacientes asiaticos, pacientes que no requieran un tratamiento muy agresivo, pacientes
que tengan factores que predisponen para la miopatia, que se encuentren en tratamiento con
ciclosporinas o que presenten insuficiencia renal. Los pacientes con hipercolesterolemia severa
pueden requerir dosis iniciales de 20 mg una vez al dia.

Luego de iniciado el tratamiento y en la fase de titulacion de la dosis se recomienda controlar los
lipidos cada 2 a 4 semanas y ajustar la dosis sequin el resultado obtenido. La dosis de 40 mg por dia
quedara reservada para pacientes con hipercolesterolemia severa y riesgo cardiovascular elevado
(particularmente aquellos con hipercolesterolemia familiar) que no responden adecuadamente a la
dosis de 20 mg diarios.

Pacientes ancianos: no requieren ajuste de dosis.

Pacientes con insuficiencia renal: dado que Rosuvastatina presenta una escasa eliminacién
renal, no resulta necesario ajustar la dosis en pacientes que presenten insuficiencia renal de leve a
moderada. Rosuvastatina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia renal severa.
Pacientes con insuficiencia hepatica: no es necesario el ajuste de dosis en pacientes con puntaje
Child-Pugh menor o igual a 7. En pacientes con puntaje mayor se recomienda administrar con
precaucion y controlar la funcion renal. Estd contraindicado en pacientes con enfermedad hepatica
activa.

Contraindicaciones: no debe administrarse en pacientes con sensibilidad conocida al principio
activo o a cualquier componente de la formulacién. En pacientes con enfermedad hepatica activa,
incluyendo inexplicables elevaciones persistentes de transaminasas séricas y cualquier aumento de
las transaminasas séricas que excedan 3 veces el limite superior del normal (3xLSN). En pacientes
coninsuficiencia renal severa (depuracion de creatinina < 30 ml/min). En pacientes con miopatia. En
pacientes que reciben ciclosporina A concomitante. Durante el embarazo y periodo de lactancia y en
mujeres en edad fértil que no usan medidas anticonceptivas adecuadas.

Advertencias y Precauciones:

Efectos renales: la proteinuria, detectada por la prueba de medicion (dipstick) y principalmente
de origen tubular, se ha observado en pacientes tratados con dosis mds elevadas de rosuvastatina,
en especial 40 mg, donde fue temporaria o intermitente en la mayoria de los casos. No se observd
que la proteinuria sea predictiva de una enfermedad renal progresiva o aguda. Se debe considerar
una evaluacion de la funcion renal durante el seguimiento de rutina de los pacientes tratados con
una dosis de 40 mg.



Efectos musculoesqueléticos: al igual que con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, se han
informado efectos sobre el masculo esquelético, por ejemplo mialgia y miopatia no complicada, en
los pacientes tratados con rosuvastatina. Se han informado casos poco frecuentes de rabdomidlisis,
ocasionalmente asociados con deterioro de la funcidn renal, en pacientes que recibian rosuvastatina
80mg en ensayos clinicos de investigacion. Todos los casos mejoraron al interrumpir la terapia.

Medicion de la creatinin-quinasa (CK): la CK no debe medirse después de realizar ejercicio importante
0 en presencia de una causa alternativa posible del aumento de CK, que puede confundir la inter-
pretacion del resultado. Si los niveles CK se elevan significativamente sobre la linea basal (>5xLSN),
se debe llevar a cabo una prueba confirmatoria dentro de los 5-7 dias. Si la repeticion de la prueba
confirma una CK basal > 5xLSN, no se debe iniciar el tratamiento.

Antes del tratamiento: rosuvastatina, al igual que con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa,
debe prescribirse con precaucion en pacientes con factores de predisposicion a la rabdomidlisis, tales
como por ejemplo: insuficiencia renal, hipotiroidismo, historia personal o familiar de trastornos
musculares hereditarios, historia previa de toxicidad muscular con otro inhibidor de la HMG-CoA
reductasa o fibratos, abuso de alcohol, edad mayor a 70 afios. Situaciones donde puede ocurrir un
aumento en los niveles plasmaticos. En tales pacientes el riesgo del tratamiento debe considerarse en
relacion al posible beneficio y se recomienda el monitoreo clinico. Si los niveles CK estn significativa-
mente elevados sobre la linea basal (> 5XLSN), el tratamiento no debe iniciarse.

Durante el tratamiento: se debe solicitar a los pacientes que informen inmediatamente si aparece
dolor, debilidad o calambres musculares; en especial, si estdn asociados con malestar o fiebre. En
estos pacientes deben medirse los niveles de CK. La terapia debe discontinuarse si los niveles de (K
son marcadamente elevados (> 5 veces el limite superior de lo normal, LSN) o si los sintomas
musculares son severos y producen malestar diario (incluso si los niveles CK son 5xLSN). Si los
sintomas se resuelven y se normalizan los niveles de CK, entonces se debe considerar la reintro-
duccidn de rosuvastatina o un inhibidor de la HMG-CoA reductasa en la dosis mds baja con un monitoreo
estricto. No se justifica el monitoreo de rutina de los niveles de CK en pacientes asintométicos. En los
ensayos clinicos, no hubo evidencia de aumento de los efectos sobre el mdsculo esquelético en la
pequefia cantidad de pacientes tratados con rosuvastatina y terapia concomitante. Sin embargo, se
observd un aumento en la incidencia de la miositis y miopatia en pacientes que recibieron otros
inhibidores de la HMG-CoA reductasa junto con derivados del dcido fibrico incluyendo gemfibrozil,
ciclosporina A, dcido nicotinico, antifingicos de tipo azol, inhibidores de proteasa y antibiéticos
macrélidos. Gemfibrozil aumenta el riesgo de miopatia al ad con
algunos inhibidores de la HMG-CoA reductasa. Por lo tanto, no se recomienda la combinacion de
rosuvastatina y gemfibrozil. El beneficio de otras alteraciones en los niveles de lipidos a través del uso
combinado de rosuvastatina con fibratos o niacina debe considerarse cuidadosamente respecto de los
riesgos potenciales de tales combinaciones. Rosuvastatina no debe utilizarse en ningtin paciente con
un cuadro clinico agudo y serio indicador de miopatia o predisposicion al desarrollo de insuficiencia
renal debido a la rabdomidlisis (por ejemplo, sepsis, hipotension, cirugia mayor, traumatismo,
severos trastornos metabdélicos, endocrinos y electroliticos; o convulsiones no controladas).
Interacciones que requieren ajustes de dosis de rosuvastatina: Cuando sea necesario que la
coadministracion de ROSUVASTATINA con otros medicamentos que aumentan la exposicion a
rosuvastatina, las dosis de Rosuvastatina deben ajustarse. Iniciar con una dosis de 5 mg de
Rosuvastatina una vez al dia, si el aumento esperado en la exposicién Area Bajo la Curva (ABC) es de
aproximadamente 2 veces 0 més. La dosis méxima diaria debe ajustarse de manera que la exposicion
esperada de rosuvastatina no supere una dosis diaria de 40 mg administrada sin que haya interaccion
con medicamentos, por ejemplo, una dosis de 5 mg de rosuvastatina con ciclosporina (7.1 veces
mayor en la exposicion), una dosis de 10 mg de rosuvastatina en combinacion con
ritonavir/atazanavir (3.1 veces mayor) y una dosis de 20 mg de rosuvastatina con gemfibrozilo (1.9
veces mayor).

Otros medicamentos que interactian: Antidcidos: La administracion simultinea de
rosuvastatina con una suspension antidcida que contenga hidroxido de aluminio y magnesio da
como resultado una disminucion en la concentracion plasmatica de rosuvastatina aproximadamen-
te 50%. Este efecto se mitigé cuando el antidcido se administr6 2 horas después en rosuvastatina.
La importancia clinica de esta interaccién no se ha estudiado. Otros medicamentos: No hubo
interacciones clinicamente significativas con anticonceptivos orales, digoxina, ezetimibe o
fenofibrato. Al ser administrada conjuntamente con agentes antihipertensivos, antidiabéticos y
terapia de reemplazo hormonal, no se observé evidencia de interacciones adversas clinicamente
significativas.

Efectos hepaticos: al igual que con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, rosuvastatina debe
utilizarse con precaucion en pacientes que consumen cantidades excesivas de alcohol y/o tienen un
antecedente de enfermedad hepdtica. Se recomienda que los andlisis de la funcion hepética se
realicen antes y 3 meses después del inicio del tratamiento. Rosuvastatina debe discontinuarse o
reducirse la dosis si el nivel de transaminasas séricas es superior a 3 veces el limite superior normal.

lo concomit

En pacientes con hipercolesterolemia secundaria causada por hipotiroidismo o sindrome nefrdtico, la
enfermedad subyacente debe tratarse antes de iniciar el tratamiento con rosuvastatina.

Raza: los estudios farmacocinéticos muestran un aumento en la exposicién de pacientes japoneses y
chinos respecto de caucdsicos.

Uso en pacientes pediatricos: la seguridad y eficacia no se han establecido en nifios. La experiencia
en pacientes pediétricos se limita a una pequefia cantidad de nifios (de 8 afios de edad o mayores) con
hipercolesterolemia familiar homocigética. Por lo tanto, rosuvastatina no se recomienda para el uso
pediatrico en este periodo.

Embarazo y lactancia: rosuvastatina estd contraindicada durante el embarazo o periodo de lactancia.
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, se conocen
informes esporadicos de anomalias luego de la exposicién intrauterina a los inhibidores de la HMG-CoA
reductasa. Las mujeres en edad fértil deben usar medidas anticonceptivas adecuadas. Debido a que el
colesterol y otros productos de la biosintesis del colesterol son esenciales para el desarrollo del feto, el
riesgo potencial de la inhibicion de la HMG-CoA reductasa es superior al beneficio del tratamiento
durante el embarazo. Los estudios en animales proporcionan evidencia limitada sobre toxicidad. Si una
paciente queda embarazada durante el uso de este producto, el tratamiento debe discontinuarse
inmediatamente. En las ratas, Rosuvastatina se excreta por leche. No existen datos con respecto a la
excrecion en la leche materna humana, en ratas las concentraciones de rosuvastatina en la leche
materna es tres veces mayor que los niveles en plasma, sin embargo estos niveles no reflejan con
precision los niveles de la leche materna humana, por lo expuesto y ante la necesidad de tratamientoyy,
teniendo en cuenta el potencial de causar reacciones adversas serias en los lactantes, se debe advertir a
las mujeres que no deben amamantar durante el transcurso del tratamiento. Los datos preclinicos no
revelaron especial peligro para los seres humanos en base a estudios convencionales de sequridad
farmacoldgica, toxicidad por dosis repetida, potencial de genotoxicidad y carcinogenicidad. En un
estudio pre-y pos-natal en ratas, la toxicidad reproductiva fue evidente en los tamafios reducidos de las
crias, poco peso de la cria y la sobrevida de la misma. Estos efectos se observaron en las dosis toxicas a
nivel materno en exposiciones sistémicas varias veces sobre el nivel de exposicion terapéutico. Efectos
teratogenicos categoria X; estd contraindicado en mujeres embarazadas o que pudieran quedar
embarazadas, el colesterol y los triglicéridos séricos aumentan durante un embarazo normal, y los
productos del colesterol son esenciales para el desarrollo fetal. La rosuvastatina atraviesa la placenta en
ratas y conejos, no fue teratogénico a dosis terapéuticas humanas de 40 mg diarios, en 10a 12 veces la
dosis humana de 40 mg diarios se observé una supervivencia disminuida en las crfas, disminucién del
peso fetal entre crias hembras y un retraso en la osificacién. En conejos la viabilidad disminuyo y la
mortalidad materna aumento a dosis equivalentes a la dosis humana de 40 mg diarios.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias: no se han llevado a cabo estudios
para determinar el efecto de rosuvastatina sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias. Sin
embargo, en base a sus propiedades farmacodinamicas, es poco probable que rosuvastatina afecte esta
capacidad. Al conducir vehiculos u operar maquinarias, debe tenerse en cuenta que pueden ocurrir
mareos durante el tratamiento.

Alteraciones en los Itados de pruebas de lab io: Como con otros inhibidores de
HMG-CoA reductasa, se ha observado un aumento relacionado con la dosis en las transaminasas
hepaticas y CK en un pequefio nimero de pacientes que recibieron rosuvastatina. También se ha
observado un aumento de la HbA1c en pacientes tratados con rosuvastatina (véase Precauciones
Generales y Farmacocinética y Farmacodinamia). Se han observado pruebas de urianélisis anormales
(prueba con tira reactiva positiva para proteinuria) en un pequefio nimero de pacientes que han
recibido rosuvastatina y otros inhibidores de HMG-CoA reductasa. La proteina detectada fue
principalmente de origen tubular. En la mayoria de los casos, la proteinuria disminuye o desaparece
espontaneamente al continuar la terapia y no es predictiva de enfermedad renal aguda o progresiva.

Reacciones Adversas: Los eventos adversos observados con rosuvastatina son, por lo general, leves y
transitorios. En los ensayos clinicos controlados, < 3% de los pacientes tratados con rosuvastatina
fueron retirados de dichos ensayos debido a eventos adversos. Las frecuencias de los eventos adversos
son clasificadas de acuerdo a lo siguiente: comunes (> 1/100, < 1/10); infrecuentes (> 1/1.000; < 1/100).
Poco frecuentes (> 1/10.000, < 1/1.000). Trastornos del sistema inmune: poco frecuentes (reac-
ciones de hipersensibilidad incluyendo angioedema). Trastornos del sistema nervioso: comunes
(dolor de cabeza, mareos). Trastornos gastrointestinales: comunes (constipacion, nduseas, dolor
abdominal). Trastornos de la piel y tejido subcutdneo: infrecuentes (prurito, erupcién y urticaria).
Trastornos musculoesqueléticos de tejidos conectivo y dseos: comunes (mialgia), poco comunes
(miopatia). Trastornos generales: comunes (astenia). Al igual que con otros inhibidores de la HMG-CoA
reductasa, la incidencia de las reacciones adversas de la droga tiende a ser dependiente de la dosis.
Efectos renales: la proteinuria, detectada por la prueba de medicion (dipstick) y, principalmente, de
origen tubular, se ha observado en pacientes tratados con rosuvastatina. Se observaron cambios en la
proteinuria de negativo/trazas a ++ 0 mds, en < 1% de los pacientes en algin momento durante el
tratamiento con 10y 20 mg, y en aproximadamente 3% de los pacientes tratados con 40 mg. Un
aumento menor de negativo/trazas a + se observd con la dosis de 20 mg. En la mayoria de los casos, la



proteinuria disminuye o desaparece de manera espontanea durante la terapia continua, y no se ha
observado que sea predictiva de enfermedad renal aguda o progresiva. Efectos musculoesqueléticos: al
igual que con otros inhibidores de la HMGCoA reductasa, se han informado efectos sobre el misculo
esquelético, por ejemplo mialgia y miopatia no complicada, en los pacientes tratados con rosuvastatina.
Se han informado casos poco frecuentes de rabdomidlisis, ocasionalmente asociados con deterioro de la
funcion renal, en pacientes que recibian rosuvastatina 80 mg en ensayos clinicos de investigacion. Todos
los casos mejoraron al interrumpir la terapia. Un aumento relacionado con la dosis en niveles CK se ha
observado en una pequefia cantidad de pacientes tratados con rosuvastatina; la mayoria de los casos
fueron leves, asintométicos y transitorios. Silos niveles de CK son elevados (> 5 veces el limite superior
de lo normal, LSN), el tratamiento debe discontinuarse transitoriamente. Efectos hepiticos: al igual que
con otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, se ha observado un aumento relacionado con la dosis en
las transaminasas en una pequefia cantidad de pacientes que toman rosuvastatina; la mayoria de los
casos fueron leves, asintomaticos y transitorios.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde, Tel. (011) 4300-2115

Hospital A. Posadas, TE (011) 4654-6648/4658/7777

No existe un tratamiento especifico. Si se produce una sobredosis, el paciente debe tratarse sintomatica-
mente y se deben instituir medidas de soporte segiin sea necesario. Debe controlarse la funcién hepética
y los niveles de CK. Es improbable que la hemodidlisis sea beneficiosa.

Presentaciones:

Comprimidos Recubiertos de 5 mg: envases con 30, 60, 300 y 600 comprimidos, tiltimas dos
para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Comprimidos Recubiertos de 10 mg: envases con 30 y 600 comprimidos, tiltima para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Comprimidos Recubiertos de 20 mg: envases con 30 y 600 comprimidos, tltima para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Condiciones de Conservacion y Almacenamiento: Mantener en su envase original, en lugar
seco, a temperatura ambiente menor a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICAY NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 58093

Biotenk S. A. Zuviria 5747, Capital Federal.

Direccion Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica

Fecha de tltima revision: Agosto de 2016
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Informacion para el paciente
Rosuvastatina 5, 10 y 20 mg.

Comprimidos recubiertos

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR EL
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.
. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe ddrselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es ROSTAN y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ROSTAN
3. (6mo tomar ROSTAN

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ROSTAN
6. Contenido del envase y otra informacién

1. Qué es ROSTAN y para qué se utiliza

ROSTAN pertenece a un grupo de medicamentos denominados estatinas. Le han recetado
ROSTAN porque:

. Usted tiene altos los niveles de colesterol. Esto significa que usted tiene riesgo de padecer un
ataque al corazon o un infarto cerebral.

Le han indicado que debe tomar una estatina porque los cambios realizados en su dieta y el
aumento en el ejercicio fisico no han sido suficientes para corregir sus niveles de colesterol. Debe
mantener una dieta que ayude a disminuir el colesterol y debe continuar realizando ejercicio fisico
mientras esté en tratamiento con ROSTAN 6

. Presenta otros factores que aumentan el riesgo de sufrir un ataque al corazon, infarto cerebral u
otros problemas relacionados de salud.

El ataque al corazdn, infarto cerebral y otros problemas relacionados de salud pueden estar
provocados por una enfermedad denominada ateroesclerosis. La ateroesclerosis estd provocada
por la formacion de depdsitos de sustancias grasas en sus arterias.

Por qué es importante que siga tomando ROSTAN

ROSTAN se emplea para corregir los niveles de sustancias grasas en la sangre llamadas lipidos, siendo
el més conocido el colesterol.

Existen distintos tipos de colesterol en la sangre, el colesterol “malo” (C-LDL) y el colesterol “bueno”(C-HDL).
« ROSTAN disminuye la cantidad de colesterol “malo” y aumenta el colesterol “bueno”.

« Acttia bloqueando la produccidn de colesterol ‘malo”y mejora la capacidad del organismo para eliminarlo
delasangre.

En la mayoria de las personas, los niveles altos de colesterol no afectan a cémo se sienten puesto
que no producen ninguin sintoma. Sin embargo, si no se trata, se pueden formar depdsitos grasos
en las paredes de los vasos sanguineos provocando un estrechamiento de estos vasos.

Aveces, estos vasos estrechados pueden obstruirse e impedir el abastecimiento de sangre al
corazon o al cerebro provocando un ataque al corazon o un infarto cerebral. Al disminuir sus
niveles de colesterol, puede reducir el riesgo de padecer un ataque al corazén, un infarto cerebral
0 problemas relacionados de salud.

Necesita seguir tomando ROSTAN, aunque ya haya conseguido que los niveles de colesterol sean
los correctos, ya que impide que los niveles de colesterol vuelvan a aumentary que provoquen la
formacién de depdsitos de sustancias grasas. Sin embargo, si deberd interrumpir el tratamiento
siasi se lo indica su médico o si se queda embarazada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ROSTAN

No tome ROSTAN:

. Si es alérgico a rosuvastatina o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6). Una reaccion alérgica puede incluir erupcidn, picores, dificultad para
respirar o hinchamiento de la cara, labios, garganta o lengua.

. Si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada mientras esté
tomando ROSTAN deje de tomarlo inmediatamente e informe a su médico. Las mujeres
deben evitar quedarse embarazadas durante el tratamiento con ROSTAN empleando un
método anticonceptivo apropiado.

. Si tiene enfermedad hepatica.

. Si tiene problemas renales graves.

. Sitiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados.
. Siesta ti do un medic to llamado ciclosporina (utilizado por ejemplo, tras un
trasplante de drgano).

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas (o no estd
seguro), por favor, vuelva a consultar a su médico.

Ademés, NO tome la dosis mas alta (ROSTAN 40 mg)

. Si tiene probl renales moderados (si tiene dudas consulte a su médico).

. Si su glandula tiroides no funciona correctamente.

. Si tiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados, un historial
personal o familiar de problemas musculares o un historial previo de problemas musculares
durante el tratamiento con otros medicamentos para disminuir los niveles de colesterol.

. Siingiere regularmente grandes cantidades de alcohol.

. Sii es de origen asiatico (por ejemplo, japonés, chino, filipino, vietnamita, coreano o indio).
. Si toma otros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol.




Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas (o no estd
seguro), por favor, vuelva a consultar a su médico.

Advertencias y precauciones

Mientras tome este medicamento su médico debe monitorizarle si padece diabetes o estd en
riesgo de padecer diabetes. Puede estar en riesgo de desarrollar diabetes si tiene niveles elevados
de azlicar o grasas en sangre, tiene sobrepeso o tiene la presion alta.

Antes de tomar ROSTAN informe a su médico:

. Si tiene problemas renales.

. Si tiene problemas hepaticos.

. Si tiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados, un historial personal
o familiar de problemas musculares o un historial previo de problemas musculares durante el
tratamiento con otros medicamentos para disminuir los niveles de colesterol. Informe a su médico
inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares injustificados, especialmente si presenta
malestar general o fiebre.

. Siingiere regularmente grandes cantidades de alcohol.

. Si su glandula tiroides no funciona correctamente.

. Si toma otros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol. Lea este
prospecto detenidamente, incluso si ha tomado medicamentos para disminuir el colesterol
anteriormente.

. Si toma medicamentos para combatir la infeccion por VIH (virus del SIDA), como por
ejemplo ritonavir con lopinavir y/o atazanavir, ver Toma de otros medicamentos y ROSTAN.

. Si padece enfermedad pulmonar intersticial.

. Si tiene insuficiencia respiratoria grave.

. Sile han hecho un control de aziicar en sangre y los niveles estdn por encima de la media (entre
5,6y 6,9 mmol/L).

. Si el paciente es menor de 10 afios de edad: No se debe administrar ROSTAN a nifios menores
de 10 afios de edad.

. Si el paciente es menor de 18 aiios de edad: No se recomienda administrar los comprimidos
de ROSTAN 40 mg a nifios y adolescentes menores de 18 afos de edad.

. Si es mayor de 70 afios, ya que su médico debe establecer la dosis de inicio de ROSTAN
adecuada para usted.

. Si es de origen asiatico (por ejemplo, japonés, chino, filipino, vietnamita, coreano o indio). Su
médico debe establecer la dosis de inicio de ROSTAN adecuada para usted.

. Si ingresa en un hospital o recibe tratamiento por otras circunstancias. Indique al
personal médico que esta tomando ROSTAN.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones mencionadas anteriormente (o no estd
seguro): No tome la dosis mds aita de 40 mg y consulte a su médico o farmacéutico antes de
empezar a tomar cualquier dosis de ROSTAN.

En un ndmero reducido de personas, rosuvastatina puede afectar al higado. Esto se detecta
mediante una sencilla prueba que detecta niveles aumentados de enzimas hepdticas en la sangre.
Por esta razon, su médico normalmente le realizara andlisis de sangre (prueba de la funcién
hepitica) antes y después del tratamiento con ROSTAN.

Nifios y adolescentes
Nifios menores de 10 afios: ROSTAN no debe darse a nifios menores de 10 afios
Nifios y adolescentes de 10 a 18 afios: ROSTAN 40 mg no debe usarse en niiios de 10 a 18 aiios

Toma de otros medicamentos y ROSTAN
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Especialmente, informe a su médico si estd utilizando alguno de los siguientes medicamentos:
-ciclosporina (empleado, por ejemplo, tras un transplante de érgano),

- warfarina (o cualquier otro medicamento anticoagulante),

-fibratos (usados para disminuir el colesterol tales como gemfibrozilo, fenofibrato) o cualquier otro
medicamento utilizado para disminuir el colesterol (como ezetimiba),

- tratamientos para la indigestion (utilizados para neutralizar el dcido del estomago),

- eritromicina (un antibidtico),

- anticonceptivos orales (la pildora),

- terapia hormonal sustitutiva

- ritonavir con lopinavir y/o atazanavir (utilizados para combatir la infeccién por VIH, es decir, el
virus del SIDA, ver Advertencias y precauciones).

-4cido fusidico (utilizado en el tratamiento de infecciones  bacterianas). El uso de rosuvastatina con
dcido fusidico puede incrementar el riesgo de problemas musculares (ver seccion 4 de este prospecto).

Informe a su médico o farmacéutico si usted esta tomando, ha tomado en los tiltimos 7 dias o le han
recetado dcido fusidico.

Los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por ROSTAN o pueden
cambiar el efecto de ROSTAN.

Toma de ROSTAN con alimentos y bebidas
Puede tomar ROSTAN con o sin alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
No tome ROSTAN si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada mientras
esté tomando ROSTAN deje de tomarlo inmediatamente e informe a su médico. Las mujeres deben
evitar quedarse embarazadas durante el tratamiento con ROSTAN empleando un método
anticonceptivo apropiado.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La mayoria de los pacientes pueden conducir vehiculos y utilizar méquinas durante el tratamiento
con ROSTAN ya que no afectard a su capacidad. Sin embargo, algunas personas pueden sentir
mareos durante el tratamiento con ROSTAN. Si se encuentra mareado consulte a su médico antes de
intentar conducir o usar maquinas.

ROSTAN contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos aziicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. (6mo tomar ROSTAN

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis normal es una vez al dia, tomada con o sin alimentos. Trague la dosis recomendada con un
poco de agua.

Dosis de inicio

Su tratamiento con ROSTAN debe iniciarse con la dosis de 5 mg 6 10 mg, incluso si ha tomado una
dosis mayor de otra estatina anteriormente. La eleccién de la dosis de inicio dependera de:

- Sus niveles de colesterol.

- El grado de riesgo que tiene de padecer un ataque al corazon o infarto cerebral.

- Sitiene factores que le hacen mds vulnerable a los posibles efectos adversos.

Verifique con sumédico o farmacéutico cudl es la mejor dosis de inicio de ROSTAN para usted.
Sumédico puede decidir iniciar el tratamiento con la dosis mds pequefia (5 mg):

.Sies de origen asiatico (por ejemplo, japonés, chino, filipino, vietnamita, coreano o indio).
. Si es mayor de 70 aiios.

. Sitiene problemas renales moderados.

. Sitiene riesgo de padecer dolores y calambres musculares (miopatia).

Aumento de la dosis y dosis maxima diaria

Su médico puede decidir aumentarle la dosis. Esto es para que tome la dosis de ROSTAN adecuada
para usted. Si empezd con una dosis de 5 mg, su médico puede decidir doblar la dosis a 10 mg,
luego a 20 mgy més tarde a 40 mg, si fuera necesario. Si empezd con una dosis de 10 mg, su médico
puede decidir doblar la dosis a 20 mq y luego a 40 mg, si fuera necesario. Habré un intervalo de
cuatro semanas entre cada ajuste de dosis.

La dosis méxima diaria de ROSTAN es de 40 mg. Esta dosis es solamente para pacientes con niveles
altos de colesterol y con un riesgo alto de sufrir un ataque al corazén o infarto cerebral, cuyos niveles
de colesterol no disminuyen lo suficiente con 20 mg.

Dosis habituales en nifios de 10-17 aiios de edad

La dosis habitual recomendada para iniciar el tratamiento es de 5 mg. Su médico podrd aumentarle
la dosis hasta alcanzar aquella dosis de ROSTAN que sea adecuada para usted. La dosis méxima
diaria recomendada es de 20 mg. Tome la dosis indicada por su médico una vez al dia. No deben
administrarse los comprimidos de ROSTAN 40 mg a nifios.

Toma de los comprimidos Trague cada comprimido entero con agua.

Tome ROSTAN una vez al dia. Puede tomarlo a cualquier hora del dia. Intente tomar los
comprimidos a la misma hora cada dia. Esto le ayudard a recordar que debe tomarselos.
Controles regulares de los niveles de colesterol

Es importante que acuda a su médico regularmente para realizarse controles del colesterol, con



objeto de comprobar que sus niveles de colesterol se han normalizado y se mantienen en niveles
apropiados.
Su médico puede decidir aumentar su dosis para que esté tomando la dosis de ROSTAN adecuada
para usted.

Si toma mas ROSTAN de la que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Centros de Toxicologia:

- Centro de Intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Teléfonos: (011) 4962 - 6666 6 4962 -2247

- Centro de Intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Pedro de Elizalde” Teléfonos:
(011)4300- 2115 6 4362 - 6063

- Hospital Nacional “Profesor A. Posadas” Teléfonos: (011) 4654-6648 6 4658 - 7777

- Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”. Teléfonos: (0221) 454-5555

Si olvidé tomar ROSTAN

Si olvida tomar un comprimido, no se preocupe, pero tdmelo tan pronto como sea posible. Sin
embargo, si es el momento de tomar la siguiente dosis, salte la dosis olvidada y continte tomando
su dosis habitual cuando le toque. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con ROSTAN

Esta decision sélo puede ser tomada con el consentimiento de su médico ya que sus niveles de
colesterol pueden volver a aumentar una vez que deje de tomar rosuvastatina.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al'igual que todos los medicamentos, ROSTAN puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Deje de tomar ROSTAN y busque atencion médica inmediatamente si presenta alguna de
las siguientes reacciones alérgicas:

- Dificultad para respirar, con o sin hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta.

- Hinchazdn de la cara, labios, lengua y/o garganta, que puede provocar dificultad para tragar. Picor
intenso de la piel (con ronchas).

También deje de tomar ROSTAN y consulte a su médico inmediatamente si presenta

- Pérdida de memoria.

- Trazas de sangre en a orina. Dolor en las articulaciones.

- Color amarillento de la piel y los ojos (ictericia). Inflamacién del higado (hepatitis).

- Ginecomastia (aumento de la mama en hombres).

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- Diarrea (heces sueltas).

- Erupcion cutdnea grave en forma de ampollas en la piel, boca, ojos y genitales conocida como
Sindrome de Stevens -.Johnson.

- Alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas.

- Dificultades sexuales.

- Depresion.

- Problemas respiratorios, incluyendo tos persistente y/o falta de aliento o fiebre.

- Edema (hinchazon).

- Trastornos en los tendones.

- Debilidad muscular constante.

Un aumento de la cantidad de proteinas en orina — ésta suele revertir a la normalidad por i sola sin
necesidad de interrumpir el tratamiento con los comprimidos de ROSTAN (sol con la dosis diaria
de 40 mg de ROSTAN).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la sequridad de este medicamento.

5. Conservacion de ROSTAN

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Mantener el blister en la caja de cartén para protegerlo de la luzy la humedad.

No utilice ROSTAN después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad
es el Ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase y otra informacion

Composicion de ROSTAN El principio activo es rosuvastatina (como rosuvastatina célcica). Cada
comprimido contiene 5 mg-10 mg-20 mg de rosuvastatina.

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido

- Lactosa hidrato (D

dolores y calambres musculares injustificados que duran mds de lo esperado. Los s
musculares son mds frecuentes en nifios y adolescentes que en adultos. Como con otras estatinas, un
nimero muy reducido de personas ha sufrido efectos musculares desagradables que, muy
raramente, han resultado en una lesion muscular potencialmente mortal llamada rabdomiolisis.
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- Dolor de cabeza.

- Mareo.

- Estrefiimiento.

- Nduseas.

- Dolor de estémago.

- Dolor muscular.

- Diabetes. Es més frecuente que ocurra si tiene niveles altos de azticar y grasas en sangre, padece
sobrepeso o tiene la tensién alta. Sumédico le monitorizara mientras toma este medicamento.

- Debilidad.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Urticaria, picor y otras reacciones cutdneas.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas

- Recuento sanguineo de plaquetas bajo.

- Dolor intenso de estémago (posible signo de inflamacion del pancreas).

- Lesion muscular — como precaucion, deje de tomar ROSTAN y consulte a su médico
inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares injustificados que duran mas
de lo esperado.

- Reaccion alérgica grave — los sintomas incluyen hinchazdn de la cara, labios, lengua y/o

garganta, dificultad para tragary respirar, picor intenso de la piel (con ronchas). i piensa que esta
teniendo una reaccion alérgica, deje de tomar ROSTAN y busque atencion médica
inmediatamente.

- Aumento de las enzimas hepticas en sangre.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas

- Lesion de los nervios de las piernas y brazos (con adormecimiento).

- Croscarmelosa sodica

- Fosfato tricalcico

- Laurilsulfato de sodio

- Celulosa microcristalina PH 102
- Estearato de Magnesio
Recubrimiento

- Hidroxipropilmetilcelulosa
- Polietilenglicol 6000

- Aceite de castor

-Talco

- Didxido de titanio

Aspecto del producto y contenido del envase. ROSTAN / Rosuvastatina 5 mg-10 mg -20 mg
comprimidos recubiertos: biconvexo, de color blanco.

Comprimidos Recubiertos de 5 mg: envases con 30, 60, 300 y 600 comprimidos, tltimas dos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Comprimidos Recubiertos de 10 mg: envases con 30 y 600 comprimidos, tltima para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Comprimidos Recubiertos de 20 mg: envases con 30y 600 comprimidos, tltima para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Puede que no todos los tamaios de envase estén comercializados.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Biotenk S.A Zuviria 5747/61 (1439) CAB.A.
Fecha de la tltima revision de este prospecto: Agosto 2016

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente 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 0800-333-1234"



