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Indicagdo: A rosuvastatina calcio é indicada para o tratamento de hipercolesterolemia primaria,
dislipidemia mista e hipertrigliceridemia, como adjuvante a dieta quando a resposta a dieta e a
outras medidas ndo farmacolégicas é inadequada. Também é indicada para reduzir o risco de
eventos cardiovasculares, como infarto do miocardio, acidente vascular cerebral e revascularizacao
arterial, em pacientes com risco elevado. A rosuvastatina calcica também é indicada para reducao
de colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes com hipercolesterolemia familiar heterozigética,
incluindo criancas e adolescentes.

Posologia: A administracdo é oral, podendo ser realizada em qualquer horario do dia, com ou
sem alimentos. A dose inicial geralmente recomendada é de 5 a 10 mg uma vez ao dia, podendo
ser ajustada conforme a resposta terapéutica e o perfil do paciente. Doses mais elevadas, como
20 mg, podem ser utilizadas em casos selecionados, respeitando-se a avaliagao clinica e o risco
de efeitos adversos. A dose de 40 mg deve ser reservada para pacientes com hipercolesterolemia
grave e alto risco cardiovascular que ndo atingiram metas com doses menores. A titulacdo da dose
deve ocorrer em intervalos de pelo menos quatro semanas.

Contraindicagdes: £ contraindicada em pacientes com hipersensibilidade & rosuvastatina ou a
qualquer componente da férmula, em individuos com doenca hepatica ativa, elevagao persistente
e inexplicada das transaminases séricas, durante a gravidez e lactacdo. Em pacientes com
insuficiéncia renal grave, o uso requer ajuste de dose e avaliacao clinica cuidadosa. Pacientes
que consomem quantidades excessivas de alcool ou que tenham histérico de doencas hepaticas
devem ser cuidadosamente avaliados antes de iniciar o tratamento com rosuvastatina.

Adverténcias: O uso da rosuvastatina pode estar associado a alteragdes hepaticas e
hepatotoxicidade, sendo recomendada a monitoriza¢do das enzimas antes do inicio do tratamento
e posteriormente, conforme indicagao clinica. Ha risco de miopatia e rabdomidlise, especialmente
em doses elevadas ou quando associada a determinados medicamentos. Pacientes com fatores
predisponentes, como idade avanc¢ada, hipotireoidismo ndo controlado ou insuficiéncia renal,
devem ser monitorados com maior rigor.

Interacdes medicamentosas: A rosuvastatina pode interagir com farmacos que aumentam
sua concentragdo plasmatica, como ciclosporina, inibidores de protease e alguns agentes
hipolipemiantes, elevando o risco de efeitos musculares. Antiacidos contendo aluminio e magnésio
podem reduzir sua absor¢cdo quando administrados simultaneamente.

Reac¢des Adversas: Asreacdes adversas mais comunsincluem cefaleia, dorabdominal, constipacao,
nausea e mialgia. Reacdes menos frequentes incluem aumento das enzimas hepaticas, miopatia
e rabdomidlise. Também podem ocorrer proteinUria e altera¢des renais transitérias. Em raros
casos, foram relatadas rea¢des de hipersensibilidade e distdrbios musculares graves.
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Introducao

A rosuvastatina calcio é um farmaco pertencente a classe das estatinas, amplamente utilizado no
tratamento de dislipidemias. Atua na reducao dos niveis plasmaticos de colesterol total, colesterol
LDL e triglicerideos, além de promover aumento do colesterol HDL. Seu uso estd associado a
prevenc¢do primaria e secundaria de eventos cardiovasculares, sendo indicada especialmente em
pacientes com risco aumentado de aterosclerose.

Mecanismo de Acao

A rosuvastatina atua como inibidor seletivo e competitivo da enzima HMG-CoA redutase,
responsavel pela conversdo de HMG-CoA em mevalonato, uma etapa limitante na biossintese
do colesterol. A inibicao dessa enzima reduz a producao hepatica de colesterol, aumentando a
expressao de receptores de LDL na superficie dos hepatdcitos e promovendo maior captacdo e
degradacao do LDL circulante.
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INTERNO Aspecto: P6 higroscépico
Cor: Branco a quase branco

Solubilidade: Levemente solivel em agua,
livremente sollivel em cloreto de metileno.

[ Voltar para o sumario a




Literatura técnica - Rosuvastatina Calcio

Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Nao aplicar sobre feridas
e lesdes. Em caso de contato com os olhos, enxague abundantemente
com agua. Mantenha fora do alcance de criancas. Em caso de irritagdo,
suspenda o uso e procure orientagdo médica.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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