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BUENOS AIRES, 2 7 O Ie 2010

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007836-09-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.



de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración Y el control

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

's'

proyectos de la Disposición Autorizante Y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N0 1490/92 YNO 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RATUSAL y

nombre/s genérico/s ROSUVASTATINA, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por FADA

PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N0, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, lI, Y lII. Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-007836-09-1

DISPOSICIÓN NO: B 2 O S
,1 . 1
~! 1 ¡..~ --,

oJOTTO A. O~SINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: RATUSAL

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Tabaré 1641, Ciudad de Buenos Aires.

820 8

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a conti nuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: RATUSAL 5MG.

Clasificación ATC: C10AA.

Indicación/es autorizada/s: SE INDICA COMO ADYUVANTE PARA LA DIETA CON

úl EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE C TOTAL, C-LDL, APO B,

C-NO-HDL y TG. AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON

HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR)

Y DISLIPIDEMIA MIXTA (TIPO FREDICKSON IIa Y IIb). COMO ADYUVANTE PARA

LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS

ELEVADOS DE TG (TIPO IV DE FREDICKSON). PARA REDUCIR EL C-LDL ,C TOTAL
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y APO B EN PACIENTES CON HIPER COLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA

COMO UN ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS

(POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE

ENCUENTRAN DISPONIBLES.

Concentración/es: 5,2 MG de ROSUVASTATINA CALCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA 5,2 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

120.83 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.7 MG, OPADRY 11 4.5 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 7 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

r
~'
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: RATUSAL 10MG.

Clasificación ATC: C10AA.

Indicación/es autorizada/s: SE INDICA COMO ADYUVANTE PARA LA DIETA CON

EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE C TOTAL, C-LDL, APO B,

C-NO-HDL y TG. AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON

HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR)

Y DISLIPIDEMIA MIXTA (TIPO FREDICKSON IIa Y IIb). COMO ADYUVANTE PARA

LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS

ELEVADOS DE TG (TIPO IV DE FREDICKSON). PARA REDUCIR EL C-LDL ,C TOTAL

Y APO B EN PACIENTES CON HIPER COLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA

COMO UN ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS

(POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE

ENCUENTRAN DISPONIBLES.

Concentración/es: 10,4 MG de ROSUVASTATINA CALCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s:

ROSUVASTATINA CALCICA 10,4 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO

1.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 115.63 MG, ALMIDON

PREGELATINIZADO 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.7 MG, OXIDO DE

HIERRO ROJO 0.170 MG, OPADRY II 4.5 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 7 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 300 C PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).

Nombre Comercial: RATUSAL 20MG.

Clasificación ATC: C10AA.

Indicación/es autorizada/s: SE INDICA COMO ADYUVANTE PARA LA DIETA CON

EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE C TOTAL, C-LDL, APO B,

C-NO-HDL y TG. AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON

HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR)

'f\ Y DISLIPIDEMIA MIXTA (TIPO FREDICKSON I1a Y I1b). COMO ADYUVANTE PARA

LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS

ELEVADOS DE TG (TIPO IV DE FREDICKSON). PARA REDUCIR EL C-LDL ,C TOTAL

Y APO B EN PACIENTES CON HIPER COLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA

COMO UN ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS
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(POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE

ENCUENTRAN DISPONIBLES.

Concentración/es: 20,8 MG de ROSUVASTATINA CALCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA 20,8 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

105.23 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.7 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.170 MG, OPADRY 11 4.5 MG,

CROSCARAMELOSA SODICA 7 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO

Presentación: ENVASES CON lO, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30° C PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 820 8 ~,U~i~
I -

Dr. aTTO A. ORSI~GHER
SUB-INTERVENTOR

A.C" M.A.']
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 8 2 O 8
I

¡J/~,:~h
Dr, ene A. ORSINGHER
SUS"NTERVENTOR
I A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-007836-09-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

8 2 O ~, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por

FADA PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre comercial: RATUSAL

Nombre/s genérico/s: ROSUVASTATINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: Tabaré 1641, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: RATUSAL 5MG.

Clasificación ATC: C10AA.

Indicación/es autorizada/s: SE INDICA COMO ADYUVANTE PARA LA DIETA CON

EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE C TOTAL, C-LDL, APO B,
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C-NO-HDL y TG. AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON

HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA y NO FAMILIAR)

Y DISLIPIDEMIA MIXTA (TIPO FREDICKSON Ila Y Ilb). COMO ADYUVANTE PARA

LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS

ELEVADOS DE TG (TIPO IV DE FREDICKSON). PARA REDUCIR EL C-LDL ,C TOTAL

Y APO B EN PACIENTES CON HIPER COLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA

COMO UN ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS

(POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE

ENCUENTRAN DISPONIBLES.

Concentración/es: 5,2 MG de ROSUVASTATINA CALCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA 5,2 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

120.83 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.7 MG, OPADRY Il 4.5 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 7 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

1) Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO

Presentación: ENVASES CON lO, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

r
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Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 300C PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: RATUSAL 10MG.

Clasificación ATC: C10AA.

Indicación/es autorizada/s: SE INDICA COMO ADYUVANTE PARA LA DIETA CON

EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE C TOTAL, C-LDL, APO B,

C-NO-HDL y TG. AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON

HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR)

Y DISLIPIDEMIA MIXTA (TIPO FREDICKSON Ila Y Ilb). COMO ADYUVANTE PARA

LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS

ELEVADOS DE TG (TIPO IV DE FREDICKSON). PARA REDUCIR EL C-LDL ,C TOTAL

Y APO B EN PACIENTES CON HIPER COLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA

COMO UN ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS

(POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE

ENCUENTRAN DISPONIBLES.

Concentración/es: 10,4 MG de ROSUVASTATINA CALCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s:

ROSUVASTATINA CALCICA 10,4 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO
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1.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 115.63 MG, ALMIDON

PREGELATINIZADO 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.7 MG, OXIDO DE

HIERRO ROJO 0.170 MG, OPADRY II 4.5 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 7 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO

Presentación: ENVASES CON lO, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 300 C PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).

Nombre Comercial: RATUSAL 20MG.

Clasificación ATC: C10AA.

Indicación/es autorizada/s: SE INDICA COMO ADYUVANTE PARA LA DIETA CON

EL OBJETIVO DE REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE C TOTAL, C-LDL, APO B,

C-NO-HDL y TG. AUMENTAR EL C-HDL EN PACIENTES CON

HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA (FAMILIAR HETEROCIGOTA Y NO FAMILIAR)

r
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y DISLIPIDEMIA MIXTA (TIPO FREDICKSON Ila Y Ilb). COMO ADYUVANTE PARA

LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON NIVELES SERICOS

ELEVADOS DE TG (TIPO IV DE FREDICKSON). PARA REDUCIR EL C-LDL ,C TOTAL

Y APO B EN PACIENTES CON HIPER COLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOCIGOTA

COMO UN ADYUVANTE A OTROS TRATAMIENTOS REDUCTORES DE LIPIDOS

(POR EJEMPLO AFERESIS DE LDL) O SI DICHOS TRATAMIENTOS NO SE

ENCUENTRAN DISPONIBLES.

Concentración/es: 20,8 MG de ROSUVASTATINA CALCICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ROSUVASTATINA CALCICA 20,8 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

105.23 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.7 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.170 MG, OPADRY Il 4.5 MG,

CROSCARAMELOSA SODICA 7 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC + ACLAR ANACTINICO

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50 Y 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

Iv¡
I
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Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30° C PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD,

".. 55979
Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificado N° .. , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los __ días del mes de 2 7 O\ e 2010 de

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 820 8 I . 1
~~i~~ .",

I _ \
Dr. OTTO A. OI;lSINGHER
SUEI-INTERVENTOR

A..N .M.A..T.
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Celu Jusa 11 ¡icrucl'¡,:;I:iIj 1I 11

CrOélCartllclo:;a ;)I/llica

Opml.l.y IJI' 85 JI /\

POSOLOGIA: VOl. pruspccl.O "tijuIll\)

:i,20 IIlg

15,00 11Ig

0,'10.11Ig

120,B1IUg

'1,00 ¡Hi!,

1,'25 lng

S.A.
L1A

.--

['RUSEN'fAC]()N
i3IJvases cunlcn.icl1do 10 cUIl1prilHidos IcculJicrlos("')

MAN'rhNER FUEI{!I DEL AI,CANCE DE LOS NIÑU.')
CON;jERVAREN SU I~NVAS!': ORIGINAL J\ NO MAS DE ;\(J"C

Medicamento autorizado por c1ministerio Je Salud,
Certificado W
fiADA 1'1lARMA S.A
Tabaré 1641/45. Us, As, Argenlilia
Dircctor técnico: Jorge .Moglia-- Farmacéutico

("') m rúlul.o para .Ins prcsclllm;.il)J)cs por 1'1,20, 2U, :10, 40, ~,(J, (JO cUII'pri.li.1id,n:
rccubiertos es siIlJilar.
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RATUSAL 10 MG
ROSUV ASTATINAI ()MU

COMPRIMIDOSRECUBlERTOS

/'IZOYECTO DE IZOTULO

INUUSI'HIA ARGEN'fINA

Vl'U

Cada cOInprilnido 1"Cl~ubiGrlu contienc:

v'i,¡-,n'/\ J', /\.1o 'u'~cJi,'!'

Ro:mvnstal.i Ull Ca Icica.

Aliuidon prcgelnliJli,',lldo

l.Jiuxido do silü:io coloidal

Celulosa 11IicJucri:ltuJilla

CmsC:Jlllldo:m So(lica

Es(caral.o de luagllcsi(l

Opadry JII' g5 IJ A

Oxido (le IlicITO Hui\)

l'O,SU.LOCllr\: Vur pn.lsjlcctu ndjurllo

10,40 JlIg

15,00 rng

tUD In/',

I J .'i,GJ IlIIJ,

7,OOlug

<J,S ni/',

0,170 In!!,

I'RESEN'I'ACIÓN
Euvuses conteniendo lO COIIlIHiuiÍuor; rccubicl(OS(*)

MAN'.I.'L\NEH.FtJlmr\UEL ALCANCE IJl.i LO,')NIÑOS
CONSEIZV AR EI'1SUENV ASE UJUGU'JAL ANO MAS DE ,\O"C

Medicamento autorizado por e! ministerio de Salud,
CerUficado N°
FADA PHARMA S,A
Tabaré 1CA 1145. Hs, As. Argentina
[)irector técnico: Jorge Moglia .. Fannacéutíc\)

(*) .121rúl.ulo JllUll las prescnlllcioncs pur 14, 7.0, 2B, ]0, 40, :,0, (JO clllupriJuidu:;:
recubiertos ct, sin¡ilnr.
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I'IZOYECTO DJiIZUl 'lJLO

RATUSAL 20 MG
ROSUYASTATINA20 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

lNDUSTfU;\ AIZUEN'lTI'lA

LOTE
\1]'0

e:ada con lprirr¡j dI) reGlIb iello l'orilicIlC:

y \o: N '1'/\ 11/\.1 e) IU'\:J('I' \

,-
]ZosuvaslatiJI<l Calcica

Alroitlon prcgclalini¡,adu

LJiuxido do silicio coloidal

Cclulo,m u¡icn)(:ri,;lalina

Croscallnelosa Sodi,:',a

UsLca ruLo do ll1agil c~,io

UpadJy .111' gS 11/\

Oxido dciJicrro Anlarlll'l

POSOJ,OUl/\: Ver Ilrospcclo :uljulJLo

20,80 1.lJg

IS,OO ¡ug

OJO Inl{,

lOS ,2.1 Jug

7,UO Illg

1,25 rng

il,5 ulg

O,I'lO 1iI¡!,

1'IU(S L~N,]'ACIÓN
Envases con LeuiclHll1 10 coruprilJ.lidos recubierlus (",)

MANTENJ1JZ FULiRA DEL ALCANCE~ DE LOS N11~OS
CONSERVAR liN SU ENV MW OlUGINAL 1\ NO MM; DI!: Joor:

Medicamento aulorizado pUl' el mini~lerio de Salud,
Cerlificado N"
FADA PI-IARMA S.A
Tabaré 1641/45. Us. As. Argenlina
Director técnico: Jorge Mogtia -- Fannacéulicu

(',,) El rÓlulo parn lasprcsclllaciOllcs por]ll, :~O, 2g, JO, 110,S0, (JO l;ulllplinlido:~
ICcu{¡j¡,:rtm: es sinlÍl[lL
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1'1ZOYECTU DE l'IZU~;t'J2C:TU

RATUSAL 5-10-20 MG
ROSUVASTATINA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

JNJ)USIJU;\ ;\IZUENJ'U\lA

CODJCiO ATC; (-'lOA AO'I

Cndn cuulprinüdu ICCI¡bicllt, CUlilicIlC:

,ro-

Ro,'JUvasl.:1I.illflCalcinl

Al f1lid 'JII J lI.cgola!:i lIi/,lIdu

Uio,~ ido de silicio coJuiduJ

CclulUSI¡ luicrucri[;lfllill[1

CIOllcaJluclmHJ ,';ndicu

l~sLcal.'atD (le 111;lg1Icsí.()

OpadryU A

Oxido de lIiclTO I\ojo

Oxido de lIicITo Alllarillo

ACCION 'l'li:HAI'EU'J'ICA
J-JJpolipcntiaJ 11:0,

~ ¡Vle

S ,2 [) IlI.g

I S,O[) IIJg

0,70 IU¡J, ,

UO,HJmg

7,00 ru!!,

1.2.5 ¡ug

'I,S wg

¡O 1"1e
I liAD ul.g

15,OUIIJ)',

tl,'! () nI)!,

11 'i,(/} lllg

'i,OUIIIJ',

1,2:) 1UlL

0,170 Lug

20 M)

1',,0) uIg

O,!) Ul)!,

J 0\2.\ mI'.

'7,0) lug

"l.,) ulg

O,"¡ ) IJI]!, /

INOICACIONle,')
RATUSALse indien:

'1. corno adyuvante para la d.iota '-,OH el. objetivo d.c reducir \IS nivdcs olovad",; le
('--tolaJ, CLDL,ApoB, C-noJIDL y 'tU)' dcaUJlleut:u' el CIIUL 011[1[)ciCld ::;
l:olllJipcrcolcsleroiell1ia priulflria (!illJliliar bcle.meigola y .JIU üJlJliliar) y
dislipidcUljallJix{a (Lipo II fl yII b deFJedieksou);

2. COlIJOadyuvante par;l la dicta pura el tl'lllau.licHto do paciclll,::: cOlluive1G:; ;;(;jl:O;;
eJovlll103 de TU (I.ipo j V •.Iü FrcdicksuJi);
Imm. redne./¡ el C-j ,1) L, C-tntal y ApoiJ ell pacientes cuu Idpel.cukiJl.r •.•ruleu.li I

J.;1Jnitiar llOlJlUcigóticfI COIIIOUI1u.dyul'alltc a otros trutauúcllJo:3 reducl.nros de
lípillos 0JoI ejclliplo: aféresis de LDL) o ;ú didlo[j lrataru iClüns uo :';c CllcnClI \fU.1

dispuuilJ!c;s.

De ucucnlu COIl lus lillcUlJlicntos del I'l\1gJBUlH Nacjo.IIHJ ue cducBciúl1 sol.nc cede:.:1.
do EJi,UU, telcor reporte del pallol de expertos, tnli,ulliellto de ¡¡d•.illo:) I-lCI':i' ..ATI'JI. IH
terapia COII agentes de [llternción de los Iípjdu,~ debe ser liD componen te de intefl'CllC i ':1I1

dCluóftipl.esületores de riesgo en indjvidnos eoumayor riesgo de enJ'eul\edad emdJa ',1

Gurouari" debido ala hipeJ'coJcstcroIclHia. Las dlJ'l ITIO ' 'dades prjllcipa'lc;¡ de la I'er 'pia
5.1'..
80
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redUclora de LJ)I, ::01.1Ivs cmnbiu:i de ler:ljJéuücos l;O vi c::lilll de vid:l, '.~Ollll Tri!, wii'"
TLC (Thcr:1phculic Lilóstylc changes) y la ICI"nJ1iaIncdiclJlnl. La dicla TU,
rcrluceiÓII do grwHI :.alulada .Yla illgoSla d.c euJe"lcruJ. La !.:llda ¡ dcljuc Ju;: oh},.
los lln¡ilcn di)] C.LDL par iniciar II)s cawhi(l¡; 'rLe' .Yp:.U:.I1:.1;:cUII::itiClucioIIC;:':;lllrc 1:1
drug:l.

Tabla l. liuC1UlIicnlo:¡ de NCEI', uiljcLivm; y límiLes del C'LDL PIII:I .Ius 1:llIuIJio;;
lcrnpóulil:o:¡ ellel e:.:[do de: vid,1 y f:mnacolcrapia GUddcrcJllcS.l:lllegllrÍlI:, de 1ie::II\.

Categorfa dI'
ri(-',$ ~~()

CIIJ5a ;;'rieHg(';
t'qui valeJl!.c

(ricsgu 11 10 <liJo:.:
>2():~9_ _

Z" rlllis [ael:ures
de rie:sgo (riesgu
fl 10 aiJos <;ZO'¡;,)

ObJellvo de LOL

< IDO lug/dl

< I:\(J lIig/dl

Ni"Cllh~LDL I:J}

1'1 '1IH: SI' iJlicin
]'LC

~: 1 UO IlIg/d I

~~ 1JO lugldl

- -. __ . ._-

1'1¡"d \le LVL eu , \11'. SI'

('oll.'iille,'" la (:('1" pi"
0.1 Drl id nnl

, .. 1éHJ IlIg/dJ li,,:;)'. ) d"
1.O 11110:~ J UZO' ~¡

:>1 (j(J .1.11 gld I
1, ic,~;¡;ode 11) lilítJ', " 100i"

FflcJor de rie<>go
0.1 c

-._._---- ....- ._-._ .. '-'-"- "--- -'''-''"

<- 1 (JO Ing/dJ
.0_. - .... __.._.. "'.. .•".

;.'.: J (jO nlg/dl >1(10 JlJI'./dJ (1 (JO U~')
111)!/dl)("p(lJUII:tI de
di")'," rCdUt:!llra le

I,J)JJ

¡j- CHU: curcrlucdad cfll'lliac.a C01'lJnarü1.
b- Algunas Autoridades reconüenclan c1l1s0 dc drogas reductor,,,,; duU.> L CIJ e::I:
Galegorla si con TLe 110 sc puede nlcanzar 1111.C-LDL <100 1.1Ig/dl. UII'OS prclíclJI 1;;'lr
drugm: que prineipaIrncrlle 'nodilitll1cn los lriglicóridos yel C-11l)[" 1'01' c¡cUllllo, 'Icidll
ujcol:ínico o libralo. El cril:erio cHnÍGo tanlhié,u puede llevar a dif{'1l.il' In ilU:JIlllcutcr.lpin
en c¡;l¡\ sllbcalegorJ a,

c-- Cnsitotias la:; pcrsonDs con ¡¡K'.lor de riesgo 0.1 tienen 11.11riesgo dc J.(J aLío" '.. 1(J';;':
por lo tnulo no es Ilcces;uia Ulla evalunción dcJ ricsgo do 1() anos e.u personas l'OJl ú(,lur
do riesgo 0-), Der;plló[; de que se llllya logrndo el objcl:iv() dol e-L.I)L, si el TCltu( avÍiI
es ¿ 200 Ing/dl, el C-IIO J1DL (C-IulallllenOS C-lJDL) so llUllsfonna enUll SI11:,\llld.l
bl~llelJ de ln.lerapin. Los objetivos del C-lluITUL se eslal.lleecn a:lO Ing/dJ 11.1.'1"¡dI. ':':"un
los objelivus del C- LDL pnl.a eda (;¡llcgoIÍn de riesgo,

Un el uJ.U.lllcnlo de la Iluspilalúucióll PUf UII cvento CUfUUar(o, puede cUllsilkr<ll el illi,;il.l
de una I.erapia JlicdicilJ:.d eu el alla si el C..] ,1)1., es ~': J30IU¡,/dl (vcr lillc,lll¡iu"I.')s \ ¡;

I.ratalllÍcnl.o de NCEP, '.\11 jba).
Los pacjcnlc:.:nHlyorc:~ de 20 afl!)S decdad dcbcll :;eI controladDs pur :ws nivele:: d',
coJc,:d.croi. elevados cada 5 ¡,.ríus,

Aulcs dcilJiciar In lerapia con JV\TUSAL dC!JOll e)(cluir:;c las cawHI:: sC('.\Jlld:lI'ia:; de
hipcreoJcslcrolcrnia (1'1)1'ojclLlpiu; tlill1Jelcs Incllitus poco coul1oiadll, I.,ipuliroidi:m <l,

sínd.rorllc noü-ótieo, di.slipoplOlcíIIOllli;];-I, cllJcrnledad hep:íl:ica (¡\:WlIU¡;I:jVH,ol.ra I.l.'rlpia
lllctiicinal, y alcoholislllo), y se debe rcali-;r.ar Ull perfil lipldteo para ¡nedir el C.luL 11,e-
LOL,e-JID!., y '1'0, Para paeiclltcs con TG<¡IOO rnglllJ «'.5 nl1lluIIL), 01 e.U)!. ".c
[IUOÜCq¡lilnnrutilí",ulHJ" la :;iguiclllü ccu,u,j("Il: .

~AUA PHA
GUSTAV
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C-LUL'~ C:.tol"I ... (O.iO x ¡'fGJi C-I.1DL)

Para niveles de 'l'C, ..>/IOO lug/dl (4.'ilnllIUI/L), usl" cculI.l:i':J11en'JIIUIIO" ex 11,'.111y I:v
CUJ1cClIlraciollcS dc CLDL debcn ,Iclvrrniu;lr:;,'por ullt.acclllri CIIgUI.;j<Jlt.
RA'l'USAL no 1m SIrio osLudiado cu dislipidelllias tipo 1, LU y V de FrcdicksOII.

VH.OJllll:UADK') li'ARIVI;\COL()UJCM~:
1'1'0l'ied Hiles rnr 11I,1eud in á lIIiens
El coleslerol y 10R IrigJieóridos (TC) cirCllial) on cllorrcllic SI.\l.l}J,uJllcoCUlllO parl.'.' dI.'
coruplojo.'l de lipuprololuJw. CUIlla u!tracculrifugacióll, e:,los corllpl.ojos se "cpIlla I cn
Jtaceionos dc lipoprolcíllUs de Inuy b¡'i'l dCllsjdad (\!LDL), lipopru(cfnu:; de dCIII:i lud
irilerlllc,Jia (JDL), y lípopll1lcJuas de baja dCllsid:ld (LI)I,) que conlícucll
npu/ipuprotelJla U-I(JO (l\poJj-1 (JO) y fUlcciollcs dc JipOl'roleinl1 de ,¡[Iu ,kll::id:,,1
(11DL),
til colcslOlol y Jos 're: :>Ílllcti:óado:: en el higlldo :'C Ülcul.pur:1Il CII la VI,I)I. y se [;1."11'(<111
en lu c'Írcullldón jJ:lrn di::lribnirse eil tejidos pc:r,ifórieoR. lA):; '1'(; "(JI} el illliIHI<I'';:; p ,,'la
ilcción de II\~~Jil',,~;a3, yen un:( Hcríe de dc PilSUS, la V LOL IIHlddjc:¡da ::e trillli.;{iJII I11elJ
prüncro en ]DI.. y luego en LlJLríeo en colesleroL
La IDI" y la LUL se ciirninllll de /" circulaci6rll'rincipnirllonte por lo,:; rcccpturc~: J po
U/E de :lIla a(jllidnd, qlle He e,xI.>rcs:ul hasl,r el grado rn{¡xiuHJ en las célul:l:: 11('1':'1Ii\.II:;.
Existe lab.ipótesis de ue Irl IIDL pnrLicip:l Gil ellraw:porlo revor~o ¡Jo del cole:;I'~r' I
desde los tejjdos basta el hfgudu rluevmnclltc.
Los c[!lu(lios epidcJllioJógiGos, experilllenlulcs y cJ(rlÍcus JllIS est"lJlm'.ídu qne el
coloslerul LDL :dlu (C-U)L), el coleslero] TU}!., blljo (C;.ITDL) y I.us Te: pla::II¡{Li.i 'u.':
allo:, pronlllcven 1[1artc['U.'::clerosj~ lJlIDJ<ula y Bon lÍlclorcsdc ric::go cn el dc:wilOlI ! de I:t
C'.lIler.nwdud cludiovnsclIlflr. I.~nGUlllra~le, los rl.ivc1es lnú~ nIlos do C..JlUL <;:;(:\1)

relacionados eon rlU UJcnol' .riesgo canLioyuBclllar.
Al igual que Ja LDL, lns lipuprOl:cJnfls ricas en Iriglicéridos eU['i'[lIcc.i.dn:, dc culc::1 ~rol,
incluyendo VLI)IJ, .ITJL y rcmnncnl:cs, también puedcn pronluvel :.u'i.cro':clero::Í;:.AIS
l.rigli,:ériclos plnslnálicos elevados pUl' Jo gelloral se crlcucnlrml con IlivcJC:3 ()lIjo,': lC \.~
ITUL y pCljueí1as parlkulas 'c]oLDL, [lxl CO.IiJu ln.rnbién Cli il.'luciFlción con ül,;lor('I: tlo
riesgo rnolabólicos 110JJJHd()~ d.eJn unJcITJJcdud cardiaca comnaria (el-] U). \. ~(Jnloalos,
I.os 'fU Ivl:.des cn phl~;lua, UI) 1.""1dCl1,oslrudu cunsis(011lcllJGulc ser IIU nletor de ril ':go
indepcudicnle punl la cardiopatía coronaria. Adcrnús, .IJOse h:J dcl:crrniu:,du el ()I.~".(u
ilH-J<,peudicnle de okvnr las II:UL u de.qcclJIicr I()~'re:. ,:ubro el.1 iO:Jgo de nlurhilld,u .\'
rnorl,didml corou:lrill y cardiovll.sculnr.

rVlcciluiSUJO de Acción:
La R03uv:JSlahu:l es un inlübidor :,clec[iyo y cOlnpclilivo dc la HlVIC :-('oJ\ rctiu(:[, ';11,
onl.ill1a quc liluila la vc1ocir!ad,la CUHIcouviClic 1" CUCJJ1.iIIHI/\ :1-IlidLoxIJ-rIJcl.il./(IIII:uiJ
en'lll(~I':J.lolJalo, IUl preCUI',mr pnrn ei co!e:llcl'o1.Lo:; esludios jll viv" n:,a/i:;"uitx: en
IHJinlflics, los csludioi! iu vilro CII cÓJi.liiIRcullil'lldas do allirllaIci: JI l.11IlIIi'll10SJ¡IUJ
dCluoslJadu que la rosuv~,sl:i1.iua henc UIHIgl':lll ';¡lplación en, YPOI la sclcdi v¡dn.! por,
1:1acción cn el JiÍ.gado, el. organo blanco para rCdllGi.r el cuJcstcro!. En c:JllIdio" in \ ¡YO e
lJl Vitnl, [;1 rosuva:JLnJillaplodlll;C sus cfecto" IIlDdiIicadorcs Lipido3 dc dI):; JIJiJlIC1':':. En
primcr lugar, allUlcuta la c:1IJtidfll.I de rCGeplorcs LDLIJepú!.icui: solJro J" !;upDrJíciG
cclul:u', I'ul:jorundo la captll(;jón y calauulislllu do 1,üL EII segulldo Jugar, J"
IUSUVtWlfllina inhihe la s.Ínlcsi:< hc.p{¡licn.de VrJ)L, por jo cuall'ctiucD la c:1lll.l\lad 1.>la'! dD
pall.ícuills VLD l., y LDL

Á.':RMAS.A.DEL CUETO
APODERADO

S.A,
UA
leo
B111
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La rOiillvusiairw reduce el (;olcsicfui lotal (C:"lo(al), (;-LD L, !lpo U y (:'1' l)
(coleslerol tolailllGIlOi) C-I-ID! ,) ell p:lcicule:1 con Lripcrcuic:llcruiculiu lúu .
hornol:igótiel.l y JJOIClocigc'd.icll(J'J 1), {()fIlia:; IJU r"uliJ i:lres dc .j¡i/.ll~1cuk:~ll:Iu,
(]jslipidcmiu nlixin, r,a rOiillvfI:;lnLiua lambién ledlll:elo:¡ '1'0 JI prodllco :;IlJII.ICuIIiS :11el
C-IU)L"IAl 1'O:3lIvasl:llilHI reduce el C-Tolrd, C-LDL, co!cnlerol VI J)L (C: VLD I .' , Apu
13, e-uo .1.IDL y 'fU, e illCrCIIIGII(a 0.1(' ..JJI")J, ell pacÍ(,llle:; COIJilip(":I.lliLJiccridc1ui,
aisJmlu,

('ROJ'II¡;l)ADES FA ({IV!t\COCI['1I);'1'1 (:;\:)
Absordúll: eu enllrdios de r'll'llJaculogía eJ.lnrca Ilcvilllu¡¡ fI cabo elll:1 j¡,'lIUi'IC, 1,,:,
l:onCeIJlracione:; ,daslllilticas UIr'ixi lilas de losuvasl:alil1a SGiugr:ul uproxiJI.IUd:rll.ICIJ G
después de :.\ a.'> hUlas do adn¡illi:,II'aclóll 01[11.Tallto la cOHccnlr,üCIÓII rllúxilUiI (I.' lIil,x)
oonln el úrea bajo la cUrI'a de (.UIl\:ulllraciólI pla:m)úl.ica v:) tiCIHPO (i\ UC) :IIIIIICIIIIIOII
en uu:!. propon:,ió" apruxilnada a I;.¡Sdosis de i'<.JsuvasIulilla, 1.,,1biudü:p(I.llibi li(l¡tcl
absoluta dc roStlv:Jslailla es de apruxünadnllwllte d 20';;"
La udnJÍnislJHc.ióII de rosuvastttl.iUiI co,n aJilllcnlns disnriruIYD la V(:iJ)",idlld de nh::uci(ln
de la droga C.lJIIn 20%, SOgl'UIlo ovull.lado por la Cln, pero .no hui,,) crec!u ell uI 14".du de
absorción según lo CV,lJU,Hlopor el /\ Uc.
¡,as corlcclJlrlll;ÚlllcS pJasm:'r1icu8 e10J'Usllvasl.atin:1 110dillcrcn dc::pub: de I,r
administnlci6JI do rUllvllsl.alirla por la lIoche o ¡H)r l;~ 111a.f1I1n::r,
Las reduccioues iligl.lUlclrl.ivDS do C:-LDL se observaron clJaHdo la nn:uv:!.:,;I.:ll.ill:r ,':',
adntiubtra con o sill alimclIl:os, y ¡;ill cl)I,I;)id,crar Cllll\JUIC.lll.o dcl dr:1 ,:n qne ::c
administra la droga,

Dislrilruciím: 01 V\lllllllOIl IlIcdio de di:,tribueiól) en colado do cllui librio de la
IOsuvaslalina C8 dc alrededur de 1.14 L, 'La 10Slll'ilSlal.i.nll se lIue en UII 1,11'%:r 1:1;;
prol.ciUJIS p!aslllúiieas, prjncip:JJrllcntc Ifl alblilniull La uni('ilJ e:; revcr:':ihlc e
iudopcndjclJl.clnonlc de lns concentracioncs p!nsln{¡(jcas,
IVl.e(:llbo!islIlIJ: la fOsuv:¡slalinlJ n.oos exlcJlsívarne.nte n.lcl.ahoLi7-fI<.ia;:rplt,lx.iJna<.i;II.n:rIle l:1
1O'X, do ur.mdosis rad.iolllflIcllda so recupera COI.110l.IJciaboií(lI, .ijJ l.lJcl.alwlilu I'rinc I-'al Cil
N-dosrneLiJrosuvasl.aUna, quo se 1()rIllH priucipninlcHle por el t:,il.crullIo P/.I.:,O l,C'J,' iui!
esllldjo,~ :in vit[\) han df.Jllo:¡(nldo CJIICN-deslllel.il rOil\lVasl.alinn llenc :JJllux.inludall elll.o
un sexl.o [1 la ruilad de la actividad inhibil:orin de In rosuva:Jl:atinll sobre la J IJVI.\.;"C 1\
10ducl.ás;1,EJI (ul,lri, la losuvasl.fllinn rcprcseHI:1 Inas dd 90% de la m',LividmlinJlibi(ul ia ,k
lu 11(VIG ell/\ rcducl.a:;n c.irclri:llIlc,

Exc]'cdúu; después de la ac1rninislraeión oral, In rllsuvasl.alilJ:J y :;u:~lI.lcllll.!lJlilo:;::)
excrellUl princi¡mll1Jollle on I:I:{ heces (90'X,), La vida media de l~JiIJI,illacíún (11/2) I (: la
1..•..JSll.VastaI:iIH1.os de apIoxiIlHld:,I.llIollle J'J 110.111:;,.lJcspuós de nn,r do,;i,: irllravcl..lw::I.,
apruximatllUTlelllo el :i){'Ic, del c1.earcanec (olal del cuerpu li:ro a Il'I1v(:s de la vía 1"1.".1, Y el
72"/" ,1Iníves tic la vía Ji epirtiCIl,
j'oblacillllcs especiales:

.;;i.Q.KQ; No so bailaron diJcrclJcias en las <.:onccIllrac.il.lIIC¡;pl:rSl.I,ú.l.ic;.<.'{de 1(I:n'V't:;i;lli'l;r.
entle ltolnblos y IIlujcres,

!\<J?J.\: Ull flnúJisj¡; fflr.rJ'Hlcocjrlulico de 11IJlublación 110revul,') diJcrcllc.ia" ciílli,:aIW.'1 1"
roleVl1l"1I:eson 1;.1Ü1ITIJlIcocllóljelL cnlTO los gl'lJPl1Sr:,:luc!lsiells.,.h.is¡,{II.lil'.'x;, .Y 11l',gru(1

,IJlocaribeüas, Sin cmbargu, csiudioil farnltlc(lcillul:icas IJIUC:linll. l. IIlJ fllllllcrillJ de
a¡nuxinlll<!arrronle dos voces ell la expusición prolllctli() (AUC) ('.11::lIjolo:; 1I:,iirli".u:

- cu:illdo se cODlparll, COII 11.11grupo de cUlIlro] cmlcásicos,
1'[\¡;,cnI9_s_gQ!).if.tü\<os:no hubo d¡fcl'elJcíll:> en Ins e\JJlconlracioIl~:'{ p.la:m¡útie:w dc

'"'''"'',,'',,'' ",,1," 1&.polil"i"", g""á~~:::no ,,,1 ¿ "' "",")
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I:HciQl111J~ IwJjúJu<;!):): "It 1.1.11C(;III,Jiu lHIIII:I\'.\Jt:j¡It~lil;U, IiJ, p:LI;i¡'IIII,:: 1,') 111 'tI; "Y'
,;1111\' I (') y 1) :lí',u,'l d ti ud ud Cul.l. 1'11 li.okr<)c i. 1'.1.1I.u rc,;i1J.ICJI)II do:!.i:: 1) 1:tI \).'1 1'1'1.
/llI:lIliplc.'1 de 11.1:1\11'<1::1:.11ill:J. '1'aulIJ 1'.1 (\u"l.~ G\!J.IIU u.l 1\ UCI'iWJ<)11 :rilui/¡.II\:;;:\ t,

oIJGcrvado:; Cilio;: iiuicl\l:; adulto:; a hX1 que :Ie le:: :ldIJUlú:;lrú 1:1 Illi:.l1l1J1 dO::I::.

iJI.c:uJII:i(',I)'.:ln.1\:lIa1; el dcl.nriol'lJ I'cnnl kv!) flllJudul.ltllo (,'.I.c:lI'(,:W\:" d" cf,',ul;ill.iri.1 ><\l)
u!{.inl,'u/ l..Ff ) Ih', 11rvu InJluGu\lÍfI Su l>1'0 la CUI.lcell!J [1\,ió 11 1'1:1:':111:11:;\:1 tlu .1:1 I 0::\ \' L1.'1laLi UH.

e II alHJu .'J(;) IIIJIII.iIJ.i,.<;I:rFlI'()1I do;; i,.: \) 1',,1u.~ Ile :i()II'/!, do f "ic' U Vn;.: 1:11iUII ¡J,l rrllJ 1" .1'1 d,iH.1. ;: IU.
ulllbnrgo, In:: ,;,'JIl\ll1uIJ:Ic,iulll':: l'l:I:;Jllúh,:.,w do:' .IoSlI ";Iu.il.a!.inn fU.IIIIGIl!.'III)11 1I u U J.:,¡'ltiU

ciJuicanw.u!.,) ;;i,~ui.fl,;nli.vl) (lI!"l'IJgÚlIUd:lllJCIILc:\ vece:';) cu I'llcicrfID,': CI)I) ,1,,) (uFi.'I") reual
sevell) (eJ., el <JO LlIIJw.! nfl :r::!.) GL.I1.:UlIf[J:rnl.ciúfl \'.I}II ::uj,,!., ':~ :.::nll}.': (eJ. (.'.1
>gO.UJl/llliul1.n7) . .

Ug'LU!,,-\U(Üj~.lq: 111:,conceullll,;iuUI)~.: c:1I1I1,lo:'1 du IT)[IUvn::l.lll:iIIlJ '-'11 pn",ie.!)I,'::, ,'.()JI

11\')JII.l.l.di úl WJ;'.: clóuil;lI. fu el u 1.1:ljJI'Ux.ill.\ adlll U ':';11 l.!') :' (J'1., JI \JI)'!) I cu ':.1illl¡ >:11:.IC.I.:'il.1,:I,! l. :IU/ (:I.Wi

vohll.lll:\.no:~ t;~11.l0,~1eul.l .1,'tllJ\_~.il'Jn rOlla.! ,uo,ru,Jfll.
J)J~:lln.\;Ú)l1(:In hqp:\.li(:~; 'JI1 pIIciunl.o:: cuu cnl:CJ.lll'.:dlld Ilcpatica nl,:ul,,'¡Ii,:.¡¡ \,1("111"11, 1;,::
CI-,nCe{J LI-acj U.l.len l!.e ro~:, IV n.~t:ltiIJD. ClUU'lr,:'ij.\ I'.n.r"\)II fl"I.{J( le,'1 r:Ltl:n.C:l.ll.t~_ J ~_Il./.)rl.l;.i.01 I.{(~::;el 1U.

t:lIfClrncdad de (Jlildl'ugIJ!I, Ji, CUláx y ,1 AUI: IIIUIIOlllu",u ('.1.1.111.1.('(¡'."í, y')''>;,.
lc:;¡¡c,di VUIJ IJ'.ul.c, ell (:<.11111>:, r:lciúrr con [J1l1:icul,,,:; cuU fllllei ,'rl.J .11\'1';'11."':1 111)1.1.1.1.:11.r ..u
JJtu;j(IIll:en GOl! ollJcr.lllednd de CJ,ild J'u)!,!': !t, 1.>1.(.:::n.!tx y el /\JI(' :IIIJ''''UJHJUr:. ,'.f'. IIIt 101.1'.\,
Y '2J ';;".,. rl1:rporUvl1.IJ.loule, uu ,'.olup'.uac.i,',u <':(ll.Ip''I.':.i'''.nl.l.::,: lUI.J rÚl.Jci,',u 1.I."'I,,'t1ka 1.111.11.1.:.1/.

l'OSUJ,or: I/\Y IVI)':lU j) U 1)ji; AUJVlIN II'~T¡(¡-ICI ( II~
.1:'\1pa¡;jcnl.c dd)() onlJlCi.nr Ilun dicl:n (;.'¡Iánl!ar rll(ltldoIIl (1<,1.I.:U.ic::lcf\JillJti.1.1.'1 d"11 ".'.illl"
I.tAfUSAL,y del.lc GIIII(iuuur COTIc::l.a did:, 11111IUII.C elli:II:IJuiCl.JilJ.IU\T\K;i\I.IIII,:d.:

'adI.JIÍllkrlrar:lIJ CUIIlIl UIHI tluni:: ¡'¡.ld.ml CII 1:1¡:.i1quiur 1'1.10.111".111",1(:.1di"., CfJ'.1 '.1 :<Í.II ni '"1.1.11.1<,,,.

LUPQLclJ le,'3~I;'IJ)l CUUH. (.!él,l!iiUlIJJWI\;lV\;)gl:J.( (,;a \l. P\)J;\J\)j.!i.I\!Ly'.di,;; p Lld,'Ulr,! . .IJJ.l;\1,1 (J.lj}I¡[J:.1
Y.UbÜQ 1'1l\lid,GJon), 1~11fll.Jgu lk d":lis ,In j(¡\TIJS¡\I:~c:': d.,):;, ilU .III)!. 1.:1I<:¡"III: CI.l1.J

RATUSALcJube .Í1JdivirJu,l/i¡;:IJ.'je.'.de acue.ld" (:ulJ,.,l "bjcliVl) tic h !.t'.:mpi:.l y 1:.1.1'-'.':1"10:;1.:1
La d():JJI3 ink.iallmb.il:uld recoJ.!Jondnda d.erzATUó:i\l.c,: de 1(1 .IJI/!, 1I1':n. v,:? ¡d ,li:1. :.[ Lu.jc;')
d.rJ lü l.crnpi.n cun ::. .In}!, U.U:1 VOl, 1:1.1dh.l. punlle r.:.urn:,¡d.t,\l.r.Il.",~C P:l.l:~1.I,nH-.,ICI'Jl.c:1 1.1."c.:: J"Víju.i.crf.:.[J

. lcduCCÜHIC:; IIICH')!; :Jg"'Il:ljVfI,: deJC: ...LIJL 11qui.cllo:; l:i<'JIWII r:I,;.II)JI~:1 qll.C ;;e .IJ1'(':('Li:j)'fIlC111. 11

lan:üoputln)' pala 'HlfJc'llll:;pulJJ.uCJOIlC:~ IHJr~¡;cUlnu padclllc,; l.o.IIJIJlldu ,jl;I'''')II) 111ft::,

¡.IH.cic.ule,<; a;.:1::II'(;I):, y jHI.I;jolJien CUfliu.:,:uUcicIICiu. rOHal :;1(:1'<:'1::1. (VC-I C;II"'1.I.:.I.I."I.,).!.í 1
C:¡¡.ni.cn: J:flf.11 ,iIU.IUJj uj elle i 11 .1CII[I.I, in 1.0I:I' :<'1(,)110'.:).

l' :nu pa\;lCJ JlCii CU.lJ ['IIJele() 1c:::lcl()lcllli,1 JlJ ¡u'e,llla eL!) '.,> l. 'j(] nl¡:/tll).y I ¡p Id,x; (1 tu !J':()

::1[;1(::;jVI):>, sopll.edc l;UJII:idc:I:II. \U.U1.don;" illiciui dc 'lO lug . .I:J,';~plI'\" ,J",I '¡rrl,'i" y u 1;1,11' ,-,1.
aiu:,le de J(¡\TU';ii\.L I')é: "ivclu.~lIpidl):; \k;bDli :.I.llIt!i,.:,III.LO,1c"'J.!ru dI) 1",::.' a '1 ':<'111::lit:3 y 1;:
d<:Ii;i:,; ddJU nju:;Il.1Jlm CII r'uIIJo.rf]Jici"d.

La do:ún dl~ 40 .I.!JI!,do lZi\TU:;J\L,.IoIJO rOSClI':USO PUll( lI'lIIUllo" P:II.I,,,II,,,:: que .1111 "fn
:lk:HF,n.do ,:1 e LUL (,íJi ,"II V \.1 de 7.0 lit/.',

¡\.¡juI".iar ul.U!.IClilpi:l ':.01.1cl.llnLi.l.m.s \):d ':lI,I:>!'IUJ la l.ul.llpi.H. "'PI ul•.H ,,::Ialina /1\11'

H!\TU:,¡\L:;O dcl)o utdL:.,.lI prjlJJoJO lH ,10r;ini.1.ljc.iuJ uticc:uudH d,.' ¡((\TII.":¡\!.\, :I,d.1I J,"'¡II)'\::
;.LG.Ia debe Lil 11111.1'do aCUDido ';011';./ objoLivu icnlp6ul.it:'1 In::ij\'jiluai tI".1 1'11,:.1';1'.11".

niJl.~;1l;(Llg;31ºr\))glUjalnqxi)j:IlJgWlpC\guJn: .la do::i:: inie;:d 1 CI.:' 111. It:ltd:l.d 11 \11' ¡{JI'I.' 1;:/\1..(1:1

do 1.0úlg IUIU \'0". al día eu pu.:i('.lIlo[J curr FU l'UJJl.oc:.ig,')l.icIL T.nn d.I1:";'1 di:':li;!. y 1 JI".' ;..1.1..1:1.

It.1(;ulJ).nXl.dH,hl. l":: 110 l.uy,.IU\'JJJ;)¡\t.dcllc lIi1il.r:w en I),;hln P1H:.i"rrl.0:: Cl1ll1')\UI 11t1)'1I '::111,>.1:1.
\)[11).<1 I:ial.nlnwni.o:; JctiUd('f"):! de !ipido,¡ (plJr njOIlJpi,), ulúru::.i.': de ¡JO) 1) o :Ji 1:<1,,:
Illll.ant.ielll.u'¡ ni) :lC ()IICIJCntll1ll dir;punjblu::. i..IIIC:IPIIC::111 II J:: 1,;rl1piu dr..),o ""'l. "'1 U.lIi"I'1 '.\
pnri.it do l¡ivo"',:: de :d\érr.::;¡" e 1))/.,.

¿;SA
':'U~TAVODEL cuETO
.-" A.PODERADO
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,I,LosjS,..º-11fJll~ÜS.Jli.,Cl!.,iJ.;3j,(IÜ,..u9: el inicio dc la lenl"i" ddlclÍn IGaJi/.lHeC coultJ'1' '/\ ,S Ili j

\lU:1 vez al dhUl pulclIcjul de ll1ayure:; cxpu:iiciuucs ::islé:111icaa ell rcIHI,:iúJI :1 ~
caueú"iC08 en rclcvanl.o CU<llldu sc c()j)sidcr<l lID CS\AII<lI.uicul.ode I:¡ do,';js dUJI(k 1:1
lJil)l~rculc,';l.cr()leruia IHl sc CIJlllrula dc IlJallcr¡1 adC(;CuIHJacun do,':i,'i de\ I () (1 '/0 r 'g al
,Lía.

J)Jl,SiS,9!LPtl•.;j,C;¡¡lcs,m!.ºJIJHljlJl..",i(;l(¡~j),mül\t;;: la I.cla¡,i a debe lilllj I.:u,':ca HATUSAL' II!g
lIlIa vez. nI día.

:L¡';Hll1ÜII;QI)MJ1J.ÜJ,1l1IQjy\.LLI~:lYUld,ºliJ2jdJ2~:el cfcclo deRATUSALclI el ('I.UI y C,II¡!:i1
puede ,lUllJeutar cuandu sc usa 011eomlJinal'.iún cun UlJaresilla de UI!Í.ÚI' :JI :'¡cidu iJ¡linr.
SiHATUSALsc w;a ell cUlniJillill:ión cun gornlíbrul,i1, la du,'.:í::de RATIJSAI, ::e d,'ln: illlilar
a 10 Il1g una vOl, al día .
.Qº¡;jJ1.,ºil,1J1\~i.º!!10~..~c\21.Lh!(!JjJls,ci(,:l"-,i[u,,m\¡:IH! es neeoCluria ruul lI11llli líC:lI:.i"'1! de 1;,tlusi:,
CHpm:iclJtos cou .iusuJicicllcia 1'0.11nI Icwe a Jlloderada. 1'ar:.l pac.icJllo,'.:CUI! deteriore renal
sevC{u (CLcr<:H)ull.!llJiJl/ 1 :nJ) '[UI;' uu tienc !leluodiidi:Ji::, la dusi" Ik I\ATUSALd :he
inic.i"r:.¡G con S IJI!!,un:l VCI, ¡d dJn y nu debc exccder lo,', lO Jilg lIU:'1v el: ni dí.;!.

(.:ON'J'HAIN.I)1 CA CJONJí:,s;

RATUSALe.3tú. cl).IItr:¡indicadl) cn l'ilGieul.e:; \:.0(1iJipcrscusibilidad c()JJoeida a CII:t1q líer
r:oulpoucli.le tle e::te prodll(;1.0. Ln 1'()Suvasl.alin:l esta con!nriudicada ell P:ICíelll ..c:: l'. '11
cnfenncdad bepú!ica activa o COl! dov[lciollcS pn:;lislenlc; incxpJi\::¡[¡Ie:: de:
I.J nnsaCII¡nasas série.as,
,l,}mi)JJnl~v....xJJJ.~Jl!l!.du: la ,ntGlw;cicrosis es IJII proccsu cJ(Jnicl) y J:I di::corIJilJUa(;iú 1do
drogtls reductoras de Iipidm! dlll'anlc el cUlbarazo debe tener puco i!lIpal.:!o CII el
resultado de una I.er.¡pía a largu pla¡,o de: hi.pclco1ürHoroicrnia pI inl:lría. ni cni,;:;lcl''¡ y
,olros prodllclos de .Ia'''io,'Jí11i.csis del coleslel'Ol son COrnpOIIGlilc,'1cscllci:¡/():: par:L e
dcs,uTOJio felal (illcluyendo .lassínlesis df; estcroides y lllullIlnaflils c.c:lul:IIC:;). Udido a
que Jos iuhibidorcH de la JflVIG-.Cui\ rcdllclasa disn.IÍ.lIuycnla sírLksi:: del cuJe:3Ieru! y
posi!JJenlclllc la síulesis do olras ól.wlancias iJioJúgiclllnentc fldivHi; liGl'i I'al/;I,', del
coJoshfro.l, puedell caUSfIl:daño Idal CIWJldu se :HJministnlll a !lua I1rujer clII[J¡U:ll.:lIla. l'ul'
lo lanto los inbibidore,'i de 1¡llrMU ..CoA rcductaslI c,'JfúncOllliai'lciicadur: dLIl';lnlc •.1
olnbarnzo y ellITlallrc,'; el1 púríodo dc hlClflllc.ia. J"I rosuva:jlalil1a dche ndIlJilli,':ir:lI':c a
lIuveres 011edad J(':rtil solo cU:lIldu dichas p:Ki.clIles ticnen UJla allaillJI'robaiJilid:ll (i(,
cOllr;ebir'y .lwl1 :3Í\.I0iuJórrml(!¡ls sobre l.lJSpcljgro~ pll!c.Ilcia.i.es. ~ji.l«p:lcíelll.\) qucd I

crnbarazada IJlicnllas esUllccibicndo L)siefúnnaco, se dcbc dis('.¡)nlinu:lrla Icnlj,í:1 k
jlll:ucdial.o y '>0 dehe inli)!'.!';]I' a la par;iclJl.c subre d pr::.l.igrnpotenci:rJ IFU.a<,.11.\;:(11.

ADVKlrnCNC'IAS Y l' 1{Ji:C;AUCIOJ"IIt;S Ji:,sI'IGC'IALI!:S PE USO:
Jj;1lZ.jllllJ~ Hcpúlh:ns: los inlJibidores de lnlIlVIG ..(.\,A re<.1u(;.(a:m,;digllalque nl.w,'
terapias reductoras (le lípido,';, 8(;1hnll rclneiou:ldo con IUJllr nHliid'll.le:,:bioquil!.liclw de la
IÚllciúnlwp;ltic:1. La ínciciclIl.:i:¡ dc las eicv:lciolJe:3 pcr,':istcnles (>J VCI'.CIlclUlnilc
superior 1.10lULN'¡ JJonunl que: se pwdue:e eu 2 u Ul<ísocal3iones c.oJ),';cl:lll.iva:3)ell ;IS
transalllinasas ~;óric;Lsen cstmlim: dc dosis fija rue de 0,4; 0,0; n,o; O,J';;, en JHI.cil;IIC:3
que recilJioroll n,suvasl.nLiJIII 5,10,21) y 40 IlIt( respoetlvllIllGlÜe. 1':u la JlIayoda de h:¡
cnsos, 18,:CICVIICiullCSfucron !uuJsiloria,'; y se resolvieron OlllCjlll':1l01l ',:un la tcnlpin
COIJUUUIlo después de urla breve interrupciólJ Cll .Ia lcr:lpia.lluil(l dos cnSU:3do ielc I'¡cia,
CII los CI"Cno se)pudo 11cl.crlllillllr ulllll:ehll,.iúll eOII fa terapia de Iu':uvnstlüillé¡, 1m: :lIalC:1
se rl~:;()lyí.CJ()JJdcr.pu6rJ dc la di3eolJlinll;LCiú¡¡ dc In terapia. No iJui)() CilSOIlde
illsuJ1cjeucia hcpitlica (> cIJlcrJnedlld hcpáLic<l .irreversible ell eslos ellsll),OS.
Se reCOJTlici\da que las ].Il:lIelJllSdc fllndóll hepúliea se rcalicen anle,'; y filas 12 .';elI !IlUIlS
dC3[JIIl'S del ¡(ljcio de la i('lilpi;11J cJla1.t,U~y!~1\JllJcI110,deIa dl),':is, jJl'riúdl(,;ulll'lIil' (1 III
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~.



.-

D 2 O 8
C~OI))plo, dcspuós del ioialu de la L!u;ús, y periódioamente: (pOf CICllIpID,
SClllcstralculcnfo) de ulll CII iJdoJiJlI!.e.J,osc;¡lnbios de Ja CIJ7,i11l:1hepúlíca po
so prlldllcCU eo IDSprilllol")S 3 IHCRO,)do lralulnicl.llo COJlloc:uva,.;lulil.la. f,us .llar.
que dcsarruUal.lllwyorc.'1 uivoic ..; de frar¡¡::unilla:;;¡s dobeu SOl'cOllfrul.:H.los 1111,:1la qu. '.1:1:;
auoullulidade,s :ie iJ;¡yml fU;'Ilo1to, ,':;¡ Ull ¡¡lllllonlo crl AI;I' \l ;\";'1' dc "3 vCC",.':l/U'
persislo, Se HTlIl.Il.icndlJ .Iareducoi"lJl de Ju ,Iusis 1I la disounlílllt:l.c.i<'lI,ldc ru';¡¡vu:.,I: !.inu.
LlllU,'WV<1stnliniJ se debo lIsar CUIIprecaución CII pacientes l}UCCUn:;IIIIIClI cunLidlule,::
:-;uslllncialcs de aico!IlliY/lI líell(: ;¡ntccedcnlcs de en [ÚJllcLiad hcpúliciJ (\1(:1' prupiei:uic::
[¡un UICUtliJI~IJJí(',as,puhl :Ici u Ile,scspeci aIos/i nsuJi ci ellci a J¡cp¡'¡(iCI), J ,:1 cn ('''In 1".(IIIC
Ilepúl.lcn. nci.il'n o I"s cievaciones persi:;l.cIJlc.', incx,d¡c:iI)/es de Iml.ISIIIlri 11:""1:::WII
C(JllllnilltiiGacilll,I,GfJ parn 0111.10tie rt'RlIva:llal.illil (ver CUllil'ailllliuu:.jOII(::;).
rVliol),ilía!rabdulIl.i.ólisis: se !Jan con.líunnd.o callOS !'oco .ll()cucnic:: de: lalldlllll,iui'.'J: il; (',(JII
illsufíe:ícncia IC)lllll :Igudn dci)ido ;¡ IlIioglul¡illlll'lll COII nl:;¡IVa,~:I.:l!iu:1.y ':un ull :.1.., d.I,'I;II::
do esln e/n:le.
En pncicnl.c LraLaclu.'!cun 1\ISIII':JsIHI;WIse hn illfóllllaclll UJi:ligt:¡ JIU cOII'l)/icnd:1. 1.1:;
ciel'ncioues ei(, crealill 'IlIju:Jsa (CK.) (:"'10 vec.cs el límite SlljJCri(Jl de lo 111 '11lI,d) '"
Pludlljerun en 0J'i;, :l (¡,'I'Y<,de lus }Jilcicuiu:; 1¡:llndes COII rusuvn::I"l.iJ¡<I C.IIdo;;i;; d,iJn:.;ln
'40 Ing eJI enl.ldios clínicos. La Illiupalín IcI"ciouada con e.l ITf.llalllicllirl, dcliuid(, r.:IIII1)
dolores 11luseulares o dcb.ilid:HI.nluse1.linrjunto con aurnulJlos Gn lo:: valulGlI di: el :' I U
veces el H1.nitc su¡:reríur ,JI llulTllnI, se in!i.mllÓ en hasln 010.,1 r¡-;,de pIH:ienic:: que
IUlIlfibau dosi:: de Iwstu LI()mg de fOsuvm;fulilm eH ol1lucliun cJ[uiClln. I.\n c,u:.;ay":;
CJ[llÍGOS,¡Ir illl;idc.IIcin de Jlliopnl(a y rabdorllioiosis nl.lIn.c.nló CO.llla:; dll.''¡,~ ,le
losuvaslaliua sllpcríorcs :tI nlllgo ele dosis l'eCoUlcllt!lldo (:i a !fU 1IIg). En la cXj'\:ri :11I.:i:1
poscolnercjali~,:ll:ió]J se 11Illlropori.rldo cree.tu:; :;olJi'o el rnúsculo c::qucll:licP,pur lO clupio
IUlalgia no eompl.ioada, l.niopllUa y con puca l'rccu<::ncia, rabdollli.olosis, Gil lo:; I'''l ir;nic,s
Iralados con inhilúd1.JI:e8 de la I:U\1(:, CoA rcducta'Jll, iucluid:1 1,1Io:;uvasl;iI:iuIL Al F',u:tI
quc c;on ollos íuhíbidorcs ,it' la 11~/1U,_CoA Icducla:m lo::: reporlllS d" rahdoJ\lioJu:: :; COII
rOSlIl'Hs(alillH SUIIpoco frecuentes, pero lo son Lnljs con la tim:i,; Jllúx.irna c,'!n,;".,.illi~:'I,ln
('lO lug). Loa filclu,ros qllo pueden pnxLiSpOIIO¡ a iu;; paciClllcs a la .IJ.l.iupalhl C.IJJI. -. . .
ilJlJibidorcs deIJMU_,Co¡\ Icducla:;n ilJcllIycJI edad aVlUJZ:ld:1(> 6:; 1¡f'jU:I),
Ilipuliloidi:H1lO el i.lllHlüciclJcia reIJaL I:\n cousm:lIcJlcia:

[. La Josuva:;lnl.ina se debe prescribir cO.1lc.uidllcio CL\paci.oll"):; CIJ.lI1;11.'.(1)1".':( IIC
l.ionen pledü;ponición fila Jnillpalin, ¡¡ti CUIlIO, el dolerioJIJ rCIJa!. cdad lIV:II1/,:I,lar:
h.i)'JoliJO¡dis 1.!l0{"llacio í11adecuadaruGJllc,

2, Se debe :IlIVDllir a lo:: pncionles que ilJJiJrnlcti de jlll.llediaio el dujol, In
sensibilidad o ¡:I debilidad 1l1IJseular inexplicable, ¡mrlicuJ(HI;ICllle ni ,dil 1¡('(IIIlP:lí :Jllo
pOr UIUI()~:laro flGilre, La lel ¡¡pía cIJn Il:>SlIvllsl.al.ilJ:1:;e debc dj¡;('.lIl1l.illl.lill :;i "',' p]'<)tiIfl;CII
lI.i.vcks mal.'cadruncJllc olevilllos de eK o ,;i éiC diaglJus!.ica o .'Jospcc/i:.l.Illi"p:illll..
J, La dosis de '10 IU)!,do rIJ,<luvnl1lalinase renerviI sulo P:lnl :"[(ICIIIJ" p:lcicIJl.c\" que
DOhan .logrado mi ohjetivo d.cCLlJL uU.liz,flnt1o la (\osis de 21) IlIg de Iw;uvu::lalil :lun;1.
vez por elin..
ll. lil ricsgu do l)¡jojJaUI¡ duraJlle c.IIJnl.:.lIllienlo con rIJ:;lJyaniallnn pn(.:I1cIWIIIClltaf
c:un la atillllllislTlu:ión ClJllGurJenle do olras I.crnpin:; leduclOlus de lípidu:.; o ci('.Jo~;pJrilln,.,
(ver propicciatle,s fnrlllacodin:'lIllieas,inl.craccioncs con otros pn,dUl.:los ¡illTnncóllI i :0" y
ol.ras ('órrnas de ilileracciún )' posulogia }' Illodo tic aduLÍnic:lnll'ié'!I), lil l'cncCic,io I..C la::
aJlenlci.oncs adiciuUlllcs olllos nívics de Iípi(\us por el tl.é;O cOlllbina(\rJ ele i'1):;Uy:.r::llllui.I
CO.l.lü!Jrnlu:; o niacillfHlcbc SOl'cvaluado clJídndu:;auleIJl:e eouU.::Llu~{ li'''::WJ~;l'ol':IIl::l.ks
de esta cUI.ubillación, La 1" lorupia cOJU!Júlada con rOSllYIIsl.ali,lla y gCII¡Jjl)l'O;1,iJpU.1lu
general debe el' il.alse.
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.J. .', IICSgo IU IJlluplIlía duraulc el !J,Ii¡llniclJlo con IOStlV:lsl.a(i"iI IHIClk a 'IH 1II.:Ir
en CirCllJl!;lallcja:~ que :nlliJCHlall las COUCCIIIJ<lcjUIICSJ.liasmúJil;as de 1"I).':Ulla:;l;1 .. ~
propiedades Dlul.lncodj¡llllnicn~"'pubIRciv.l1c~; Dspccjaks, raz;1 e ill.';uCicieJII:í:.I.IGllill)
6, LI l.enlJJia de rOSllllilslaillll l:l/Tlbióu debe SCI (J:IHsiI,ori:lII1Clllc lli::I/Jlli,inu:IIJ 1CI)
cu':i1q,'¡jl:r paeicule eOJl lJua (;ol\dicj{)J1 aglldll, seri:l, illdicaliva de .Uliup:i.lía o cou
l.Jfedi:;posic.ión ill. de:.I::Illul.I" de insulicicnci.:II,Jllal debíd:1 a :ralJ(lullli,''¡u;;is (p,,,. ej, '''J'''':
seps:i:;, hipotCII:,iú1l, cÍlugl1l l.nayor, lnu.nna, Iraslolnl)S ITwl;¡.!J,'dil.:'):', clll.l.{,criuo:: y
electrolílicos ,:eveIOS, u CUl.IVIII:.;iulles IHJcoullulad:w). .

.1'l{ji;CAUClONI~S G¡i;J'HWALI(,') (ver ílJdic:lciolles)

La mlnlinü,:IJaCIÚII de IUSUV:ISI:Jl.iIHla paciclJles Cou in¡JUJíejellcia 1"I'llal ~{()\Icro (Ci, ,'1'
<:lO'nL/111in/l .-n') produjo un :1.ullJel1lode:l vece:; el1I:t~: concentraciulle:'jJi,I:'ln:'iIH:rw
de rusuvnsl¡llinn GUCO.1lJ¡:li1f<lciúlIcou volunlnrio:; snnos.

Los c,<;l.udioshlnnacocinófic;I,;llJUeslnln una elevacÜ'lu de ;1j.1luxinulIl:lfllcnlc). \Iel:::, Gil
la exposiciún prull\edju el.1pllbJncioue:: n:;iúlieao'; (u de origen ¡-iJipiu,'. \".lliull,¡"Jll.J1 b"
coreano, vicl.1Hunila u "ql.lellos,de Asia,lllllía) en cU.I..uparaciún eOIl 1111 gn1lll.' cuUlr ,J,lll"
de Cllllcflsieos, :';iJJCIlJb:ugo, eslo,; aUlJlerll.o;:e dcbclI cun¡;:iderill' cunnlÍu :.:eIvnnUI
decisj(lIJcs sobre Iu rosllvu."i:llinil para p:Je-ieules de uscendeneia a::iútie-:'I. (Vel.'
propic\ladcs [;irIJ¡acudilJ{unie;¡s, pohlaciones eSJ.lceiales, ra,'.a).
lul'orrlladún J-Iara p.Il:ícnl.cs: se debe adVertir a los paciente:, que i I¡Juruleu de
¡l\Inedialo el dolol', la sensibilidad y 1DdcllilidadlliuscuJar inexplicado:;, p;lrticuJ:u 1.II.enl.e
si csl:íu ncof]lpaJ1mius dClilalc:slar () Jíebre. Cuando se loma rOé>llv:l:;lalilJ:1 enll 1111
[Illti:ícjdo combirmd.o de aluminio y Inagncsill, el allliúcido debe I.nllulP:.e al I1ICuo:; 'J.
boJ'lls después de la ac1ulinislraeiáll de rosllvnslnl.iu;1.
Ensayos dc laboratorio; ell el prognnna de crJ."ayos elíllieos de n,s\lv;¡:;i.aliJlil, :;c
observnrOIJ prolci.uuria posjl.iv:.1 cou.la I.ira rcactiva (dipslick) y irCIJUll.uria IlIicro:;c' "piea
cal.re los pacienlcs Iralados con rosuv:.wl.aJiua, IJrcl!OJTliIIlUllc.1I1cllie en pa,:icuies a n;; que
se Jos alillli¡JÍsiJó ¡nú:; del rnn¡,(ll de osú; rCGUITlcmlado (es decir, iiO Illg). Sill cllIlJ:\I';n,
esle hallazgo JllC luás freclICJJIC e.IJpadcntc." quc IOlnfli.lluJ rO~Juv:wl:ali.IHI.¡IU 111(;,'~11I1!ldo
se corrJI.H.l.róCon dusis Ineuores de rousvw,l:alil'la (l csla.linn..qeOlllparatloms, ::.i bicJ.I. '\le
gel.Jeralrnenl:c lHIJlsitorio y !lO ~;oasoció con el cLnpcor:clnrienlo de la I'tllleJ(Jll le.II.:d. ,':¡
bien se dcsco.nol\c la sígniJiclllleiH dínicn dc csk ballazgo, se debe cUllsidl'rnr uU:J
reducción de Ju dl.l:Ji.sell paeie/lles Iralados cOlll:c¡'apia do ro:;llva,:I"li",1 'lO In)!, <:(>11
prol:einllria pcn,istelllc iilCxpLicable duraJJle la cvaluJlciÚII do or¡ml. lul:in:uio,
FUIIt:iúu enducrina: si bicn los esludios c1íllico:: lurn dClIlosllado qlle I:lIu8I1V<lSI:: l:i.II"
sula JlOreducc In cO!Jce:nlración ]JI:lsmática 1"'8:Ji de corlisollli delcriol:1. 1" rc::nv;
atllerJul, se debe lonGl' eui.dado si se adlllÍui:;ll:l cualquier üdJibidol de.lu 111\tIC: .. .!:, /\
Jedudnsa U otro ngcnlo pura reducir Jos niveles de: colcslCl,Ji eOIlC(>lIIII:lli.1olllcrlll.: IUll
drogus'quc pUCd.CIIdislllil.luir los Ilive1cs o la aclívicllH.I. ele JH~11I(J1'llllln:.¡;'u;;lcroill.c:,
endógenas lalcs COI;l".I.Oel kelocollm;ol, ospinlllo Im;lona y ci I1}ctid i II<J.,
'l'oxiddml (Id SNC: laslosioJl08 va:wularcs del S.I'JC, cmn"lcJ i¡,ncia:: PO.! iIOIUUIT:.I;í;¡
periv:'l~cll1:lr. cdcllIa e iLlfilll<lción ceJ¡¡\ar Iuoilonucicar de c¡;pncio:: [!\.'.riv:l'Il'.IIi:ln:.': :~c
lHln observado en perros Inllndus colJ variml olros l..IJíel.nhl'lls do \.:sla clll~c de dr!)g 1,{ln:1
druga qUíIUicllllJ.CIJI.c.,qiJlliiar cn eslB cLwc prollujo una lkguucraciúu lIelll.Gl'vio ("P .íl;!)
dcpcndic.IJlclllCllle de la dosí:i (<legeuemciún WnJier.i,uln de Libras rclinoge(lieula,J¡ e:) eu
perros, a una dusi" qut) produjo uiveles pJa:iJIHHico;; de droga nprOXlJ\lad;¡¡UClllc- J( \,\:ces
11Iásque el I.üve] r!ledio dc droga en seres hurnanos IHllado:i l:O!J 1.11d,);,;i:; IUÚ,',aHa
rCl;ü.IIJCnc!;¡oa,El cdel.na, la hClnorrllgia, y1a Ilecrusi.:: lHlre.ía.l eu el illi<:StilJO del p.l .xo

, coroideo se Olj¡;CIV6 en Ullll perra ¡;acriJicacln ell el dra 24 con YO rngfkdfd(:1 por :;'.1 Id"
oral. (expo.'JiciOlIl':'¡ "i:;IÓiníc:lIs de 1.00 veces la cXj1uDiciún hll.ql<J.ua:1¡lO rng/d.\a ¡;ubre I.a
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base de CUJJlplllacjoflcs del AC}e) . .sc ol1,;crvó opacidad corncld CII peITO:! LaL ni:
dUHlntc 52 SClJI1WasCOJlG rng/Kg/día por SOlida ural (exposic.iullc:J ::i,JL,5.LIJicrJ,~'
veces la cxp,,:¡icí.úu JIlIlllal1f1 COIl '10 lug/dill :;obre la !Jase \lo COnlp,.lnldlJllc:; dcl
.,)e Ob:lCl'VarOn C,JL,IJata:;en perlo:, ITatados dUlUlllo J2 SClJHUlllSI'UI' :;ollda omJ COII .'\0
IJlg/kgldla (cxposiciollc:¡ sislúllli<;ll.'J do (JO vece:: In cX]Juuiciún blll.llalW <'un 411IlJgdia
sobre In base de CIH.lII':lrnciull(;'<; dd I\UC). Se ub,;crvarU.I¡ IJi.Spi:lsia 1.,..ti",,1 y 1'""li h
leUn:d en pcrrus LrllLados dllr:lIILe ti SClnnna:: POf ,';\Hllla oral cun 90 JlJg/k)'/dí:1
(exposiciones sisl(;fllj'~:IS de lOO vcccsla exposición 1l\lIliana e011ilOlrig!día CJII,:! ;I::d
A UC) dO;JpIH';:Jdel IralalJl icnlo de hasla un aiío, ni) revelaron lialla'l,go.", ]diuII!(,::'
Ca •.cfJlIJgéu{~~i.~,1I111i:lIg{illl'sis, dlli:l'l'ioI'Q dI' In tl'rLllitllld: GUuu (':>Iudio de
curoiuogcnicidad de 1011 i'Clllanas de dUntl'.j(JII, Icali1.lllll) CJ.]1'IIla:,COI)I'li.vclci' dc d ,,'I.i::de
2,:W,61') U 80 IIlg/kg/d [Ir pUl' sO]Hlll \)l'3I, laillci dCllc.ia depóJ i}lo,') e::II<)IJ:IIc:: Illcri 11<),
aUlllcn.l:ó signiJíelilivuJnclJlo CII bCIIJbras eDU 80 Jng/kgldía ;] I1l1a()xJ)(l::icillll :,i[:t(;:llica de
20 vcce:, la oxposieióll ilulnana con 40 Illg/dín :;ut'le Ilr b;¡sc \Id 1\ 1.le. .i.'jo :Ie obsc vó
una lIlJI)'or ÍJJGicicJJciad.ep(¡ 1 ipo.', con dosis IllCnOICS,

Hu UJlesludio dc CHJCillogouit;jllad de 107 selllllllas de dlll'llciúll, 1'L':dl/,adu '.;11.r;lioll.'.::: ¡¡

los que se les miIlliui:;I]ó JO, ClO,200 Iug/kg/dla:1 cXjJlJ:;ieioucs sislbnicas (le)1I v 'eO.';/"
expooieión ilUllHJlla eon ,lO Iu¡!/dín en ha:JGa 1:1AUC. No :JGOb::\:fV,í lIlI;1 JllaYUI'
ineidenGÍIl do lUlIIUfC:; hop:lloccl¡i1nre;, con \losis l'uel:t<Jfe,c;.
Ln roslIvlIstalilHI no (\JCIlnl.l.¡¡géniea ni ciasll)g6niea con \1 :,in :tc.Civ:lei"'.I1 lIlf'iai.)(',Ji, ;1.UII
la prUclJll de A:lICS con S,iJ¡noneiJa l.ypiJirinJJI y EscJlcrielJia C;oLi, el ell.'::I.\''' de ¡in \)llln
de nü\¡n, yel cw;:¡yo de nhcllaci¡')I1 CJ'OIllO,'l\¡1Ilicll eH células I'UIUlonlll'e:3 dd hnll.l.sic'l
chino, La rosllvasi<¡lina file ueg:Jliva en el ensayo del rnícronúclco dcIrHlún irt viv l.
En estudios de Ji.:rlil.idlld ell ratns COHdosis pOi sonda ond de .'í,1.'i, Vi 11,}',1I,,;ldLr.,lII.':
Tllachos fueron i.ralados lInl'anlc 9 Sen'HIJIIISanCesy dUllInl.e ludo \:1 i1plllcllnriculu .. las
l¡olnlJras fueron traladas 2 sr.uwnns !lulos al al'arennlicnl" .Ydlll:.Iul" d "/!illcwui •.•¡ 1"
hilsCa e.l dín 7 de ge,~lllción. NI,) :;e observ\¡ IlingiÍn nlcclo adver:;o nll I:llt.-rlilidad rUI"O
11Ig/kg/1lÍ<\ (expoé¡icjones si::l.t:n¡icm; de hasl::. I [) veecs la exposicí(J11 h'IIU;UJ:1<JIU ,1 l/dJlI
en bnse a In:; co:npllruc.iollcs del A UC), Fu los l.esUcl.lh)~;de PCIT{)S1.l'u.l.:ldo.':COII
J.Osuval:lalilW con:JO ulg/kg/d.ía dunllll.e uu IUO:;,:;e observarun c(:luIHS gignutc:;
e¡:pcrmál.icns. Las cóhJJlIs gigaules c:>perrJlál.ica:::N observ:lrun en IIIOJ\(1Sd(,13/'1I(\, Id
I.n¡l.mnieulo de (1 /IlCScs COL!JO rng/kg/dia fll1GJIlÚ:Jdc.la vacHo!m:.ión doi upiloiio I.n nilur
sCJu.inUoro.Las \"~posiGi(JJJesOJlel porro liJUlUU de 20 veceA y cu clll\(JlIU ,k .•I {J Vl '-'lo:: i;¡

exposicióJI blllT¡¡UIll con 40 IlIg/din en base a lus cOJupa:::lcioJJes del {¡Jea de :311iJcrfi.:1(;
corporal. Sc hHUobsurvado illilhl7,gOS si Illi.larcs con olra:; drog;Js en esla CI:I::(;,
lClII!Jnnl7AI: enli.Janno Cul()goria X. (ver COIII:::duclicu(:iuI11'S), La r""uvH,~II"illa ,'.:;1:
cOJllra.indicada en U1l1jclCSq\Jo esl.i1uo puedan quedaf cJllb:.IJ'iIl.I\(la:j. r .:\ s('guridad :1.1.
11Iujeres OlJlb¡mI7,adnono se 1m ()slablccjdo. No bay esl.udios adecll:.llIos Uf bien
cOlllro1<lcius d.e rO:luvnsl.atiua m.njeres enJ.l'ara<.B\las.La fO:;lIva..,la{Ína eruza 1".jlllI.e u.!:ay
se eJlcUc.'nl:rnUHc1lcjído Idal y líquido muu.iúlico en uu. 3'1..1y 20%, respccl.iv'lIuclJ .c, ,',e
observo lUla IHay"r di¡ilribución del I:ejidu JCl.al (25'1., ele COllceul.rl:H:ilÍll pJa':lo:'tlic:a '1
¡üvle rnateruo) OJjconeja:; dIJ:>puó:Jde 1I1ltldosis tll.liea por .')onda or:iI de I ulg/kg C.l1el
día Ji! \Ie gcal:aciún. Si csl:1 droga ',e a\lllJilJi:;[¡'ll a una IJJujeTcon P\l!:CIIC.i 11I rC;¡n,,,1<I Jiv<J,
se le debe jnJonnar a JIIpncienie del peLigro ¡J"lcnci;ll jJlIliJ.el Ce!:".
En las m.la:Jheulilla, In dosis adlnini:,trndll de'.)S, 1.\ SO Illg/kg/díll de. 1¡'II:,:VII.';lalill;1 pUl
soudll ()l'i]lllules del nj.HrrcIlIuienlo y COUlillllÚ 1111:;1:11el din '1 poslerior al l:oito IJI("II'jul"JU
UUUJClJUl pellO del clI.erpo Id.al (crí:LcJheud)rl¡s) y II..UllosiJícal,;íÚlJ turdía CI)U.111du:;i'J allll
(exposiciones sislórniC:ls de 10 veces In eXl'o:;iciúu hUUUlIJl1CO(I '1U IrlgJdí:1 en k¡:;c a III.'!
COll)jI:u'aciolles \Id AUC).
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Eu ¡:¡¡lllSpre.nii(I<l~¡•.,la:, du¡;ü; ;.i(I~1IiJlis Irada:: p.(Jr:;oU.da Ola/ d l.',L...,.H.l, ~;(.)u l.1.~/k d, ';llC~,J~;~
01dla 7 ucgCSI¡¡CIOIl 111I~;lllel di;' 2.1 de laelilllcJ:1 (dcsl:cl:l'), dlsllIlnlly'ol"l)11 h ~ ~
supervivcJlcia de crias uClIlTjda cu grupos a los que :,C lei: adUlilJi:>iJó 50 Jllf',/kU,/d ;1,
exposicjulJcs :,islt"lnicas ¿J 2 veces la exposición Jwrllilll;1 cou 'IU III};/dla t;1l I¡:¡su :
cOlllparncion<,:; del ('1'0:1de :mp\'TJ1cic corporal.
Jjl} C().Uf.~jí:lspreí1n(]:l,S 1\ lar; (lIle se le ad.l,uill,isll"Ó 1.1\,11"SOJ.lda u,I';.Il (LO~fj;; tic U,:), l,.',~
Illglkg/dJa desde el día () de gcslaeiúu Jwsla el día I X de JaciUII(:ia (dcstci(}, (:,XP"':icionu;;
equivalentes aJa expm:jcjón IIlIJlllIlJflrOIl 40 Illg/d[a ell base a cOlupnraciollcs dd :' l.e:1de
suporJh;io corporal, so ubservó tilla Illcnor l'¡a[¡ilidnc1 fel.al y rllurl.al.idHd n.nivd .rI.1tlCIJIO.
LAl rosllvilslntiTll¡ no fue tcratogúl]jl:a 01] \'llt;l,'; con'; 2:1 Il'g/kg/dla u CIJ';OIlCjo:; ('(JII. <: J
lUg/kg/día (expo,'lioioIlC.n, :ústólllicUIJ equivllJcl]lc a hl cxposici,'HI !JUlll,lIl:\. cnll 'lO 11j!/dí:1
en baso uJAUC o l:olllparaeiúll .10.1Mea de :,;llpelJí.cic cUlparn!, rc:;pecl:ivalllClllc)
1\1uj('r08 011IH'rllJtlo (k h¡clallCÍII: se desconocc;;j Jal()suva:,l:lIillll :le c,\Clcl:.1 0111;1
loeJIChtlnl;ula,Lo[J olJlnciios en nl!;¡S Jaclautci: hall dCIlJo:;tmdo que Iu 10SUV;I:;t:rtin I :;c
secrel.a ell la 1ccllo JnalCrJHIa uivcks 3 voces Ul;ís frJI.(,squo In uhlouidu ('11,"1 pla:'JI'1.:1
después ele la adlllinbIJllci':J1] por sonda oral. lJehido :1que uru(:lul:; di'ogns :1" e,X"1,:1.:11.1
Cilla lecho h\.llll:\.Il<\ y dcbidn u {llre DI polclIciul d.e l'e:lce.ioJlcs i\.dvoi'sa:; :>cría:':CIJ
lactanlcs de JOSl]virst¡¡(iua, so debe tornar la decisión:;j diseollLiulIllIl;r lael:uH:i:l (11,1
adnJi nislraeÜ:UJ dc ros 11 Irnsl.:'!ti.!.!.:\.lellieu,do cu l'.(lellla la j l.llpol'i.:ulcia de l.tId fUgil pi) l' 1 .1:1
madre.

Uso IH~(¡¡r.(.riru: la seguridml y la elícacia cllpacicute;; pcdiálric()s JJ(¡ :;c !J:'lll
elJlab.lccidu, La cXllcriellcia de IrnUHuiclJto con rosuvasl:d.iu:t ell UUn))I)I¡J;Il:.iúu pt.a i:'ürica
es IÍlnil.ada a ~Jpacientcs cou 1'I.1 hunlocigútir.::L Nillguno de eslo:'; l'acicuic:; r.\IClJ.r.'11<'1';1
los 8 al'íos de edud,

Uso l!.eriÍlll'ico: de lus 10,275 pacieulcs "11e:;IIHJios elínÍ<:os eOI.r[()suI'n;,l.n[iu:r, J. :,l)
(J I 'Y.,) iOllínn (,5 afíus y más; y(,YB (6,8%,) lel;(ll.1I 75 anos y niús, La fl('.l:ucllcia 101ti dc
eventos advGl.'s(ls y lipos de evculos :](lve1';;o,':nlerun silnii:.lI'c:; ¿'II paciclllol' .I11.:fyur~.'iy
lJIC.lIOrOSn IOH65 lIílos (ver Advcr.ir.'1Jcias y prcc;¡Uc.iOIIOSw:pccíak:: de nSIHlljopul n y
rabdonl ¡,'JI is.is),

INTJj;HACCIONll;,S CUN OTRO,') l'IZODUC"I'OS 1\'I}i:¡r¡CLNf\Ur:,',; y <n'IZ¡\)
]i'ORM,AS DE lNTERACC'10N:

Cjloel\Jl)L9JZ1Sü".JAtJ.: dalos ubtenidos in Vill'O e ill vivo ¡llllicHll que el Clc:IJ:rrlc': 1,)
rusuvastalillll nu e;;.dcpendicutc dcl,nctabuli:Jluo por el citoclOlJlul'4:;O.J Al'
eocrJUcklos (kcl.oconazoJ, l'lj tnJl.rl.iCÍJw,i I.lacol IiIzul),
K9.tm&U¡¡z,v.J: .IuC:OUdllfilli:,Lrac:ióu dc kelc'eOIl<tl,O/ (200 rng dt)[; vcce,; al ,.I.íilIJ\lI '1 I¡:I::)
con rOS\JV;t~tHtilln om lllg) rlO Ino,qiJlJ ca.lnbius el1 las COIll.'-enlUlCiIJl.ic:;1'¡;i~;III,rtícu:, '"
rusuvasl,llina,

JJ¡j~I\)n__üº,in;r lu c'JndnJillisll'aeiúll de erjlrolllicillu (SOO rng cuulJo I'C(:I;::;ul '.Hu pUl /
día::) Gon losuvaslalin:] 8HO rng) rllOIJ(ró un dcscclIso en el !\UC y 1:1C\II{lX de:
rusuvastal.illa al 20'?!" y 31 %, respecli vanlcnle. F~sli1:'rcducciolle:; 11.0fllCrol1 cOIJ::ill( luda:;
cHnic<UlIClltc siglJiJical.iv;ls,

H!1!º,QJliKQl i1r:1COIHlzol(200 mg llHlI vez al djn por 5 dí:I.<:)re~ndlo Cl.l IIU J9'ií, y ;t~;'/;,de
BllJllelllu en el f\l.IC de rO:illvHstaLiua (!cSPIIÓ::de lO IU]!, y HO In)!, de du::i:J
rospectivamente, 1':810:1Huurcu(os.!lO se consíder:uolI c1ÍJ¡icUJl.loUl.c"igllí ¡lc:ilivo,';,
E!.\J.£Q.!mz,.\2,!: la '''HldJllin.i:;traciól'l de .oUCUllUl,oi (7.00 rug Ili'nl Ve/, '1.1d.í:l purl 1.dí,,:; 1.:011

roauv;¡:;lalina ¡-¡Orng i'esuilo en lInl4% de ,11I.lnc.nl.oCIJel AUC: de rU:;IIV,I.,i<Llin:I, J': ;I.e
HUllIcnl.o nose cunsidero eUnicDmcnte signiliclllivo;
C:¡ÜQ:;¡¡NI!J1Jf Cllilrlr10 se coodnlinistrú rosuvrI;:I.¡ILina lO J1rg con cicll"'IJOliuu en p:\. '.¡el'll.os
conl.nlsplanl:o cardlm:o. la C.UJÚX IlICllia y el /'1 11e Jucd.io (le rU~:IIV;l.sl.aU.II:1U.lln.lGL¡(;1'(J1J
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11 voces y '7 Vl',T8, ¡'C:JpCl:l.ivulucnlc, Gil CUlup,;lraciór¡ CUII.voluulurio;1 :IClIIO;' t...
con~,idorn quo 0:;101;<llllnClllu5 SOI.lClílliclInJI;¡liC: signiClcalivn:; y rcquielen e.. )
considcr:.lcióu en la adJuüúslraci{l/l :1pnCkJlleH que l.un.Hluciclo"'l'"cilla COnCll.l
)\!.g!IÜIJ:Ü:l.i1: la euulilllinislJIICión de roslIva:;I,llillll iJ pacientes Iraladu:, con lel"I'I:1. d"
warJ~lI'íwl eslable IHodujl.J alllllclltOiJ ciínicalllcntc 8ignificativo.s en ¡UN (>'4, :ldJ.IIil::d)l1
2-:1). L(n paciOJJlu:1quc l:llluau a.lll:icuagul.anl:clJelll.llarinico:, y rO:,llv:ll3lal.ínn
C\)CnCollI¡LI[)t(~, I(IN debo dclonllilJ:ll'se antes dcillÍciar el tral.amienlo con rll;;UV:I::alin;,
yeon la Jj'cclIcllcia suficiente dura.ule la elap:l ¡neco'1. para a::q,',lII'I'II' quu 111)::e; Plll.lII/'C:I
nin.gnna al.l.eraciún ;;igní rlcnLivn dD intervalW1 gCI,cHlliJJcllle I'CCOU.lCfllJlldo::pnr~11u.;
pacieJJ.les Irnl'al1<.'i;C01l ,1I1ticllagllLIIIl:e8 ClII.uarinico:c:. ,si la dosis de' I.O:31Iva::lal.in1\:."
calnbia, se debe Icpolir elllliSIlJl1 j1roecdillliclliu,La terapia dc m:;¡¡vastalill;1 JIU::< h;.I
aS()<.;inducun S,lllg¡¡¡do o CUII c:llJJbios de 1(IN ell pacicntes "tu.e JIO 1<.lIllan
a¡J ti co agul 1.llll:OS,

DJ.g9_;~)J!l\:In con.tiIJlinislr:[<;ión de digoxina ((J,S Jng) con ro:;uv:I:;l.alill:1 (40 ni)'.) IIU
n\081.r6 CiJlllbios CJliH.SCOlll.:.cnl.raciu.llCI;plasn.IÚ.(il;.'lSde digoxina ..
,CtQJl!Jll:J.!:97"i.(: In COO1d1l1i¡¡sl.!:lción de una dosis ún iCII de rOSllV;I::II.lI.i¡1:, 01VI,JJrI¡('.l/ io:,,:"JI"'.,
{Jalados COI! gCllllíbrOl,il ((¡Uo IJlg dos \lCI.:C8al dla), Pllldujo 2,2. y 1,') veCI':,
rt.'spcelivarncl.Jl.c, IIIl allllJOl.llo Cll la CJ)IÚ.x¡Ilcdia y cll\UC lI¡cdil} de nXill\lld:J1.illil (1'1'1
I'OSOLOCJI/\ y [VIUDO .UE /\ I)JVILN ISTJ{I\CtON).

E9.1lOD~J.:~t~,:la COfldIUiJwl:r:tción de fCIJoIíbralu:, (<J7 I11g ITÚ:3 v,;e,c:; :tI dí;l) COII
rusuvHslal.ion (1 U IJlg) resuHo en cflntlJios 11(1::iglli fJcali VI)S eJ.'I;I:~l'OIlCCliI.I'II\'.IUIICS
plasHlúlieas de ¡'llSI1Vaslalin:¡ o f('noflbrnlo.
6Dllil,\;üI9:J:in coadlT1ill~lrllCióll dc un anliúeid\1 (lIua coull¡illaciórr ,k/ridlúxidl' de
aiulIlilliu y Illl1gncsill) CO.llro:;uvalllalilifl ('lO Illg) fJloporciull;ll1n tic;;CCJ1SU<;111:ls
l;llJWoniJaciollcS plnsnlúUcas de l'I.Jsnv,¡,':lal:irm,lel )/1%,. Sin cJJlhargu, cuando se
Ildnlinisll'l) no. anliúcido dos IIiJ1t1:;dcnpné,s de la rW::llv,lsl:iliJH', .IJIJIlnl", I'illllbi\I:,: ,. Inl\;o:.;
s igoilí(:11 i vos do losuvas l;iI.i IlfI (ver adVcrlenl.'.üls y IJI'cc:luci O:JCI1c"pel;ialc:: dCI 1:;111).
!ln1J~:º.u\<qpliY,cl¡¡_Qnllp¡;:la cOIHlrnioi.sf.nlci.ún (1c ,'lllicollcepli vos molb; (clin ift,::II:llioi y
Ul.l1gesl:rcJ) eon rp.suva:IIHliu:.\ resulló en nrl :llIlllOIJI.\1de la I.:OJH;clIl.rlll.:iÓIIplillllll;'¡Ji,.;¡ d"
cl.illiJeslradiol y nurgeslrel en un 2(,%, y J;I';;" ICilj1ccllvnrnCIJlu,

HJí;ACCIONIi:S AOVIWSA,'I
La 10SUv:I~:l.atillfl..1)\)1lo gUllcr:d licue hueua 1.0Jcr:.lnci,l, l,as I'U;ll'l.'io.llc:! ,1IIv('.I':.:a:,:111.1. 11)
gcnclal hall sid\J Iev('.s y II'H.n.sil\Jri:w.En csl.ndi'ls clínlc\Js dc 10,2'/'5 p;1I:ierJlc.:;.ul . ,'/%
di:;econlinuúln tcrflpin dcbido a expcrjcl.lci:w adversas alribuible s :¡ la 1\I:';I)Va:;I:II.II:1.
L(JS reaccioues ad\n)fSn,') IIJÚ~i frcclI.Ontc.3 que tiC CUU;)ic'!CfaH e~_lt(u.lclaciolladu:"¡ COII ;1
11.1suvastalilla ['uCfon 1ni;.llgia, cOlwtipacilHl, :J,'.:teuia,110.101'a!Jdolllill:d y Il{¡u:;ea:;.
L\xporier.1ci:w cllllieas ;ll.l.VCI':ws:las cxpcl:icncins c:líllicas, ¡:in I;Ollilidol'Hr la evalulIe ún do
causlllid",J, inlórruadll:\ en ~~¿'y., dc'pacientes en e:Jl.utli\Js clíuicu:; eOIl el.llllllll de pl;wci.Ju
de rusuvustalilla so IHuesl.rllll en la tabla 2; In diseuntinullcí"Jll dd.iÍdu n cvcul.o,'; lid '<:r:;o:-:
ell cstu:; csl.ud.ios (iG l¡;¡:;l:a 12 ;)01Ilana,3de dur:lciÓ.lJ se prudujeron ell (>1 :\% [le pUCi'JJ!C8
tratados con I'm:l.Il'a:;lnliua y el YY;, tratadu (;011¡¡i:Il.'clJO,
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_' ~,_(J " ,_, __.,_. ,_ .._.I~~,_._,.,_
Sínll ..s¡.(js

l'al"iJJgÜis '), () '!J,
Dolor do (~abu7,:I 5,5 5.UDinnc¡¡ :1,/1 ') ,')
JJispepsia :1,4 :1,1
Náu5CflS 3,'1 J, I
M.ialgill 7,8 UAsl.eui;¡ 2,'/ 2,(¡
00101 de .Espllld:l 2,() -;','1
SiudJOIut) de la C ..hipe 2,3 r.. , ~~
J IJfee ei lJlI elel Ilnelo 1I1-iIHIJi,) 2,3 I ,(.1
Rinitis 2,2 ),1

Alierniw, soinlillnlnroll los :.;iglllcni.us cvcnto:; ndver:;us, ¡JiJlCI))w.idOI:llla c\'aJuIIl.¡ lI1 d.o
la cauSIJlidud, CJI;: .1'!!¡, dc 10.),75 j!lIcieu[cs [1,I.I:1<1u:.;cun Jusuvaslnlill;' l:.11eslutiil)s
clínicos, I,os CVCJll.OSescrii.us en clm:,ivl¡ se I'rodujor\lJl CIl 2' 2'ií, de c:;l.oBp;leiclltt'::
!:,LclLcX11¡Y.i!:dolor 1-¡f)(loll1illuf, fesicío acóc1ental, dofor /or<Íxic'o, i11 f'cu;i <'1U., du ¡, '1, d, JI)!'

pólvico y dolor de <:lIc1lo,

S.ÜlS'1lJ!LS:::UUU9.Y';¡¡;C.UI1U::fÚ¡;r'lü,:n.\i/JIl, llngi na pcG!urú¡, v((sodj lalaciÚl1 y pa 'pi [aei,",.
~i;¡(~nlª.1Li,gºªki:l'.Q: COJl,yfi¡!<Icf(}n, ,l;a;,iroellferilis, VÚI.IliI.os, n alul Clll:i IW, ;d )co..:o
,periodoui.:11 y I!,flsl.rilis,
llltQQI<!:ll:W.: <fiabelo;> IlldLilllS.
Slº1.ºjJ:.lllJlQ!.l1ª-lLc:\L)~JjHl~licQ:allemia y cqllinlosis,
TraQtQUWlLJjJ CltJ\J_~Jh;º!u,"U~lt¡j yj .QJlaleJi: cd elll Ir pCJi f6r iClJ.
8ÚlJ.91!1!!J.!1Ú';¡yU!~)"",ª-!JJ!fdº.li"Q: artritis, arlruigia y Jiacllrra ¡mlolúgica,
Si~Jºmg..llQLyiQsº: (marco,'" ;1J,sOllUlill, liipcrll)lIifl, pare::l.e:,ia, deplc,',:iún, iII.1sicdad,
vértigo y ncuJHlgia),

SJ&l¡;:!li\u:QSpi,):;!lur;,Q:broll.quW;;, (UI./I/.ento de tos, dj:)I1Ca, l.Iell.UHTuJlly aSilla.
tic! Y..J\RÚulL\;<":3.:rush y pruritu,

!'VLoIIJEr!.UJJl&[e:;:.,r1s"LaiJ.Y!:!l1l)ÚQ:cn el progrllll111 de clIsaYn dílJic(J d" rO:1lJva::lalillfl 'e
observ¡u'oll [!rol.cilluLia I'0silíva COHttra reactiva (d.ipsl.ick) y licllr:rlUlia Illicru:1C(''1,i ;11
elüelo:i pacientes Iralnd03 con rosuvHslnUna, p.rc~l()IninanleJlJcnlc 01.1Vilc.icnlc:¡ iI i< .; '1"G
se les at!ministr;lrtlll t!o;¡is :;upcriolcs (e5 deCir 80 nlg) al f:lJIgo de d():;is tl'I.:0111t:1I ti , du,
Siu ern1J;lI'WJ, este iJf1JIH7,gOfuo II1ÚSÜ'cc\lclllc ell p;wiolil:ci: que IUlrlll1J;¡1Iru:;uvaslalilJ¡1 o
CSl.aUnascOlUp:uadunls, ¡Ji bicn l.Í.lcgCllcmlrnenl.e Irausiloriu y IIU St' ¡woció cuu ,,1
elnpcoranlienl:o. de In fuuci('H renal (ver AdvcIl:ellci;I,3 y procaUGiUIIU; c::pcl;i;dc,': ,le 11:""
En:;;, yo!> d () JaborCllorio)
Otros V;¡JOtcs fIllorJJlnlcr; d.e lnboruloriu ju [i)rlllUdus J'rloroll clovaciólI d",
l:t Guli lI:iJl[¡-¡¡¡foe¡n in 11:311, tunJSIJll1ina;aw, .b.i pcrglllccllJ in, gl ulluni l. Irlu(."1'''pli, I11:,1;:1,I.'.J:;I I .I11:,a
alcaLina, biliuubina y ;ull)Ttn,¡liclatlcs de la 1't1l1cióu1¡loílica,

Olrus vnlores 111H.Inn nles de 1"i1urulorio inJ<'Il'lll:,ldos evu rucllor (rc(;(".'n(;i:1 ni I '~'i,(;11d
prognUlHl do csludio cllllicu [le l'OSllVu,sl.atina,:,i.1IcUlIsidcnu' la l'vniu:lciólI tI.e<:.:ll";1.1¡([lid,
induycron lIJriUnia, lIcpalil.is, reaccioucs.dc hipcr~;clls.ib.i]jdad (es d.ecil' '.,dclllil J:,ci d,
trullJiJuc.ilopcnja, pcucupclJifl., rash vCBit:ulobulboso, urlic~lI:ia y allgioedcn 11'),
i.IISlIÜcioll<:ia rCIllJi, síncope, lIli,lslenia, Inio::Ii:;, pancrcaliti:;, rcuce.ióll de
IÚlosclIs.ibilidnd, l'liopal.ín y J;")c10nlil.lI:iSiS'~

r-I-\UJo\ ,.. ::>.Iw,

GUS UETO
ODERADO



I:':xpcricu\;j:\ POSCllll1C1Cí al.i?,aci (¡JI: adcllll¡:¡ de lo~;eVClltos inlúIJu;ldo;: alltu-jl 1"1

igual que con olrll:: fúnnill',\JS dr. csta clase, el siguielltc cve.lllo :;e. 11:1irrforJll:,l\
la. CXPCI icncia.l'm;c'HlH)n;j :di7,:ICiúlI CllU t{ ATUSA],;; in eOIl:3.idel ¡\J' 1iI ev Id u ae i (¡ 11de
CllnGldidlul. ea::ilYi 11]t1)'puco n-cc-Ilcnlcs de ilAc,l'il:ia,

SOllJUWO::ilFICACJÓN
No cxiste I.ralalnicnlo 8Gpcdlico Cll 0;;1cnso de suhJ'EJdosis, r~Hel l:a::o dl' :'luiJrcdu:;::, cl
pae.ieule debc i,:linn,c :,jllluIIJ:'liicflIIJCllill y se deben in:,lilui, ITlcdid[ls de ,':cop,Hlc:I :11'

Icquil~rc, La b'llllllliióLisis IIU :ulIJ'lcnla de HlflnCl<1sil~uiJjl;;\ljva ell:,Jc:al';lllCC lir: en'; tÚIIII:\.
AliJe la cvcnlUIllidad ,le IIH:\ :';uIJ\(ldLJsi:" concluri, allm::pilaln¡;'¡:, 1"CI'ClI.I.lO ti

CUJlJlIJIÍGlIJ:'G 1'''11 .il,,'; CCIILIU;; de Tox iculugíu:
IlospiL:i1 .Je I'cdi:t1iÍa!l..ic:lIdu CillLióITC/,: (011) li')()2(i()(,(,/2211'7
IJuspiLlIl t\, l'O:;fltlus: \(11) II(í54.,(¡(j4~,

CONSPIZ V /\H lo:r~Sl.1 EN \1/\:'.;1\ UIZ IGLNAI, ¡\NU M/\~; .J)1!l!1'('

l/RES EN! '/\ e I()N
!zOSLJVASTAI'INA \\)llIprirlJidn,'; IccuIJicrlo:; 5, 10 y 20JUg:1':UVII::l::: 1:.1l1ti 1,;1 licllt II ¡1),
1<1, lO, :lB, JO, ¡lO, 50 Y ()I) L:I'IIII'li.i.llidus Iccul)JCllu,':,

MANTENr¡,j{ !'IJEIZ!\ IJUJ, /\LC/\NCE DI.':LOS NlI~U:)

Medicamento autorizado por el ministerio de Salud,
Certil:ic!lclo N°
FADA J'IJARMA S,A
Tabaré 1641/45, Us. As, Argentina
Director lécnico: Jorge Moglia- Farmacúutico
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