ROSUSTATIN®
rosuvastatina calcica

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Comprimido revestido

S mg, 10 mg e 20 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ROSUSTATIN®
rosuvastatina calcica

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 5 mg. Embalagem contendo 10, 30, 60, 100** e 200* unidades.
Comprimido revestido de 10 mg e 20 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30, 60, 90* e 100** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (vide “indicacdes”)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

FOSUVASTATING CAICICA™.......ccuiiieiiiiiie ettt ettt et et e e ete et e steesaesseesaessaesseessesbeessessaessesssessenseenseans 5,20 mg
CXCIPICIIEE ™ (.S.. 1evietertietieietietisteetesteetesteesaesstesse st e seesaeseessesssessesseesseaseessesseessesssessesssansessaens 1 com rev
*equivalente a 5 mg de rosuvastatina.

**fosfato de sddio dibasico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e didéxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

TOSUVASTATING CAICICA™......cuiiiieeiie ittt e st e et e e s beeeabeebtessseesseessbeensnessseessaessnesnns 10,40 mg
10 (& | 1 1S 1 Ll [0 o PRSPPSO 1 com rev
*equivalente a 10 mg de rosuvastatina.

**fosfato de sodio dibésico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e didéxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

TOSUVASEATING CAICICA™.....eueiiiititiitit ettt ettt et ettt be st enee 20,80 mg
CXCIPICIIEE ™ (LS. 1euveeterrietieieteeterttete et este st tesaesaeetesstenseesaeseessesseesseeseenseeseansesseensesneessesnsensensanns 1 com rev
*equivalente a 20 mg de rosuvastatina.

**fosfato de sddio dibasico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio.

II - INFORMACOES AOPACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ROSUSTATIN® deve ser usado como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios &
inadequada.

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia (nivel elevado de colesterol no sangue)
ROSUSTATIN® é indicado para:

e Reducao dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDL-
colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nao familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue) (Fredrickson tipos Ila e IIb).
ROSUSTATIN® também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razdes LDL-C/HDL-C,
C- total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populagdes.

e  Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (nivel elevado de triglicérides no sangue) (hiperlipidemia
de Fredrickson tipo IV).

e Reducdo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigotica,
tanto isoladamente quanto como auxiliar a dieta e a outros tratamentos para reducdo de lipidios (por ex.:
aférese de LDL), se tais tratamentos ndo forem suficientes.

e Retardamento ou redugdo da progressdo da aterosclerose (acumulo de gordura nas paredes dos vasos
sanguineos).

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade.



ROSUSTATIN® ¢ indicado para redugdo do colesterol total, LDL-C ¢ ApoB em pacientes com
hipercolesterolemia familiar heterozigética (HeFH).

2. COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A rosuvastatina calcica, principio ativo de ROSUSTATIN®, inibe uma enzima importante para a
fabricagdo do colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto, o uso continuo de
ROSUSTATIN® reduz o nivel de lipidios (substancias gordurosas) no sangue, principalmente colesterol
e triglicérides.

Esta reducdo ¢ geralmente obtida em até 4 semanas e ¢ mantida com a continuidade do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar ROSUSTATIN® se for alérgico a rosuvastatina ou a qualquer um dos
componentes do medicamento, se estiver com doenca no figado, e se tiver insuficiéncia hepatica ou renal
(funcionamento alterado do figado ou rins).

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que estiverem tomando ciclosporina (medicamento usado apds transplante de 6rgdos) devem
evitar o uso de ROSUSTATIN®.

ROSUSTATIN® deve ser utilizado com cuidado por pacientes que tenham historia de doenca hepética
(doenga do figado), que ingerem regularmente grandes quantidades de alcool e que estejam tomando os
seguintes medicamentos: belumosudil (usado para tratar a doenca do enxerto contra o hospedeiro
cronica), varfarina (ou outro medicamento usado para diluir o sangue), ticagrelor (ajuda a impedir a
acumulagdo de plaquetas e reduz a possibilidade de formagdo de codgulos sanguineos que podem
bloquear um vaso sanguineo), genfibrozila (usado para reduzir os niveis de lipideos no sangue),
fostamatinibe (usado para tratar a baixa contagem de plaquetas), febuxostate (usado para tratar e prevenir
niveis elevados de acido Urico no sangue), teriflunomida (usado para tratar esclerose multipla remitente
recorrente), lopinavir, ritonavir, sofosbuvir, velpasvir, voxilaprevir, grazoprevir, elbasvir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, glecaprevir e pibrentasvir (inibidores da protease [sozinhos ou em combinagao]
usados contra infec¢des, incluindo infec¢@o por HIV), capmatinibe, regorafenibe e darolutamida (usados
para o tratamento de cancer), momelotinibe (usado para tratar mielofibrose, uma forma rara de cancer do
sangue), roxadustate ou vadadustate (medicamentos que aumentam o ntimero de células vermelhas e o
nivel de hemoglobina em pacientes com doenga renal cronica), enasidenibe (usado para tratar leucemia
mieloide aguda) e tafamidis (usado para tratar amiloidose por transtirretina), , acido fusidico e antiacidos.

Devido a possibilidade de alteragdes hormonais (por exemplo: redugdo de um hormdnio chamado
cortisol), é necessério cuidado no uso concomitante d¢ ROSUSTATIN® e os medicamentos cetoconazol,
espironolactona e cimetidina.

Quando for necessaria a coadministracio de ROSUSTATIN® com outros medicamentos que
conhecidamente aumentam a concentragdo de rosuvastatina no sangue, a dose de ROSUSTATIN® deve
ser ajustada conforme orientacdo do seu médico. E recomendado que seu médico consulte as informagdes
relevantes dos medicamentos quando considerar administrar esses medicamentos concomitantemente
com ROSUSTATIN®. Nos casos em que se observar que a concentragdo da rosuvastatina aumenta em
aproximadamente 2 vezes ou mais, deve-se iniciar com uma dose de ROSUSTATIN® de 5 mg, uma vez
ao dia, conforme orientacdo do seu médico. A dose méaxima diaria deve ser ajustada pelo seu médico, de
modo que ndo exceda a exposicdo obtida por uma dose de 40 mg de ROSUSTATIN® quando
administrado sem medicamentos que possam interagir. Nos casos em que houver interagdo, ndo devera
exceder, por exemplo, uma dose de 5 mg de ROSUSTATIN® com ciclosporina, uma dose de 10 mg de
ROSUSTATIN® com ritonavir/atazanavir associados € uma dose de 20 mg de ROSUSTATIN® com
genfibrozila. Se for observado que o medicamento aumenta a concentragdo da rosuvastatina em menos de
duas vezes, a dose inicial ndo precisa ser diminuida, conforme orientagdo do seu médico, mas deve-se ter
cuidado ao aumentar a dose de ROSUSTATIN® acima de 20 mg.

Nio se espera que ROSUSTATIN® afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Informe imediatamente ao seu médico se durante o tratamento com ROSUSTATIN® vocé sentir dores



musculares inexplicadas, sensibilidade ou fraqueza, particularmente se for acompanhada de mal-estar ou
febre, ou se tem historia de dor muscular.

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

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve miastenia (doenga com fraqueza muscular geral, incluindo os
musculos oculares e, em alguns casos, musculos usados durante a respiragdo), pois medicamentos da
classe das estatinas podem agravar a condi¢ao. Raramente, estatinas também podem levar a ocorréncia de
miastenia.

Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exames laboratoriais referentes ao funcionamento do figado e
dos musculos.

E recomendado o monitoramento nos niveis de enzimas do figado antes e por 12 semanas ap6s o inicio do
tratamento ou quando ocorrer alteragdo de doses do medicamento e, depois periodicamente, conforme
estabelecido pelo seu médico.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Em caso de doenga grave e internagdo, comunique seu médico que vocé estd tomando ROSUSTATIN®,
pois pode ser necessario parar o tratamento por um curto periodo de tempo.

O uso de rosuvastatina calcica nao é recomendado em mulheres gravidas. A rosuvastatina célcica deve ser
descontinuada assim que a gestacao for identificada. Se vocé estiver gravida ou amamentando, possa estar
gravida ou esteja planejando ter um bebé, informe o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Carcinogenicidade (potencial de causar cincer):

Estudos em animais mostraram que doses muito altas de rosuvastatina podem aumentar o risco de certos
tipos de cancer (polipos uterinos e tumores hepaticos). Esses efeitos ndo foram observados em animais
que receberam doses equivalentes as recomendadas para uso humano.

Mutagenicidade (potencial de causar alteracdes genéticas):
Estudos em células indicam que ndo ha risco de mutagenicidade com o uso de rosuvastatina.

Toxicidade Reprodutiva (efeitos na fertilidade e gravidez):

Estudos em animais nao demonstraram problemas de fertilidade (capacidade de engravidar), mas algumas
alteragdes nos espermatozoides foram observadas em doses muito mais altas que as recomendadas.

Em estudos com fémeas gravidas, ndo houve efeitos adversos no desenvolvimento, mas observou-se uma
reducdo na sobrevivéncia da prole. Devido ao mecanismo de agdo de rosuvastatina calcica, existe um
risco potencial de reagdes adversas no feto. Por isso, € essencial conversar com seu médico se estiver
gravida, planeja engravidar ou estiver amamentando.

Atencao: contém os corantes diéxido de titinio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.
A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com rosuvastatina para
hipercolesterolemia familiar, devido ao potencial risco que a condicio de base pode causar a pessoa
que receber o sangue.

Atenc¢do: nao use mais do que o recomendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode
causar graves problemas nos rins.

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de glicose-
galactose. Informe seu médico caso vocé tenha problemas de intolerincia a lactose.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Concentracdo de 5 mg: Comprimido revestido na cor salmao, circular e biconvexo.
Concentragdo de 10 mg: Comprimido revestido na cor salméo, circular e biconvexo.
Concentragdo de 20 mg: Comprimido revestido na cor salméo, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de ROSUSTATIN® devem ser ingeridos inteiros, uma vez ao dia, por via oral, com
agua, a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Porém, procure tomar ROSUSTATIN® no mesmo
horario, todos os dias.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Posologia

Seu médico devera avaliar os critérios adequados para indicagdo e posologia do tratamento com
ROSUSTATIN®.

A faixa de dose usual ¢ de 10 mg a 40 mg, por via oral, uma vez ao dia. A dose maxima diaria ¢ de 40
mg. A dose de ROSUSTATIN® deve ser individualizada de acordo com a meta da terapia e a resposta do
paciente. A maioria dos pacientes ¢ controlada na dose inicial. Entretanto, se necessario, o ajuste de dose
pode ser feito em intervalos de 2 a 4 semanas.

Adultos:

Hipercolesterolemia primaria (incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigética), dislipidemia mista,
hipertrigliceridemia isolada e tratamento da aterosclerose: a dose inicial habitual € de 10 mg uma vez ao
dia. Uma dose inicial de 5 mg esta disponivel para popula¢des especiais de pacientes quando necessario.
Para pacientes com hipercolesterolemia grave (incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigotica) ou
aqueles pacientes que necessitam atingir metas agressivas de reducdo de LDL-C, pode-se considerar uma
dose inicial de 20 mg.

Hipercolesterolemia familiar homozigotica: recomenda-se uma dose inicial de 20 mg uma vez ao dia.

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade:

Em criangas de 6 a 9 anos de idade com hipercolesterolemia familiar heterozigdtica a dose usual é de 5
mg a 10 mg uma vez ao dia por via oral. A segurancga ¢ eficacia de doses maiores que 10 mg ndo foram
estudadas nessa populagéo.

Em criangas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade com hipercolesterolemia familiar heterozigdtica a
dose usual é de 5 mg a 20 mg uma vez ao dia por via oral. A seguranga e eficacia de doses maiores que
20 mg ndo foram estudadas nessa populagdo.

A dose deve ser apropriadamente titulada para atingir o objetivo do tratamento.

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

Pacientes com insuficiéncia renal: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com insuficiéncia renal
de leve a moderada. Para pacientes com insuficiéncia renal grave, a dose de ROSUSTATIN® ndo deve



exceder 10 mg uma vez ao dia.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com insuficiéncia
hepatica leve a moderada. Foi observado aumento da exposigdo sistémica a rosuvastatina em pacientes
com insuficiéncia hepatica grave, portanto, o uso de doses superiores a 10 mg deve ser cuidadosamente
considerado.

Raga: a dose inicial de 5 mg de ROSUSTATIN® deve ser considerada para pacientes descendentes
asiaticos. Tem sido observada uma concentragdo plasmatica aumentada de rosuvastatina em asiaticos. O
aumento da exposi¢do sistémica deve ser levado em consideracdo no tratamento de pacientes asiaticos
cuja hipercolesterolemia nao ¢ adequadamente controlada com doses de até 20 mg ao dia.

Polimorfismo genético (variedade de genes): dependendo da sua constituicdo genética, o nivel de
rosuvastatina pode aumentar no seu organismo, neste caso, seu médico podera ajustar a dose de
ROSUSTATIN®. Genétipos de SLCOIB1 (OATP1B1) ¢.521CC ¢ ABCG2 (BCRP) c.421AA tém
mostrado serem associados com um aumento da exposi¢ao a rosuvastatina (ASC) em comparagdo com
SLCOI1B1 ¢.521TT e ABCG2 c.421CC. Para os pacientes com genotipo c¢.521CC ou c.421AA,
recomenda- se uma dose maxima de 20 mg de ROSUSTATIN®, uma vez por dia.

Terapia concomitante: a rosuvastatina é um substrato de varias proteinas transportadoras (por exemplo,
OATP1B1 e BCRP). O risco de miopatia (incluindo rabdomidlise) é maior quando ROSUSTATIN® ¢é
administrado concomitantemente com certos medicamentos que podem aumentar a concentragdo
plasmatica da rosuvastatina devido as interagdes com essas proteinas transportadoras (por exemplo,
ciclosporina, ticagrelor e alguns inibidores de protease, incluindo combinagdes de ritonavir com
atazanavir, lopinavir e/ou tipranavir). E recomendado que seu médico consulte as informagdes relevantes
dos medicamentos quando considerar administrar esses medicamentos concomitantemente com
ROSUSTATIN®. Seu médico podera considerar um tratamento alternativo ou a interrupgdo temporaria
de ROSUSTATIN®. Em situagdes em que a coadministragio destes medicamentos com
ROSUSTATIN® ¢ inevitével, o beneficio e o risco do tratamento concomitante e ajustes da posologia de
ROSUSTATIN® devem ser cuidadosamente considerados.

Interagdes que requerem ajuste de dose:

Seu médico pode considerar um ajuste da dose de ROSUSTATIN® quando utilizado com outros
medicamentos, vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

ROSUSTATIN® deve ser utilizado continuamente, até que o médico defina quando deve ser
interrompido o uso deste medicamento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso vocé se esqueca de tomar ROSUSTATIN®, ndo é necessario tomar a dose esquecida. Aguarde a
préxima dose, no horario habitual. Nunca utilize duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): dor de cabega,
mialgia (dores musculares), astenia (sensacdo geral de fraqueza), prisdo de ventre, vertigem, nausea
(enjoo) e dor abdominal.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): prurido
(coceira no corpo), exantema (erup¢do na pele) e urticéria (reacdes alérgicas na pele).

Reaciio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): miopatia
(doenca do sistema muscular, incluindo miosite — inflamac¢do muscular), reacdes alérgicas (incluindo
angioedema — inchaco), rabdomidlise (sindrome causada por danos na musculatura esquelética),
pancreatite (inflamacdo do pancreas) e aumento das enzimas do figado no sangue.



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
artralgia (dor nas articulagdes), ictericia (acimulo de bilirrubina no organismo, levando a uma coloragao
amarela na pele e nos olhos), hepatite (inflamagdo do figado) e perda de memoria.

Frequéncia desconhecida: trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no sangue), depressio,
distarbios do sono (incluindo insénia ¢ pesadelos), miopatia necrotizante imunomediada (degeneragdo
muscular), ginecomastia (desenvolvimento de mamas em individuos do sexo masculino), erupgdo
liquendide medicamentosa (lesdo que pode ocorrer na pele ou feridas na boca), neuropatia periférica
(perda da sensibilidade) miastenia gravis (fraqueza muscular geral incluindo em alguns casos musculos
usados na respira¢do), miastenia ocular (fraqueza dos musculos dos olhos) e sindrome de DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade a farmacos (desenvolvimento de erup¢do disseminada, temperatura
corporal alta e linfonodos aumentados).

Em um pequeno niimero de pacientes em tratamento com rosuvastatina calcica foi observado um aumento
relacionado & dose de algumas enzimas do figado no sangue (transaminases hepaticas e creatinoquinase).
Também foi observado um aumento da hemoglobina glicada (HbAlc).

Proteinuria (presenga de proteina na urina) foi observada em um pequeno niimero de pacientes.

O evento adverso faringite (inflamagdo da faringe) e outros eventos respiratorios como infec¢des das vias
aéreas superiores, rinite (inflamagdo da mucosa nasal acompanhada de catarro) e sinusite (inflamagdo dos
seios nasais), também foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com ROSUSTATIN®. No caso de
superdosagem, o paciente deve ser tratado sintomaticamente e devem ser instituidas medidas de suporte
conforme a necessidade. E improvavel que a hemodidlise possa exercer algum efeito benéfico na
superdosagem por rosuvastatina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacées.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1819.0322

Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 92.265.552/0009-05

Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

VENDA SOB PRESCRICAO
SAC: 0800-600 06 60

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 06/01/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do Ne. Data da Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
APRESENTACOES
COMPOSICAO Comprimido
4. 0 QUE DEVO SABER revestido de 5
ANTES DE USAR ESTE mg. Embalagem
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- - de alteragdo | 25/02/2026 ¢do 25/02/2026 | III - DIZERES LEGAIS mg e 20 mg.
5 - VPS
de texto de temporaria Embalagem
Bula—- RDC de APRESENTACOES contendo 10, 20,
60/12 fabricagdo COMPOSICAO 30, 60, 90* ¢
ou 6. INTERACOES 100** unidades.
importacao MEDICAMENTOSAS *Embalagem
7. CUIDADOS DE fracionavel
ARMAZENAMENTO **Embalagem
DO MEDICAMENTO hospitalar
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Notificagdo POSSO GUARDAR VP Com rimi(.10
16/12/2025 | 1606789/25-2 de alteragdo N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTOQ? P
VPS revestido de 10
de texto de } me 20 m
Bula - RDC APRESENTACOES e bl &
60/12 5. ADVERTENCIAS E oo T0. 20
PRECAUCOES 0 o0 2
7. CUIDADOS DE 1 OO""* u’ni dades
ARMAZENAMENTO ’
DO MEDICAMENTO




3. QUANDO NAO

DEVO USAR ESTE Comprimid
MEDICAMENTO? . Omggmé 05
4.0 QUE DEVO SABER mevgsmbglae -
ANTES DE USAR ESTE i’t ol Og‘; 0
(10450) — MEDICAMENTO? 60, 100%* & 200+
SIMILAR — > 1V
Notificacdo 3. CARACTERISTICAS - Cu‘;dfi“;fa
27/10/2025 | 1424903/25-4 | de alteracio N/A N/A N/A N/A FARMACOLOGICAS omprimido
de texto de 4 VPS revestido de 10
Bula— RDC CONTRAINDICAGOES me Eazlg e
60/12 5. ADVERTENCIAS E contondo 1g0 50
PRECAUCOES Lo
NTERACOrS P
MEDICAMENTOSAS 4 '
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Comprimido
revestido de 5
3. QUANDO NAO mg. Embalagem
DEVO USAR ESTE contendo 10, 30,
(10450) MEDICAMENTO? " midaden,
SIMILAR — 4.0 QUE DEVO SABER Com; rimido
O ANTES DE USAR ESTE p
Notificagao MEDICAMENTO? revestido de 10
03/09/2025 1173356/25-8 de alteracdo N/A N/A N/A N/A ’ VP /VPS mg e 20 mg.
de texto de > ONDE, COMO Embalagem
E POR QUANTO
Bula— RDC TEMPO POSSO contendo 10, 20,
*
60/12 GUARDAR ESTE 30;*60’ 90% e
MEDICAMENTO? 1(10 unidades.
11l - DIZERES LEGAIS Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar
(10450) — 4.0 QUE DEVO SABER Comprimido
SIMILAR — ANTES DE USAR ESTE revestido de 5
03/07/2024 | 0910496/24-2 | Notificacio N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS | mg. Embalagem
de alteracao contendo 10, 30,
de texto de 6.INTERACOES 60, 100** e 200*




Bula - RDC MEDICAMENTOSAS unidades.
60/12 Comprimido
revestido de 10
mg e 20 mg.
Embalagem
contendo 10, 20,
30, 60, 90* e
100** unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar
4.0 QUE DEVO SABER Comprimido
ANTES DE USAR ESTE revestido de 5
MEDICAMENTOQO? mg. Embalagem
(10450) — 8.QUAIS OS MALES contendo 10, 30,
SIMILAR — QUE ESTE 60, IOQ** e 200*
Notificagio MEDICAMENTO PODE unlda.de.s.
05/042023 | 0343151/23-5 | dealteragio |  N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? vp/yps | Comprimido
de texto de X revestido de 10
Bula — RDC 5.ADVERTENCIAS E mg e 20 mg.
60/12 PRECAUCOES Embalagem
6.INTERACOES contendo 10, 20,
MEDICAMENTOSAS 30, 60, 90* e
9.REACOES 100** ynidades.
ADVERSAS *Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar
(10450) — 1995 - Comprimido
SIMILAR — SIMILAR - revestido de 5
Notificagao 0479568/20- Solicitacdo mg. Embalagem
29/11/2022- | 4988990/22-2- | de alteracdo | 08/02/2022 7 de 08/08/22 DIZERES LEGAIS VP/VPS | contendo 10, 30,
de texto de Transferénc 60, 100** e 200*
Bula - RDC iade unidades.
60/12 Titularidade Comprimido




de Registro
(Incorporag
do de
Empresa)

revestido de 10
mg e 20 mg.
Embalagem

contendo 10, 20,
30, 60, 90* e

100** unidades.
*Embalagem
fracionavel

**Embalagem

hospitalar

04/02/2022

0445110/22-8

(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo
de alteragdo
de texto de
Bula - RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

Comprimido
revestido de 5
mg. Embalagem
contendo 10, 30,
60, 100%* ¢ 200*
unidades.
Comprimido
revestido de 10
mg e 20 mg.
Embalagem
contendo 10, 20,
30, 60, 90* e
100** unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar

13/04/2021

1411475/21-5

(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo
de alteracdo
de texto de
Bula— RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

Comprimidos
revestidos de 5
mg: embalagens
com 10, 30, 60
comprimidos
revestidos.
Comprimidos
revestidos de 10
mg e 20 mg:
embalagens com
10, 20, 30, 60
comprimidos




revestidos.

4.0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE Comprimidos
MEDICAMENTO? .
6. COMO DEVO USAR revestidos de 3
(10450) ESTE MEDICAMENTO? rl‘fg‘ﬁle?f‘;‘as
SIMILAR — Il - DIZERES LEGAIS comprimidos
Notificagdo A revestidos.
17042020 | 1179413205 | dealteragio |  N/A N/A N/A NA | O-ADVERTENCIASE | v vps | Comprimidos
PRECAUCOES b
de texto de o revestidos de 10
Bula — RDC 6. INTERACOES mg e 20 mg:
60/12 MEDICAMENTOSAS embalagens com
8. POSOLOGIA E 10. 20. 30. 60
MODO DE USAR T
9. REACOES compnmldos
ADVERSAS revestidos.
IIT — DIZERES LEGAIS
- IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
(10450) — FUNCIONA? Comprimidos
SIMILAR — 6. COMO DEVO USAR revestidos de 5
Notificagdo ESTE MEDICAMENTO? mg: embalagens
21/12/2018 1202417/18-1 de alteragdo N/A N/A N/A N/A VP /VPS com 10, 30, 60
de texto de I - IDENTIFICACAO comprimidos
Bula— RDC DO MEDICAMENTO revestidos.
60/12 1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E




MODO DE USAR

9. REACOES
ADVERSAS
10450- 10507 - Comprimidos
SIMILAR — revestidos de 5
. ~ SIMILAR -
Notificagdo 2623248/16- | Modificaca mg: embalagens
09/11/2018 | 1072253/18-0 | de Alteragdo | 20/12/2016 ] o Ps- 29/10/2018 | 1II. DIZERES LEGAIS VP/VPS com 10, 30, 60
de Texto de Registro - comprimidos
Bula — RDC CI%ON E revestidos.
60/12
Comprimidos
revestidos de 10
mg: embalagens
Sllifloliigl_{ B 10507 - com 10, 20, 30,
. ~ SIMILAR - 60, 90* e 100**
Notificagdo Modificaca comprimidos
19/09/2018 | 0910754/18-1 | de Alteragdo | 25/11/2016 | 2525242169 o Pos- 20/08/2018 | 1II. DIZERES LEGAIS VP/VPS revestidos
de Texto de . * ) ‘
Bula— RDC Registro - Emba agem
60/12 CLONE Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar
Comprimidos
revestidos de 5
11022 - mg: embalagens
RDC com 10, 30,
73/2016 - 60,100** e 200*
10450- GENERIC comprimidos
SIMILAR — O - Incluséo revestidos.
Notificagdo 2525254/16- de local de Comprimidos
31/07/2018 0764462181 de Alteragdo | 25/11/2016 5 fabricagdo | 02/07/2018 | III. DIZERES LEGAIS VP/VPS | revestidos de 10
de Texto de de mg e 20 mg:
Bula — RDC medicament embalagens com
60/12 ode 10, 20, 30, 60,
liberacao 90* e 100**
convencion comprimidos
al revestidos.

* Embalagem
Fracionavel




** Embalagem
Hospitalar

28/12/2016

2664807/16-5

(10457) -
SIMILAR —
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—- RDC
60/12

06/02/2015

0117803/15-
2

(10490) —
SIMILAR —
Registro de
medicament

o clone

31/10/2016

Submisséo eletronica
apenas para
disponibilizacdo do texto
de bula no bulario
eletronico da ANVISA,
devido ao registro como
clone.

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de 5
mg e 40 mg:
embalagens com
10, 30, 60,100%*
e 200*
comprimidos
revestidos.
Comprimidos
revestidos de 10
mg e 20 mg:
embalagens com
10, 20, 30, 60,
90* e 100**
comprimidos
revestidos.

* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar
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	II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	A rosuvastatina cálcica, princípio ativo de ROSUSTATIN®, inibe uma enzima importante para a fabricação do colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto, o uso contínuo de ROSUSTATIN® reduz o nível de lipídios (substâncias gordurosas) n...
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Você não deve utilizar ROSUSTATIN® se for alérgico à rosuvastatina ou a qualquer um dos componentes do medicamento, se estiver com doença no fígado, e se tiver insuficiência hepática ou renal (funcionamento alterado do fígado ou rins).
	Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista.
	Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.
	Histórico de Alteração da Bula

