ROXICAM
Rosuvastatina 10 - 20 mg

Hipolipemiante
Comprimidos Revestidos
Via de Administracién: Oral

FORMULA

Cada comprimido revestido de ROXICAM 10 mg contiene:

Rost ina (como Rost ina célcica) 10mg
Excipiente: c
Cada comprimido revestido de ROXICAM 20 mg contiene:

Rost ina (como Rost ina calcica). 20mg
Excipiente: c.s.

ACCION TERAPEUTICA

La Rosuvastatina pertenece a la familia de las estatinas y como ellas actian como un
inhibidor competitivo y selectivo de laenzima HMG-CoAreductasa que cataliza la conversion
de la coenzima A 3-hidroxi-3-metilglutaril en mevalonato, un precursor del colesterol. Los
triglicéridos (TG) y el colesterol en el higado se incorporan a la apolipoproteina B (ApoB) para
formar la lipoproteina de muy baja densidad (VLDL), la cual se libera al torrente sanguineo
y se distribuye a los tejidos periféricos. A su vez, la lipoproteina de baja densidad (LDL)
rica en colesterol se forma a partir de la VLDL y es depurada principalmente en higado a
través de su receptor de alta afinidad. La Rosuvastatina aumenta el nimero de receptores
hepaéticos de LDL, produciendo un aumento de la captacion y del catabolismo de LDL e
inhibe la sintesis hepatica de VLDL, reduciendo el nimero total de particulas de VLDL y
LDL. Ademas, aumenta la cantidad de lipoproteina de alta densidad (HDL).

La Rosuvastatina se absorbe por via digestiva y presenta una biodisponibilidad del 20%.
Alcanza su maxima concentracion plasmatica luego de las 5 horas de su administracion y
se acumula minimamente con la administracion repetida. Se une aproximadamente 90%
a las proteinas plasmaticas, principalmente a la albimina. Su eliminacion sin modificar se
realiza en un 90% por heces y el resto es excretado en la orina.

INDICACIONES

ROXICAM estéa indicado en el tratamiento de la hiperlipidemia, como coadyuvante para
reducir colesteroles totales elevados, lipoproteinas de baja densidad (LDL-C), apolipopro-
teina B (ApoB), lipoproteina de alta densidad (HDL-C), y triglicéridos (TG) e incremento
de lipoproteina de alta densidad (HDL-C) en pacientes con hipercolesterolemia primaria
(heterocigota familiar y no familiar) y dislipidemia mixta (Fredrickson Tipo lla y Iib).
POSOLOGIA

Hipercolesterolemias (heterocigota familiar y no familiar), dislipemias mixtas
(Fredickson tipos lla y lib):

Adultos: Inicialmente 10 mg, una vez al dia. Puede administrarse de 5 a 40 mg una
vez al dia, a cualquier hora, con o sin las comidas.

Hip: ia familiar h ig

Adultos: Se recomienda comenzar con 20 mg una vez al dia.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la Rosuvastatina o a otros componentes de la férmula. Enfermedad
hepética activa, embarazo, lactancia y en mujeres con potencial de concebir que no
utilicen medidas anticonceptivas adecuadas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes son: dolor de cabeza, faringitis, mialgias, artralgias.
Ocurren con menor frecuencia: dolor abdominal, anemia, angina de pecho, ansiedad,
astenia, asma, constipacion, diarrea, equimosis, edema, gastritis, hipertension, rash,
infeccion urinaria, vértigo, vomito.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se recomienda administrar ROXICAM con precaucion en pacientes que consuman alcohol
y/o que tengan una historia de enfermedad hepatica.

Al igual que otros inhibidores de HMG-CoA, puede producir molestias en el musculo
esquelético, como mialgia no complicada y miopatia. Por ello, se aconseja determinar los
niveles de creatin-quinasa (CK) en aquellos pacientes que desarrollen cualquier signo o
sintoma sugerente de miopatia y discontinuar su administracion si los niveles de CK son
considerablemente elevados (10xULN) o si se diagnostica o sospecha miopatia.

Se recomienda administrar con precaucion junto con Ciclosporina y derivados de Acido
fibrico, incluyendo Gemfibrosil, Acido Nicotinico, antimicéticos azoles y antibisticos
macrélidos ya que se ha observado mayor incidencia de miositis y miopatia en pacientes
que han recibido concomitantemente dichas drogas con otros inhibidores de HMG-CoA
reductasa. Se aconseja suspender temporalmente su administracion en pacientes con
miopatia o con predisposicion a desarrollar insuficiencia renal secundaria a rabdomidlisis,
tales como sepsis, hipotension, cirugia mayor, traumatismos, trastornos metabélicos graves,
alteraciones enddcrinas y electroliticas o convulsiones no controladas. No administrar a
mujeres durante el embarazo y la lactancia. Las mujeres con potencial de concebir deben
utilizar medidas anticonceptivas adecuadas.

INTERACCIONES

Con Gemfibrozil aumenta la concentracion plasmatica maxima y el ABC (0-t) de
Rosuvastatina, por lo que se aconseja iniciar el tratamiento con una dosis inicial de 10
mg por dia y no exceder de 20 mg diarios. Con Warfarina puede ocasionar un aumento en
International Normalized Ratio (INR) referido a los tiempos de coagulacién, en comparacién
con Warfarina sola. Pacientes que reciben antagonistas de la Vitamina K se recomienda el
monitoreo de INR, tanto al inicio como al término de la terapia con Rosuvastatina o después
de un ajuste de la dosis. Su coadministracion con Ciclosporina aumenta considerablemente
la concentracion plasmatica de Rosuvastatina. No se recomienda la administracion
conjunta de estas drogas. La administracién simultanea con antiécidos que contengan
Hidréxido de Aluminio y de Magnesio produce una disminucion de aproximadamente 50%
en la concentracion plasmatica de Rosuvastatina, por lo que se recomienda administrar
el antiacido 2 horas después del hipolipemiante. Estudios in vitro e in vivo indican que la
Rosuvastatina no tiene interacciones clinicamente significativas con el citocromo P-450,
al igual que con anticonceptivos orales, Digoxina o Fenofibrato, drogas antihipertensivas,
antidiabéticos y terapia de reemplazo hormonal.

SOBREDOSIS

Sintomas como: dolor abdominal, angina de pecho, ansiedad, gastritis.

TRATAMIENTO

No existe un tratamiento especifico para la sobredosis. En caso de ocurrir, el paciente debe
ser tratado sintomaticamente y con medidas de soporte. Se debe monitorizar la funcién
hepatica y los niveles de CK.

CONSERVACION

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25°C. Variacién admitida entre
15y 30°C.

PRESENTACION

Caja conteniendo 30 comprimidos revestidos de ROXICAM 10 mg.

Caja conteniendo 30 comprimidos revestidos de ROXICAM 20 mg

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional
de Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Ave-
nida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodor S.
Mongelos. Teléfono: 220-418".
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