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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 esta associado a
prevenc¢do primaria e secundaria de eventos cardiovasculares, sendo indicada especialmente em
pacientes com risco aumentado de aterosclerose.

Contraindicagdes: E 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 avaliacdo clinica cuidadosa. Pacientes
gue 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 hepadticas 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 avancada, hipotireoidismo ndo controlado ou insuficiéncia renal,
devem ser monitorados com maior rigor.

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

Reacgdes 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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Ficha técnica

Caracteristicas do ativo
Aspecto: Po higroscépico
Cor: Branco a quase branco

Solubilidade: Levemente soluvel em agua,
livremente solUvel em cloreto de metileno.
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Recomendacg6es farmacotécnicas

Recomendac¢6es 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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