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ROSUVASTATINA CALCICA

IDENTIFICAGAO

Férmula Molecular: 2(C22H27FN306S). Ca
PM: 1001.14

DCB: 07518

CAS: 147098-20-2

Fator de Correcao: Nio se aplica

Uso: Interno

PROPRIEDADES:

E composto sintético, inibidor da HMG-CoA redutase, hidrofilico, hepatosseleti-
vo, potente redutor de colesterol.

E mais eficaz do que atorvastatina, a sinvastatina e pravastatina na melhora
do perfil lipidico aterogénico, em portadores de hipercolesterolemia. Reduz o
colesterol-LDL (C-LDL), colesterol total (C-total), triglicérides (TG) e aumenta o
colesterol-HDL (C-HDL). Além disso, reduz ainda a ApoB e o colesterol-VLDL.
Com uma dose inicial de 10 mg para a dose de 40 mg, de até 55 %. O aumento
do triglicérides, entre 10 e 35 %. Seu efeito clinico torna-se evidente uma sem-
ana apo6s o inicio do tratamento, obtendo-se uma resposta maxima em quatro
semanas. As concentracoes plasmaticas maximas mostram uma relacao linear
com aumento das doses. Possui uma baixa penetragao no tecido extra-hepatico
e baixo potencial de interacdo com o sistema isoenzimatico CYP3A4 do citocro-
mo P450. Sua administragao oral é bem tolerada.

INDICAGAO

- Indicado no tratamento de hipercolesterolemia primaria (hiperlipoprotein-
emia tipos lla e lIb) causada por concentragoes elevadas de LDL-colesterol em
pacientes com risco significante de doenga arterial coronariana que nao respon-
deram a dieta ou a outras medidas

DOSE E USO

Como dose inicial, por via oral, 10 mg ao dia aumentando-se para 20 mg de
acordo com a resposta clinica apés a quarta semana. A dose de 40 mg deve ser
reservada para os casos de hipercolesterolemia grave. Para pacientes em que se
deseja uma terapéutica menos agressiva ou naqueles com fatores predisponen-
tes para a miopatia, 5 mg ao dia. A experiéncia de seu uso em criangas é ainda
muito pequena. A dose maxima recomendada é de 40 mg ao dia.

Nao sdo necessarios ajustes de dose para os pacientes portadores de insuficién-
cia hepatica de grau leve e moderado. Na insuficiéncia renal recomenda-se uma
dose de 5 mg ao dia para aqueles que apresentam depuracao de creatinina <30
mL/min.

REAGOES ADVERSAS

- Mialgia, rabdonidlise, cefaleia, amnésia.

- Neuropatia periférica

- Diarreia, constipacgao, tontura, flatuléncia, ndusea, exantema, dor de estémago,
azia.

- Alteracao de AST, ALT E CPK

- Proteinuria transitéria com o uso da dose de 40 mg ao dia.
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PRECAUGCOES

- Quando em uso concomitante de ciclosporina, usar a dose de 5 mg ao dia
- Quando em uso concomitante de genfibrozila, usar a dose maxima de 10 mg

CONTRAINDICAGOES

- Hipersensibilidade ao farmaco

- Doengas hepaticas ativas

- Elevagao do nivel de enzimas hepaticas > 3 vezes o limite normal
- Miopatia

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- Cicolosporina, eritromicina, genfibrozila, amiodarona, verapamil ou imunossu-
pressores podem aumentar o risco de rabdomidlise e insuficiéncia renal aguda.
. Ciclosporina, diltiazem, eritromicina, genfibrozila ou imunossupressores po-
dem aumentar o risco de rabdomidlise e insuficiéncia renal aguda

- Deve-se descontinuar temporariamente a administracdo de sinvastatina ou
atorvastatina quando do uso concomitante de antibiético macrolidio ou ter-
apéutica com antiftingico azdlico.

- O concomitante de antiacidos contendo hidréxidos de magnésio e aluminio
diminui a concentracao plasmatica da rosuvastatina em 50 %. A administragcao
desses farmacos apoés duas horas minimiza esse efeito.

« A administragdo simultdnea com contraceptivos orais contendo estradiol e
norgestrel aumenta a ASC do primeiro em 26 % e a do segundo em 34%.

- O uso concomitante de eritromicina diminui a ASC e a Cmax da rosuvastatina
de 20 % e 31 %, respectivamente.

- Itraconazol e Fluconazol aumentam a ASC da Rosuvastatina.

SUGESTAO DE FORMULA

Componentes | Quantidade
Rosuvastatina | 5 a 20 mg
Excipiente gsp | 1 capsula
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