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INFORMACION FARMACOLOGICA

Dosis y via de administracion: Oral, Antes de iniciar el tratamiento, el paciente
debe someterse a una dieta estandar para reducir los niveles de colesterol que
continuara durante el tratamiento. La dosis debe ser individualizada de acuerdo con el
objetivo del tratamiento y la respuesta del paciente empleando las guias de
tratamiento actuales.

Rosuvastatina puede administrarse a cualquier hora del dia, con o sin alimentos.
Tratamiento de la hipercolesterolemia

La dosis inicial recomendada es 5 6 10 mg via oral, una vez al dia tanto en pacientes
que no hayan recibido estatinas como en pacientes que hayan sido tratados
previamente con otro inhibidor de la HMG-CoA reductasa. En la eleccion de la dosis de
inicio debera tenerse en cuenta el nivel de colesterol del paciente y el posible riesgo
cardiovascular, asi como el riesgo potencial de reacciones adversas. Si fuera
necesario, tras 4 semanas puede aumentarse la dosis hasta el siguiente nivel de dosis.
Debido al aumento de notificaciones de reacciones adversas con la dosis de 40 mg en
comparacién con las dosis menores, solamente se considerara un ajuste final a la dosis
maxima de 40 mg en pacientes con hipercolesterolemia severa con alto riesgo
cardiovascular (especialmente pacientes con hipercolesterolemia familiar) que no
alcancen sus objetivos de tratamiento con 20 mg, y en los que se llevara a cabo un
seguimiento rutinario. Se recomienda iniciar la dosis de 40 mg bajo la supervision de
un especialista.

Prevencion de Eventos Cardiovasculares: En el estudio sobre reduccién del riesgo
de eventos cardiovasculares, la dosis utilizada fue de 20 mg al dia

Poblacion pediatrica: Su uso en poblacion pediatrica se debe llevar a cabo por
especialistas.

Uso en nifos vy adolescentes de 6 a 17 afios de edad, (en el estadio <II-V de Tanner)
Hipercolesterolemia familiar heterocigética

La dosis de inicio recomendada para nifios y adolescentes con hipercolesterolemia
familiar heterocigética, es de 5 mg diarios.
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- En nifios de 6 a 9 afios de edad con hipercolesterolemia familiar heterocigdtica,
el rango de dosis habitual es de 5-10 mg via oral una vez al dia. No se ha
estudiado la seguridad y la eficacia de dosis superiores a 10 mg en esta
poblacion.

- En niflos de 10 a 17 afos de edad con hipercolesterolemia familiar
heterocigética, el rango de dosis habitual es de 5-20 mg via oral una vez al dia.
No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de dosis superiores a 20 mg en
esta poblacion.

Las dosis se deben individualizar y ajustar de acuerdo con la respuesta y la
tolerabilidad de los pacientes pediatricos, como figura en las recomendaciones para
tratamiento pediatrico. Los niflos y adolescentes se deben someter a una dieta
estandar especifica para reducir el colesterol antes de iniciar el tratamiento con
rosuvastatina; esta dieta se debe mantener durante todo el tratamiento.

Hipercolesterolemia familiar homocigética

En nifios de 6 a 17 afios de edad con hipercolesterolemia familiar homocigdtica, la
dosis maxima recomendada es de 20 mg una vez al dia.

Se recomienda una dosis inicial de 5 a 10 mg una vez al dia dependiendo de la edad,
peso y tratamiento previo con estatinas. La titulacion hasta la dosis maxima de 20
mg una vez al dia se debe llevar a cabo dependiendo de la respuesta individual y la
tolerabilidad de los pacientes pediatricos tal y como se aconseja en las
recomendaciones de tratamiento pediatrico. Los nifios y adolescentes deben
comenzar con una dieta estandar para la reduccién del colesterol antes de iniciar el
tratamiento con rosuvastatina; se debe continuar con esta dieta durante el
tratamiento con rosuvastatina. Existe experiencia limitada con dosis distintas a 20 mg
en esta poblacion. Los comprimidos de 40 mg no son adecuados para el uso en
poblacion pediatrica.

Niflos menores de 6 afos de edad: No se ha estudiado la seguridad y eficacia en el
uso en niflos menores de 6 afios de edad Por lo tanto, no se recomienda administrar
Rosuvastatina en nifilos menores de 6 afios de edad.

Uso en ancianos: En pacientes mayores de 70 afios, se recomienda una dosis de
inicio de 5 mg. No es necesario ningun otro ajuste de la dosis en relacién a la edad.

Uso en pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. En pacientes con insuficiencia renal
moderada (aclaramiento de creatinina <60 ml/min) la dosis de inicio recomendada es
de 5 mg. La dosis de 40 mg estd contraindicada en pacientes con insuficiencia renal
moderada. En pacientes con insuficiencia renal grave el uso de Rosuvastatina esta
contraindicado a cualquier dosis.
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Uso en pacientes con insuficiencia hepatica: No hubo aumento de la exposicion
sistémica a la rosuvastatina en pacientes con puntuaciones de 7 o menos en la escala
de Child-Pugh. Sin embargo, si se ha observado un aumento de la exposicion sistémica
en pacientes con puntuaciéon de 8 y 9 en la escala de Child-Pugh. En estos pacientes
debe considerarse la realizacion de una evaluacién de la funcion renal. No existe
experiencia en sujetos con valores de Child-Pugh superiores a 9. Rosuvastatina estd
contraindicado en pacientes con enfermedad hepatica activa.

Raza: Se ha observado una exposicidén sistémica aumentada en pacientes de origen
asiatico. En pacientes de origen asiatico, la dosis de inicio recomendada es de 5 mg. La
dosis de 40 mg esta contraindicada en estos pacientes.

Polimorfismos genéticos: Se sabe que tipos especificos de polimorfismos genéticos
pueden provocar una exposiciéon aumentada a la rosuvastatina. En los pacientes que se
sabe que presentan estos tipos de polimorfismos, se recomienda una dosis diaria
menor de Rosuvastatina

Uso en pacientes con factores de predisposicion a la miopatia: En pacientes con
factores de predisposicion a la miopatia, la dosis de inicio recomendada es de 5 mg. La
dosis de 40 mg esta contraindicada en algunos de estos pacientes.

Indicaciones: Hipercolesterolemia primaria (tipo IIA, incluyendo la
hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia mixta (tipo IIB) como
coadyuvante de una dieta, cuando resulta insuficiente la respuesta a la dieta y a otros
tratamientos no farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como
coadyuvante de una dieta y de otros tratamiento hipolipemiantes, o si tales
tratamientos son inadecuados. "niflos y adolescentes de 10 a 17 afios de edad; esta
indicado para reducir el colesterol total, C-LDL y la apo B en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterozigota (HEFH).

Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes. En pacientes con enfermedad hepatica activa, lo cual incluye
elevaciones persistentes e inexplicables de las concentraciones séricas de
transaminasas, asi como un aumento de dichas concentraciones a mas de tres veces el
limite superior normal. En pacientes con insuficiencia renal grave. La dosis de 40 mg
estad contraindicada en los pacientes con insuficiencia renal moderada (depuracién de
creatinina < 60 mL/min). En pacientes con miopatia. Pacientes que reciben un
tratamiento concomitante con ciclosporina. Durante el embarazo y la lactancia y en las
mujeres en edad fértil que no utilicen un método anticonceptivo apropiado. No
fraccionar las tabletas recubiertas con fines de dosificacién.
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Reacciones adversas: Es importante que conozca cuales pueden ser estos efectos
adversos. Suelen ser leves y desaparecen en un espacio corto de tiempo.

Deje de tomar Rosuvastatina y busque atenciéon médica inmediatamente si presenta
alguna de las siguientes reacciones alérgicas:
e Dificultad para respirar, con o sin hinchazén de la cara, labios, lengua y/o
garganta.
e Hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta, que puede provocar
dificultad para tragar.
e Picor intenso de la piel (con ronchas).

También deje de tomar Rosuvastatina y consulte a su médico inmediatamente si
presenta dolores y calambres musculares injustificados que duran mas de lo esperado.
Los sintomas musculares son mas frecuentes en nifos 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 lesién muscular
potencialmente mortal llamada rabdomidlisis.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e Dolor de cabeza, dolor de estdbmago, estrefiimiento, nauseas, dolor muscular,
debilidad, mareo.
e Un aumento de la cantidad de proteinas en orina - ésta suele revertir a la
normalidad por si sola sin necesidad de interrumpir el tratamiento con los
comprimidos de Rosuvastatina(efecto adverso frecuente solamente con la dosis
diaria de 40 mg de Rosuvastatina.
e Diabetes. Esto es mas probable si tiene altos los niveles de azucar y lipidos en
sangre, sobrepeso y su presién arterial elevada. Su médico le vigilara
estrechamente mientras esté tomando este medicamento.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas):
e Urticaria, picor y otras reacciones cutaneas.
e Un aumento de la cantidad de proteinas en orina - ésta suele revertir a la
normalidad por si sola sin necesidad de interrumpir el tratamiento con los
comprimidos de Rosuvastatina(efecto adverso poco frecuente con las dosis
diarias de 5 mg, 10 mg y 20 mg de Rosuvastatina.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Reaccion alérgica grave - los sintomas incluyen hinchazoéon de la cara, labios,
lengua y/o garganta, dificultad para tragar y respirar, picor intenso de la piel (con
ronchas). Si piensa que esta teniendo una reaccion alérgica, deje de
tomar Rosuvastatina y busque atencion médica inmediatamente.
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e Lesion muscular en adultos — como precaucion, deje de tomar Rosuvastatina
y consulte a su médico inmediatamente si tiene dolores o calambres
musculares injustificados que duran mas de lo esperado.

e Dolor intenso de estdmago (posible signo de inflamacion del pancreas).

e Aumento de las enzimas hepaticas (transaminasas) en sangre.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000
personas)
e Ictericia (color amarillento de la piel y los ojos), hepatitis (higado inflamado),
trazas de sangre en la orina, lesién de los nervios de las piernas y brazos (con
adormecimiento o entumecimiento), dolor en las articulaciones, pérdida de
memoria, y aumento del tamafo de las mamas en hombres (ginecomastia).

Efectos adversos de frecuencia desconocida (no pueden estimarse a partir de

los datos disponibles) que pueden incluir
e Diarrea (heces sueltas), sindrome de Stevens-Johnson (erupcion cutanea grave
en forma de ampollas en la piel, boca, ojos y genitales), tos, falta de aliento,
edema (hinchazoén), alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas,
dificultades sexuales, depresidon, problemas respiratorios, incluyendo tos
persistente y/o falta de aliento o fiebre, lesiones en los tendones, y debilidad
muscular constante.
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