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ROSUCOL ® 5: Cada comprimido contiene: Rosuvastatina 5 mg

ROSUCOL ® 10: Cada comprimido contiene: Rosuvastatina 10 mg

ROSUCOL ® 20: Cada comprimido contiene: Rosuvastatina 20 mg

ROSUCOL ® 40: Cada comprimido contiene: Rosuvastatina 40 mg

Excipientes: Almidén de maiz pregelatinizado, Diéxido de silicio coloidal, Celulosa microcristalina ph 200, Croscarmelosa sédica, Estearato de magnesio, Opadry II, Oxido de hierro
rojo/amarillo.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:
1. ¢ Qué es Rosucol ® y para qué se utiliza? 2. Antes de usar Rosucol ®. 3. ¢(,Coémo usar Rosucol ®? 4. Interacciones con otros farmacos.
5. Posibles efectos adversos. 6. Conservacion de Rosucol ®. 7. Informacién adicional.

1. ¢ Qué es Rosucol ® y para qué se utiliza?

Rosucol ® pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como estatinas, que son medicamentos que regulan los lipidos (grasas) en sangre como el colesterol y los triglicéridos
cuando una dieta baja en grasas y los cambios en el estilo de vida por si solos han fracasado. Rosucol ® reduce el colesterol LDL, el colesterol total, los triglicéridos y ApoB elevados
y aumenta el colesterol HDL. Durante el tratamiento debe continuarse con una dieta baja en colesterol y realizando ejercicio fisico.

2. Antes de usar Rosucol ®: No use Rosucol ® si usted:

- es alérgico (hipersensible) a Rosuvastatina o a algin otro medicamento similar utilizado para reducir los lipidos sanguineos o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento,

- si tiene o ha tenido alguna enfermedad que afecte al higado

- si tiene o ha tenido resultados anémalos injustificados en los test sanguineos de funcion hepatica,

- si tiene o ha tenido alguna enfermedad muscular,

- si es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anticonceptivas adecuadas,

- si estd embarazada o intenta quedar embarazada

- si estd amamantando,

- si esta tomando un medicamento llamado ciclosporina (utilizado por ejemplo, tras un trasplante de érgano).

Advertencias y precauciones.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Rosucol ®:

- si tiene problemas de rifion,

- si tiene problemas de la glandula tiroides,

- si tiene dolores musculares repetidos o injustificados, antecedentes personales o familiares de problemas musculares,
- si ha tenido anteriormente problemas musculares durante el tratamiento con otros medicamentos para reducir los lipidos (por ejemplo, con otra estatina o fibratos)
- si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol,

- si tiene antecedente de problemas de higado,

- si tiene una insuficiencia respiratoria grave,

- si usted es un paciente de origen asiatico,

- si usted toma concomitantemente fibratos.

En cualquiera de estos casos, no tome la dosis mas alta de 40 mg y consulte a su médico. Su médico podra indicarle si debe realizarse andlisis de sangre antes y, posiblemente, durante
el tratamiento con Rosucol ® para predecir el riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con el higado o musculo.
Mientras esté en tratamiento con este medicamento, su médico controlara si usted desarrolla diabetes o se encuentra en riesgo de desarrollar diabetes.

Conduccion y uso de maquinas: normalmente este medicamento no afecta su capacidad de conduccién o uso de maquinas. Sin embargo, no conduzca si este medicamento afecta
su capacidad de conduccién. No maneje herramientas o maquinas si este medicamento afecta su habilidad para manejarlas.

3. ¢Cémo usar Rosucol ®?

Antes de tomar Rosucol ®, usted debe haber llevado a cabo una dieta estandar para reducir los niveles de colesterol y debe continuar con ella durante el tratamiento. La dosis inicial
habitual es de 5 mg 6 10 mg una vez al dia. Su médico podra aumentarla si fuera necesario hasta alcanzar la dosis que usted necesita. Su médico adaptara la dosis a intervalos de 4
semanas o mas. La dosis maxima es de 40 mg una vez al dia. Los comprimidos de Rosucol ® deben tragarse enteros con un vaso de agua y pueden tomarse a cualquier hora del dia



con o sin comida. No obstante, intente tomar todos los dias su comprimido siempre a la misma hora. Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico. Si olvidé tomar una dosis, tome la siguiente dosis prevista a la hora correcta. No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada. Su médico decidira la duracién del tratamiento con Rosucol ®.

Pacientes con insuficiencia renal: no es necesario ajustar la dosis de Rosucol ® en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. En pacientes con insuficiencia renal severa la
dosis de Rosucol ® no debe superar los 10 mg por dia. Pacientes con insuficiencia hepatica: Rosucol ® esta contraindicado en pacientes con enfermedad hepatica activa.

4. Interacciones con otros farmacos.

Comunique a su médico los medicamentos que usted se encuentra tomando al momento de iniciar el tratamiento con Rosucol ®.

Estas interacciones pueden disminuir el efecto de uno o de los dos medicamentos o puede aumentar el riesgo o la gravedad de los efectos adversos, incluyendo el importante deterioro
muscular, conocido como rabdomidlisis. Por tal motivo avisar a su médico si Ud se encuentra tomando: medicamentos utilizados para modificar el funcionamiento de su sistema
inmunoldgico, por ejemplo ciclosporina; medicamentos anticoagulantes como warfarina; ciertos antibiéticos como eritromicina; antiacidos con hidréxido de magnesio y aluminio; otros
medicamentos para regular los niveles de los lipidos, por ejemplo, gemfibrozil, ezetimibe, colestipol; medicamentos utilizados para combatir la infecciéon por VIH, es decir, el virus del
SIDA como ritonavir con lopinavir y/o atazanavir, anticonceptivos orales. Se ha informado la ausencia de interaccion especifica con la digoxina y el fenofibrato.

Zumo de pomelo: no tome mas de uno o dos pequefios vasos de zumo de pomelo al dia debido a que en grandes cantidades éste puede alterar los efectos de Rosucol ®.

Alcohol: evite beber alcohol en cantidades importantes mientras toma este medicamento.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

5. Posibles efectos adversos.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los eventos adversos observados con Rosuvastatina son por lo general leves y transitorios. Las reacciones adversas mas frecuentes (1% o mas) asociadas con el tratamiento con
rosuvastatina fueron: estrefiimiento, flatulencia, dispepsia, dolor abdominal, dolor de cabeza, nauseas, mialgia (dolor muscular), astenia (cansancio), diarrea, insomnio, impotencia,
hiperglucemia e hipoglucemia, dolor toracico, dolor en las articulaciones, vértigo, trombocitopenia (descenso de las plaquetas en sangre), reacciones alérgicas, resultados de los
analisis de sangre que pueden mostrar un funcionamiento anormal del higado o de los musculos, leve aumento de la cantidad de proteinas en orina (ésta suele volver a la normalidad
por si sola sin necesidad de interrumpir el tratamiento). Estos cambios fueron normalmente leves, transitorios y no requirieron interrupcion del tratamiento.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes) incluyen: anorexia (pérdida de apetito), ganancia de peso, disminucion de los niveles de
azucar en la sangre (si es usted diabético debe continuar vigilando cuidadosamente sus niveles de azucar en la sangre), pesadillas, insomnio, mareo, entumecimiento u hormigueo en
los dedos de las manos y de los pies, reduccion de la sensibilidad al dolor o al tacto, cambios en el sentido del gusto, pérdida de memoria, visién borrosa, zumbidos en los oidos y/o la
cabeza, vomitos, eructos, dolor abdominal superior e inferior, pancreatitis (inflamacion del pancreas que produce dolor de abdomen) hepatitis (inflamacién del higado), erupcion en la
piel y picazén, caida del cabello, dolor de cuello, fatiga de los musculos, sensacion de malestar, debilidad, dolor en el pecho, inflamacién, especialmente en los tobillos (edema),
aumento de la temperatura, pruebas de orina positivas para los glébulos blancos de la sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1 'y 10 de cada 10.000 pacientes) incluyen: alteraciones en la vista, hemorragias o moretones no esperados, colestasis (coloracion
amarillenta de la piel y del blanco de los ojos), lesién en el tendén, reaccion alérgica, enfermedad grave con descamacion severa e inflamacion de la piel, ampollas en la piel, boca,
genitales y ojos, y fiebre. Erupcion cutanea con manchas color rosa-rojo, especialmente en las palmas de las manos o plantas de los pies que pueden formar ampollas. Debilidad en
los musculos, dolor a la palpacion y si al mismo tiempo tiene malestar o fiebre alta, puede ser debida a una rotura anormal de los musculos (rabdomidlisis) que puede causar problemas
en los rifiones y ser potencialmente grave.

Muy raros: pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes: Si experimenta problemas con hemorragias o hematomas inesperados o inusuales, esto puede sugerir un problema
de higado. Debe consultar a su médico tan pronto como sea posible. Reaccion alérgica: los sintomas pueden incluir silbidos repentinos al respirar y dolor u opresién en el pecho,
hinchazén de los parpados, cara, labios, boca, lengua o garganta, dificultad para respirar, colapso. Pérdida de audicién, ginecomastia (aumento de las mamas en los hombres y
mujeres).

Se han reportado casos raros de miopatia necrotizante inmunomediada (frecuencia desconocida) durante o después del tratamiento con estatinas. La miopatia necrotizante inumnome-
diada se caracteriza clinicamente por debilidad muscular proximal y elevacion de CPK, que persiste a pesar de la discontinuacion del tratamiento con estatinas.

Si piensa que esta teniendo una reaccion alérgica, deje de tomar Rosucol ® y busque atencién médica inmediatamente. Si tiene dolores o calambres musculares injustifica-
dos que duran mas de lo esperado, como precaucion, deje de tomar Rosucol ® y consulte a su médico inmediatamente.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

6. Condiciones de conservacion y almacenamiento.
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25°C. Conservar en su envase original y no retirar del envase hasta el momento de su uso.

7. Informacién adicional. Sobredosificacion:

No hay un tratamiento especifico, el paciente debe recibir tratamiento sintomatico y de soporte segiin sea necesario. Posiblemente se requiera monitorear los niveles de enzimas
hepaticas y musculares en sangre.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano, o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234

Presentaciones.
ROSUCOL ® 5 MG: Envases por 30 y 60 comprimidos rec. | 40 MG: Envases por 30 comprimidos rec. | 10 MG - 20 MG: Envases por 28, 30 y 60 comprimidos rec.

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripciéon médica y no puede repetirse sin una GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
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