Rusova$
(rosuvastatina calcica)

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimido revestido

5mg, 10mg, 20mg, 40mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rusova¥
rosuvastatina calcica

APRESENTACOES:

Comprimidos revestidos de 5 mg e 40 mg: embalagems10, 30, 60,100** e 200* comprimidos
revestidos.

Comprimidos revestidos de 10 mg e 20 mg: embalagemsl10, 20, 30, 60, 90* e 100** comprimidos
revestidos.

* Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

rosuvastatina CalCiCa.™.........coceeieeei i 5,20 mg
(23 el o1T=T T (=T o TR o RSO 1l.com. rev.

* equivalente a 5 mg de rosuvastatina

** fosfato de sddio dibasico, celulose microcristal crospovidona, lactose monoidratada, estedeato
magneésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferronetho, éxido de ferro amarelo, didxido de titanio,
agua purificada.

Cada comprimido revestido contém:

rosuvastatina CalCIiCa.™..........cccvvvieees e 10,40 mg

(23 ed o1T=T 1 (=T o T o PP 1l.com. rev.

* equivalente a 10 mg de rosuvastatina

** fosfato de sodio dibasico, celulose microcristal crospovidona, lactose monoidratada, estedeato
magneésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferronetho, éxido de ferro amarelo, diéxido de titanio,
agua purificada.

Cada comprimido revestido contém:

rosuvastatina CalCiCa.™.........ccceeieeii i 20,80 mg

(23 ed] o11=T 1 (=T o R o SO 1l.com. rev.

* equivalente a 20 mg de rosuvastatina

** fosfato de sddio dibasico, celulose microcristal crospovidona, lactose monoidratada, estedeato
magneésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferronetho, éxido de ferro amarelo, diéxido de titanio,
agua purificada.

Cada comprimido revestido contém:

rosuvastatina CalCIiCa.™.........ccceeeieiii e 41,60 mg

(23 el o1T=T 1 (=T o TR o PP 1l.com. rev.

* equivalente a 40 mg de rosuvastatina

** fosfato de sodio dibasico, celulose microcristal crospovidona, lactose monoidratada, estedeato
magneésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferronetho, éxido de ferro amarelo, diéxido de titanio,
agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rusova$ deve ser usado como auxiliar a dieta quando a sespadieta e aos exercicios é inadequada.
Em pacientes adultos com hipercolesterolemia (nivelevado de colesterol no sangue) RusoVag
indicado para:



* Reducéo dos niveis de LDL-colesterol, colestall e triglicérides elevados; aumentar o HDL-
colesterol em pacientes com hipercolesterolemiadrta (familiar heterozigética e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormaipidios no sangue) (Fredrickson tipos lla e llb).

A rosuvastatina calcicaaambém diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, as raz8es LDL-
C/HDL-C, Ctotal/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-& aumenta ApoA-I nestaspopulagdes.
 Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (niglelvado de triglicérides no sangue) (hiperlipiceede
Fredrickson tipo 1V).

» Reducéo do colesterol total e LDL-C em pacient#s hipercolesterolemia familiar homozigotica, tant
isoladamente quanto como auxiliar a dieta e a sutedamentos para reducao de lipidios (por egreaé
de LDL), se tais tratamentos ndo forem suficientes.

* Retardar ou reduzir a progressao da ateroscléaogienulo de gordura nas paredes dos vasos saog)line
Criancas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade

Rusova$ é indicado para reducéo do colesterol total, LD&-8poB em pacientes com
hipercolesterolemia familiar heterozigotica (HeFH).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A rosuvastatina célcica principio ativo deRusova$, inibe uma enzima importante para a fabricacdo do
colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redyfaseanto, o uso continuo &isova$ reduz o

nivel de lipidios (substancias gordurosas) no sangrincipalmente colesterol e triglicérides.

Esta reducdo é geralmente obtida em até 4 semaadscentinuidade do tratamento é mantida apds esse
periodo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utilizaRusova$ se for alérgico a rosuvastatina ou a qualquer usrcdmponentes do
medicamento, se estiver com doenca no figadotieesaénsuficiéncia hepatica ou renal (funcionaneent
alterado do figado ou rins).

Rusova$ também n&o deve ser utilizado por pacientes gréyiglee pretendem engravidar e que n&o estéo
usando métodos contraceptivos apropriados. Vocé@es® utilizarRusova$’ 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 (rapgioto usado apds transplante de érgados) devem
evitar o uso d®usovas.

Rusova$ deve ser utilizado com cuidado por pacientes quieai® histéria de doenca hepética (figado),
que ingerem regularmente grandes quantidades del &élgue estejam tomando os seguintes
medicamentos: varfarina, genfibrozila, inibidorespdotease e antiacidos.

Devido a possibilidade de altera¢cdes hormonaiségemplo: reducdo de um horménio chamado cortisol),
é necessario cuidado no uso concomitantew®mvas’ e os medicamentos cetoconazol, espironolactona e
cimetidina.

Quando é necesséria a coadministracdwmvas com outros medicamentos que conhecidamente
aumentam a concentragdo de rosuvastatina no sandose d&®usova$’ deve ser ajustada conforme
orientagdo do seu médico. Deve-se iniciar com umsa deRusova$ de 5 mg, uma vez ao dia. A dose
maxima diaria deve ser ajustada pelo seu médicmadi® que ndo exceda a exposi¢édo obtida por uma
dose de 40 mg quando administrado sem medicamgméogossam interagir. Nos casos em que houver
interacdo, ndo devera exceder, por exemplo, umad®8s mg d&usova$ com ciclosporina, uma dose

de 10 mg ddRusova¥ com ritonavir/atazanavir associados e uma dos@deg2deRusovas com
genfibrozila.

N&o se espera qiRusova$ afete a capacidade de dirigir veiculos e operauinas.

Informe imediatamente ao seu médico se duranttantento conRusovas vocé sentir dores musculares
inexplicadas, sensibilidade ou fraqueza, particodante se for acompanhada de mal-estar ou febs® ou
tem histéria de dor muscular.

Assim como outros medicamentos da classe dasmastati uso da rosuvastatina pode levar ao aumento d
nivel de glicose e hemoglobina glicada no sangeeeglguns casos, estes aumentos podem exceder o
valor limite para o diagnostico do diabetes, ppatinente em pacientes com alto risco de para o
desenvolvimento do diabetes.



Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exabmasioriais referentes ao funcionamento do figado
dos musculos.

E recomendado o monitoramento nos niveis de enziméigado antes e por 12 semanas ap6s o inicio do
tratamento ou quando ocorrer alteracao de dosesedicamento, e depois periodicamente, conforme
estabelecido pelo seu médico.

Em caso de doenca grave e internagdo, comuniquaéeioo que vocé esta tomarfdosovas$, pois pode
ser necessario parar o tratamento por um curtogiede tempo.

Se vocé ficar gravida durante o tratamento &arsova$’, vocé deve parar de tomalo imediatamente e
comunicar seu médico.

Este medicamento contém lactose (48,612 mg/compuiparaRusovas 5 mg; 97,225 mg/comprimido
paraRusova$ 10 mg; 194,450 mg/comprimido pa&Rasova$ 20 mg; 388,900 mg/comprimido para
Rusova$ 40 mg).

Informe seu médico caso vocé tenha problemas dedtgrancia a lactose.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Rusova$ deve ser mantido em temperatura ambiente (158=@)3proteger da luz e manter em lugar
seco.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Rusova$ é apresentado da seguinte maneira:

- Rusova$’ 5 mg: comprimidos revestido na cor salméo, circular emiexo.

- Rusova$ 10 mg:comprimidos revestido na cor salméo, circular emiexo.
- Rusova$’ 20 mg: comprimidos circular, revestido, salm&o, biconveism,

- Rusova$’ 40 mg: comprimidos revestido na cor salmao, circular etiexo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro&atico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos &eisovas’ devem ser ingeridos inteiros, uma vez ao dia, f@osal, com
agua. a qualquer hora do dia, com ou sem alimeRtogm, procure tom&usova$ no mesmo horario
todos os dias.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia
Seu médico deveré avaliar os critérios adequadwasipdicacdo e posologia do tratamento ¢omsovas.

A faixa de dose usual é de 10 mg a 40 mg, porngk oma vez ao dia. A dose maxima diaria é de g0 m
A dose deRusova$ deve ser individualizada de acordo com a metem@gia e a resposta do paciente. A
maioria dos pacientes é controlada na dose inErdtetanto, se necessario, o ajuste de dose podeite
em intervalos de 2 a 4 semanas.

Adultos:

- Hipercolesterolemia primaria (incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigoética), dislipidemia
mista, hipertrigliceridemia isolada e tratamento daaterosclerosea dose inicial habitual é de 10 mg
uma vez ao dia. Uma dose inicial de 5 mg esté dispbpara populacdes especiais de pacientes quando
necessario. Para pacientes com hipercolesterofmanve (incluindo hipercolesterolemia familiar



heterozigética) ou aqueles pacientes que necesattagir metas agressivas de reducéo de LDL-C,pode
se considerar uma dose inicial de 20 mg.

- Hipercolesterolemia familiar homozig6tica:recomenda-se uma dose inicial de 20 mg uma vemao d
Criancas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade:

Em criancas e adolescentes com hipercolesterolegténozigadtica familiar a dose usual é de 5 — 20 mg
uma vez ao dia por via oral. A dose deve ser aad@mente titulada para atingir o objetivo do tregato.

A seguranca e eficacia de doses maiores que 2@mfpram estudadas nessa populacéo.

Em criancas e adolescentes com hipercolesterofamidiar homozigotica a experiéncia € limitada a um
pequeno nimero de pacientes (idade igual ou ma®Be@nos).

Populacdes especiais:

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

- Pacientes com insuficiéncia renala faixa de dose habitual se aplica a pacientesirsufficiéncia renal

de leve a moderada. Para pacientes com insuficiéeoal grave, a dose Beisova$ néo deve exceder 10
mg uma vez ao dia.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica faixa de dose habitual se aplica a pacientesimsurficiéncia
hepatica leve a moderada. Foi observado aumerggpssicao sistémica a rosuvastatina em pacientas co
insuficiéncia hepéatica grave, portanto, o uso deedauperiores a 10 mg deve ser cuidadosamente
considerado.

- Raca:tem sido observada uma concentracdo plasmaticandad@ede rosuvastatina em asiaticos. O
aumento da exposicao sistémica deve ser levad@esideracdo no tratamento de pacientes asiatigas cu
hipercolesterolemia ndo é adequadamente controtadaloses de até 20 mg ao dia.

- Polimorfismo genético (variedade de genes).

Dependendo da sua constituicdo genética, o nivelsilastatina pode aumentar no seu organisma nest
caso, seu médico podera ajustar a dofRusevas$’. Para os pacientes com genétipo ¢.521CC ou
c.421AA, recomenda-se uma dose maxima de 20 nRudeva$’, uma vez por dia.

- Terapia concomitante:O risco de miopatia (incluindo rabdomiélise) é majoandoRusovas é
administrado concomitantemente com certos medicerague podem aumentar a concentragao
plasmética da rosuvastatina devido as interag@asessas proteinas transportadoras (por exemplo,
ciclosporina e alguns inibidores de protease, indlucombinag@es de ritonavir com atazanavir, layin
e/ou tipranavir. Seu médico podera considerar atarrento alternativo ou a interrupgéo temporaria de
Rusova$.

Em situagbes em que a coadministracio destes mestitas conRusova$ é inevitavel, o beneficio e o
risco do tratamento concomitante e ajustes da pgisotieRusova$ devem ser cuidadosamente
considerados.

- Interac¢des que requerem ajuste de dose

Seu médico pode considerar um ajuste da dofuseva$ quando utilizado com outros medicamentos,
vide item4. O que devo saber antes de usar este medicamento?

Rusova$ deve ser utilizado continuamente, até que o métkfina quando deve ser interrompido o uso
deste medicamento.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de toRasovas$, ndo é necessario tomar a dose esquecida.
Aguarde a proxima dose, no horario habitual. Nurtitze duas doses ao mesmo tempo.

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

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

Podem ocorrer as seguintes reagfes adversas:

Reagdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizastsmmedicamento): dor de cabeca,
mialgia (dores musculares), astenia (sensacao defehqueza), prisdo de ventre, vertigem, nalsgad)
e dor abdominal.

Reagdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaste medicamento): prurido
(coceira no corpo), exantema (erupcao na peldj@ta (reacdes alérgicas na pele).



Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartliz este medicamento): miopatia
(doencga do sistema muscular, incluindo miositeflanmacéo muscular), reag6es alérgicas (incluindo
angioedema — inchago), rabdomidlise (sindrome caugar danos na musculatura esquelética), partereati
(inflamacao do pancreas) e aumento das enzimdgalibofno sangue.

Reac¢do muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que taifizaste medicamento): artralgia
(dor nas articulag@es), ictericia (acimulo detibma no organismo, levando a uma coloracéo amaeel
pele e nos olhos), hepatite (inflamacao do figado@rda de memoria.

Frequéncia desconhecidatrombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetasangue), depressao,
distarbios do sono (incluindo insénia e pesadelo&)patia necrotizante imunomediada (degeneragéo
muscular) e ginecomastia (desenvolvimento de mamaisdividuos do sexo masculino).

Em um pequeno niimero de pacientes em tratament®osova$ foi observado um aumento
relacionado a dose de algumas enzimas do figadanmue (transaminases hepaticas e creatinaquinase).
Também foi observado um aumento da hemoglobinadgi¢€HbALc).

Proteindria (presenca de proteina na urina) fogéiolagla em um pequeno nimero de pacientes.

Os eventos adversos faringite (inflamacao da fajiegoutros eventos respiratérios como infeccdss da
vias aéreas superiores, rinite (inflamacéo da naupnasal acompanhada de catarro) e sinusite (infiona
dos seios nasais), também foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.
Atencdo: este produto € um medicamento que possudva concentragdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aéeeis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos impresiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o existe tratamento especifico para o caso derdogagem comusovas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartemprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilzgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificac@o/peticdo | aprovagao da
peticdo
100~ 6. INTERACOES
NA Notificacio de 17/12/2013 17/12/2013 | MEPICAMENTOSAS
alteracado de 9. REAGOES
ADVERSAS
texto de Bula —
RDC 60/12
N&o houve alteragcéo
(10457) - no texto de bula.
SIMILAR — Submisséo eletrénicg
0548706/13-4 Incluséo Inicial 08/07/2013 08/07/2013 _ apenas para
de disponibilizagéo do

Texto de Bula

texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.




