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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I Al I
rosuvastatina calcica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 10mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
Comprimido revestido 20mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (vide indic acdes)
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 10mg contém:
rosuvastatina calcica (equivalente a 10mg de rGatiaa).............cooeveeuveerneeeereeess s 10,40mg
o] o] (=] a1 (3o A= o F TP PRTRPRRRR 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, fosfato de eaflibasico anidro, celulose microcristalina,
crospovidona, estearato de magnésio, Opadry Il. Pink

Cada comprimido revestido de 20mg contém:

rosuvastatina calcica (equivalente a 20mg de rGEatiaa).............cooeeeevveriiieeeeeeee s 20,80mg
o] o] (=] a1 (3o L= o F TP PRTRPRTRN 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, fosfato de galtibasico anidro, celulose microcristalina,
crospovidona, estearato de magnésio, Opadry Il Pink

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A rosuvastatina célcica deve ser usado como auwxlidieta quando a resposta a dieta e aos
exercicios é inadequada.

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia (nivetlevado de colesterol no sangue)
rosuvastatina calcica € indicado para:

-Reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesteothlte triglicérides elevados; aumento do
HDLcolesterol em pacientes com hipercolesteroleprienaria (familiar heterozigética e néo
familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados anormais de lipidios no sangue) (Fredrickson
tipos lla e 1lb). Rosuvastatina calcica também diumiApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG,

e as razdes LDLC/HDL-C, Ctotal/HDL-C, ndo-HDL-C/HEL, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-

| nestas populagdes.

-Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (nivelevado de triglicérides no sangue)
(hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V).



-Reducdo do colesterol total e LDL-C em pacient&sn chipercolesterolemia familiar
homozigética, tanto isoladamente quanto como auxdi dieta e a outros tratamentos para
reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL) asetratamentos nao forem suficientes.
-Retardamento ou reducédo da progressao da ateasi@cimulo de gordura nas paredes dos
vasos sanguineos).

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade

A rosuvastatina célcica é indicada para reducacotiesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes
com hipercolesterolemia familiar heterozigética ifHg.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A rosuvastatina, principio ativo de rosuvastatiaiica, inibe uma enzima importante para a
fabricacdo do colesterol pelo organismo, chamad&HBOA redutase, portanto, 0 uso continuo
de rosuvastatina calcica reduz o nivel de lipidissbstancias gordurosas) no sangue,
principalmente colesterol e triglicérides.

Esta reducdo é geralmente obtida em até 4 semarasnantida com a continuidade do

tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar rosuvastatina célcica sealérmico a rosuvastatina ou a qualquer um dos
componentes do medicamento, se estiver com doenffgado, e se tiver insuficiéncia hepética
ou renal (funcionamento alterado do figado ou rins)

A rosuvastatina célcica também néo deve ser wihz#or pacientes gravidas ou que pretendem
engravidar e que nao estao usando métodos cortivaseppropriados. Vocé nao deve utilizar
rosuvastatina calcica se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que estiverem tomando ciclosporina (rasdinto usado apos transplante de 6rgaos)
devem evitar o uso de rosuvastatina calcica.

A rosuvastatina calcica deve ser utilizado com adidpor pacientes que tenham histéria de
doenca hepética (doenca do figado), que ingeremiarmagente grandes quantidades de alcool e
gue estejam tomando os seguintes medicamentogrivaif genfibrozila, inibidores da protease
(sozinhos ou em combinacéo), regorafenibe, damides acido fusidico e antiacidos.

Devido a possibilidade de alteragdes hormonais€gpemplo: reducdo de um hormoénio chamado
cortisol), é necessario cuidado no uso concomitdateosuvastatina célcica e os medicamentos
cetoconazol, espironolactona e cimetidina.

Quando for necessaria a coadministracdo de rosuwestalcica com outros medicamentos que
conhecidamente aumentam a concentracdo de rodivasia sangue, a dose de rosuvastatina
célcica deve ser ajustada conforme orientacéo dargglico. E recomendado que seu médico
consulte as informacdes relevantes dos medicamentasdo considerar administrar esses
medicamentos concomitantemente com rosuvastatio@aaNos casos em que se observar que
a concentracdo da rosuvastativa aumenta em aprdamente 2 vezes ou mais, deve-se iniciar
com uma dose de rosuvastatina célcica de 5 mg,vemao dia, conforme orientacdo do seu
médico. A dose maxima diaria deve ser ajustada gslomédico, de modo que ndo exceda a
exposicdo obtida por uma dose de 40 mg de rostvestguando administrado sem
medicamentos que possam interagir. Nos casos efmmogwer interacdo, nao devera exceder, por



exemplo, uma dose de 5 mg de rosuvastatina caoicaciclosporina, uma dose de 10 mg de
rosuvastatina calcica com ritonavir/atazanavir essios e uma dose de 20 mg de rosuvastatina
calcica com genfibrozila. Se for observado que alic@nento aumenta a concentracdo da
rosuvastatina em menos de duas vezes, a dosel indmaprecisa ser diminuida, conforme
orientacdo do seu médico, mas deve-se ter cuidadam@entar a dose de rosuvastatina calcica
acima de 20 mg.

N&o se espera que rosuvastatina célcica afeteagidage de dirigir veiculos e operar maquinas.
Informe imediatamente ao seu meédico se durantatantiento com rosuvastatina célcica vocé
sentir dores musculares inexplicadas, sensibilidade fraqueza, particularmente se for
acompanhada de mal-estar ou febre, ou se temihiggdor muscular.

Assim como outros medicamentos da classe dasnastatt uso da rosuvastatina pode levar ao
aumento do nivel de glicose e hemoglobina glicadsamgue e, em alguns casos, estes aumentos
podem exceder o valor limite para o diagnosticalidbetes, principalmente em pacientes com
alto risco de desenvolvimento do diabetes.

Podem ocorrer alteragfes nos resultados de exatmasloriais referentes ao funcionamento do
figado e dos musculos.

E recomendado o monitoramento nos niveis de enzimdigado antes e por 12 semanas apds o
inicio do tratamento ou quando ocorrer alteracdo ddees do medicamento e, depois
periodicamente, conforme estabelecido pelo seuaoédi

Em caso de doenca grave e internacdo, comuniquemsglico que vocé estd tomando
rosuvastatina calcica, pois pode ser necessarw pdratamento por um curto periodo de tempo.
Se voceé ficar gravida durante o tratamento comvasatina calcica, vocé deve parar de toma-lo
imediatamente e comunicar seu médico.

Este medicamento contém lactose (44,918 mg/comgwimara rosuvastatina calcica 10 mg;
89,835 mg/comprimido para rosuvastatina calcicang). Informe seu médico caso vocé tenha
problemas de intolerancia a lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

-rosuvastatina calcica 10 mg:comprimido revestido, circular, cor rosa, biconvexmm
inscricao “J” em um lado e “54” no outro lado.

-rosuvastatina calcica 20 mg:comprimido revestido, circular, cor rosa, biconvexmm
inscricao “J” em um lado e “55” no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de rosuvastatina calcica devemnggridos inteiros, uma vez ao dia, por via
oral, com agua, a qualquer hora do dia, com ou sémentos. Porém, procure tomar
rosuvastatina calcica no mesmo horario, todosass di

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

Seu médico deverd avaliar os critérios adequad@sipdicacdo e posologia do tratamento com
rosuvastatina calcica.

A faixa de dose usual € de 10 mg a 40 mg, porngh oma vez ao dia. A dose maxima diaria é
de 40 mg. A dose de rosuvastatina calcica devéndandualizada de acordo com a meta da
terapia e a resposta do paciente. A maioria dogmtas € controlada na dose inicial. Entretanto,
se necessario, 0 ajuste de dose pode ser feitoteradlos de 2 a 4 semanas.

Adultos:

-Hipercolesterolemia primaria (incluindo hipercolegerolemia familiar heterozigotica),
dislipidemia mista, hipertrigliceridemia isolada etratamento da aterosclerosea dose inicial
habitual é de 10 mg uma vez ao dia. Uma dose Irdei& mg esté disponivel para populacdes
especiais de pacientes quando necesséario. Parantescicom hipercolesterolemia grave
(incluindo hipercolesterolemia familiar heteroziga) ou aqueles pacientes que necessitam
atingir metas agressivas de reducao de LDL-C, gedsnsiderar uma dose inicial de 20 mg.
-Hipercolesterolemia familiar homozigoética: Pode-se uma dose inicial de 20 mg uma vez ao
dia.

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade

Em criancas de 6 a 9 anos de idade com hipercaltstga familiar heterozig6tica a dose usual
€ de 5 mg a 10 mg uma vez ao dia por via oral.gursmca e eficacia de doses maiores que 10
mg néo foram estudadas nessa populacao.

Em criancas e adolescentes de 10 a 17 anos de wmadehipercolesterolemia familiar
heterozigotica a dose usual é de 5 mg a 20 mg emawdia por via oral. A seguranca e eficacia
de doses maiores que 20 mg néo foram estudadaspeadacao.

A dose deve ser apropriadamente titulada paraiatirapjetivo do tratamento.

Populagdes especiais:

-ldosos: utiliza-se a faixa de dose habitual.

-Pacientes com insuficiéncia renal:a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com
insuficiéncia renal de leve a moderada. Para pgesetom insuficiéncia renal grave, a dose de
rosuvastatina calcica ndo deve exceder 10 mg umaowedia.

-Pacientes com insuficiéncia hepaticaa faixa de dose habitual se aplica a pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. Foi obslervaumento da exposicdo sistémica a
rosuvastatina em pacientes com insuficiéncia hegp@tiave, portanto, o uso de doses superiores
a 10 mg deve ser cuidadosamente considerado.

-Raca: a dose inicial de 5 mg de rosuvastatina calcioze deer considerada para pacientes
descendentes asiaticos. Tem sido observada umeentoagio plasmatica aumentada de
rosuvastatina em asiaticos. O aumento da exposisé@mica deve ser levado em consideracao
no tratamento de pacientes asiaticos cuja hipestestdemia ndo € adequadamente controlada
com doses de até 20 mg ao dia.

-Polimorfismo genético (variedade de genesjiependendo da sua constituicdo genética, o nivel
de rosuvastatina pode aumentar no seu organisrate c&so, seu médico podera ajustar a dose
de rosuvastatina calcica. Genotipos de SLCO1B1 (@B1) c.521CC e ABCG2 (BCRP)



c.421AA tém mostrado serem associados com um aond@neéxposicdo a rosuvastatina (ASC)
em comparacdo com SLCO1B1 c.521TT e ABCG2c 421Ga Bs pacientes com genétipo
c.521CC ou c.421AA, recomenda se uma dose maxinZd deg de rosuvastatina célcica, uma
vez por dia.

-Terapia concomitante: a rosuvastatina € um substrato de varias protéiaasportadoras (por
exemplo, OATP1B1 e BCRP). O risco de miopatia (imdo rabdomidlise) € maior quando
rosuvastatina calcica € administrado concomitamémeom certos medicamentos que podem
aumentar a concentragdo plasmatica da rosuvastiindo as interacbées com essas proteinas
transportadoras (por exemplo, ciclosporina e algumbidores de protease, incluindo
combinacdes de ritonavir com atazanavir, lopin@/ou tipranavir). E recomendado que seu
médico consulte as informacdes relevantes dos ar@éictos quando considerar administrar
esses medicamentos concomitantemente com rosumasteéicica. Seu médico podera
considerar um tratamento alternativo ou a inted@opiemporaria de rosuvastatina calcica. Em
situacbes em que a coadministracdo destes medit@sramm rosuvastatina calcica é inevitavel,
0 beneficio e o risco do tratamento concomitardgustes da posologia de rosuvastatina célcica
devem ser cuidadosamente considerados.

-InteragcBes que requerem ajuste de dose

Seu médico pode considerar um ajuste da dose deasiatina calcica quando utilizado com
outros medicamentos, vide item@ que devo saber antes de usar este medicamento?

A rosuvastatina calcica deve ser utilizado contimeiate, até que o médico defina quando deve
ser interrompido o uso deste medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar rosuvastatina caléica necessario tomar a dose esquecida.
Aguarde a proxima dose, no horario habitual. Nwidaze duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizasten medicamento): dor de
cabeca, mialgia (dores musculares), astenia (s&émsgeral de fraqueza), prisdo de ventre,
vertigem, nausea (enj6o) e dor abdominal.

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizazate medicamento):
prurido (coceira no corpo), exantema (erupcao ne) meurticaria (reacdes alérgicas na pele).
Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que araliz este medicamento):
miopatia (doenca do sistema muscular, incluindositéo— inflamacdo muscular), reagdes
alérgicas (incluindo angioedema — inchaco), rabdbse (sindrome causada por danos na
musculatura esquelética), pancreatite (inflamagipéhcreas) e aumento das enzimas do figado
no sangue.

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que tdifizaste medicamento):
artralgia (dor nas articulacdes), ictericia (actomdé bilirrubina no organismo, levando a uma
coloracdo amarela na pele e nos olhos), hepatitartiacdo do figado) e perda de memodria.
Frequéncia desconhecida:trombocitopenia (reducdo do numero de plaquetassamgue),
depressdo, distarbios do sono (incluindo inséniapesadelos), miopatia necrotizante



imunomediada (degeneracdo muscular) e ginecomddgaenvolvimento de mamas em
individuos do sexo masculino), neuropatia perigé(merda da sensibilidade).

Em um pequeno numero de pacientes em tratamentoasuwvastatina calcica foi observado um
aumento relacionado a dose de algumas enzimagatiofino sangue (transaminases hepaticas e
creatinoquinase). Também foi observado um aumentethoglobina glicada (HbAlc).

Proteindria (presenca de proteina na urina) foeolagla em um pequeno numero de pacientes.

O evento adverso faringite (inflamacéo da farirggeutros eventos respiratorios como infecgées
das vias aéreas superiores, rinite (inflamacaouasa nasal acompanhada de catarro) e sinusite
(inflamagéo dos seios nasais), também foram redatad

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o existe tratamento especifico para 0 caso derdogagem com rosuvastatina célcica. No
caso de superdosagem, o paciente deve ser tratadmaticamente e devem ser instituidas
medidas de suporte conforme a necessidade. E igymbgue a hemodidlise possa exercer
algum efeito benéfico na superdosagem por rosuvasta

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
08/06/2021 - 10459 - 08/06/2021 - 10459 - 08/06/2021 Versdao inicial VP -10mg com rev ct
GENERICO - GENERICO - bl al al x 30.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial -20 mg comrev ¢
de Texto de de Texto de Bula bl al al x 30.
Bula - RDC — - RDC - 60/12

60/12




