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DISPOSICION N° 1453

B =
Ministerto de Sobd
Secretaria de Politicas,
Regqulacion ¢ Institutos
ANMAT BUENOS AIRES, 05 DE MARZO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000289-13-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SAVANT PHARM SA
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias,

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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AMirdsteriv de Sutud
Secretaria ¢ Politicas,
Regulacion e Mnstitutos

ANMAT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracidon y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
carrespondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de slu competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM SA la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comercial LAZOTINA y nombre/s genérico/s .
ROSUVASTATINA, la que sera elaborada en fa Republica Argentina segtin los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicién,

ARTICULO 2°.- lAutorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 13/12/2013 16:57:27, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQ3.PDF - 18/12/2013 17:31:36, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2,PDF - 13/12/2013 16:57:27, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 18/12/2013 17:31:36.
ARTICULO 3°.- En los rétulos Y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcidn se autoriza por ia presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de Ia
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO se.- _La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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Requlacitn e Mnstitutos

ANMAT

en él.
ARTICULO 660.- Registrese, Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000289-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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LAZOTINA
ROSUVASTATINA
{Como Rosuvastatina calcica)

Comprimidos Recubiertos 5 mg, 10 mg y 20 mg

Venta bajo receta. Industria
Argentina.

FORMULA:

Comprimidos recubiertos 5 mg;

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatina calcica).......oooeieooeeiieniinn 5,00 mg

Excipientes: lactosa monchidrato 53,00 mg; fosfato bicalcico anhidro 11,32 mg;
crospovidona 7,5 mg; estearato de magnesio 2,00 mg; celulosa microcristalina ph 102
c.s.p. 1560 mg; hidroxipropilmetilcelulosa E15 1,50 mg; didxido de titanio 1,00 mg; talco
0,50 mg, polietilenglicol 6000 0,50 mg; oxido de hierro amarillo 0,09 mg.

Comprimidos recubiertos 10 my:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatina calcica)..................cooeenn. 10,00 mg
Excipientes: lactosa monohidrato 53,00 mg; fosfato bicalcico anhidro 11,32 mg:
crospovidona 7,5 mg; estearato de magnesio 2,00 mg; celulosa microcristalina ph 102
¢.5.p. 150 mg; hidroxipropilmetilcelulosa E15 1,50 mg; didxido de titanio 1,00 mg; talco
0,50 mg; polietilenglicol 8000 0,50 mg; éxido de hierro amarillo 0,05 mg.

Comprimidos recubiertos 20 mqg:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina {como Rosuvastatina calcica).................oooveveviiie, 20,00 myg
Excipientes: lactosa monohidrato 106,00 mg; fosfato bicalcico anhidro 22,64 mg;
crospovidona 15 mg; estearato de magnesio 6,00 mg; celulosa microcristalina ph 102
¢.s.p. 300 mg; hidroxipropilmetilcelulosa E15 3 mg; diéxido de titanio 2,00 mg; talco 1 mg;
polietilenglicol 6000 1 mg; dxido de hierro amarillo 0,10 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Hipolipermiante. Inhibidor de la HMGCo-A reductasa.
Cdodigo ATC: C10AAQ07

INDICACIONES

El tratamiento con hipoliperniantes estd destinado a los pacientes que presentan
riesgo aumentado de padecer eventos clinicos relacionados con la arteriosclerosis, en
funcion de: los niveles de colesterol plasmatico, la presencia de enfermedad coronaria u
otros factores de riesgo.

LAZOTINA debe ser usada como complemento de una dieta restringida en grasas
saturadas y colesterol cuando la respuesta a la dieta u otras medidas no
farmacologicas {ejercicio, reduccion de peso, etc.) han resultado insuficientes. LAZOTINA
esta Indicada:

Como un complemento de la dieta en el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria
{tipo Ila, incluyendo la hipercolesterolemia familiar heterozigota) y de las dislipidemias
mixtas (tipo Ilb).

Como complemento de |a dieta en el tratamiento de pacientes pediatricos {al menos 1

ano fuego de la menarca } de 10 a 17 afios con hipercolesterolemia familiar heterocigota.

El tratamiento se sugiere sdlo si luego de haber realizado dieta adecuada los valores de
LDL colesterol persistan elevados I>1 @0mg/dt o >160mg/dl si ademas el paciente tiene
antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular prematura © dos o mas de otros
factores de riesgo para enfermedad cardiovascular.

En pacientes con hipercalesterolemia familiar hormocigota, come complemento de la dieta y
de ofros tratamientos hipolipemiantes (por ej.: Aféresis de LDL) o si dichos tratamientos no
se encuentran disponibles.

Disbetalipoproteinemia primaria (tipo 1), como terapia concomitante a la dieta.

Antes de iniciar el fratamiento deben excluirse las hipercclesterolemias secundarias (por ej.;
Diabetes mellitus no controlada hipotiroidismo, sindrome nefrotico, disproteinemias,
enfermedad hepatica obstructiva, otros tratamientos con drogas, alcoholismo} y debe
realizarse [a determinacion de colesterol total, colesterol-LDL, colesterol-HDL v triglicéridos.
Como adyuvante de la dieta para el tratamiento de pacientes adultos con hipertrigliceridemia.
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Como complemento de la dieta para retardar el avance de !a arterosclerosis en pacientes
adultos, como parte de una estrategia terapéutica, a fin de reducir el colesterol total y el
colesterol LDL hasta los niveles deseados.

Para la prevencion de eventos cardiovasculares en pacientes adultos con riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular arteriosclerética segun presenten marcadores
de riesgo de enfermedad cardiovascular como elevaciéon de la PCRus (proteina C reactiva
ultra sensible), edad (z50afios hombres, y 260 afos en mujeres), hipertension, colesterol
HDL bajo, tabaquismo, antecedentes familiares de enfermedad cardiaca coronaria prematura.
LAZOTINA esta indicada para reducir la moralidad tfotal y el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, accidente cerebro vascular, IM, angina
inestable o revascularizacién arterial).

No ha sido estudiado el efecto de Rosuvastatina en dislipidemias de Fredrickson tipo | y V.

ACCION FARMACOLOGICA

La Rosuvastatina es un hipolipemiante perteneciente al grupe de las estatinas o inhibidores de
la enzima HMG-CoA reductasa. Es un inhibidor competitivo y selectivo de esta enzima que
cataliza la conversién de fa HMG-CoA a mevalonato (un precursor del colesterol). Esta
conversion es un paso temprano y limitante de la biosintesis de colesterol.

La Rosuvastatina incrementa la cantidad de receptores LDL hepaéticos en la superficie celular,
aumentando la captacion y el catabolismo de las LDL e inhibiendo la sintesis hepatica de
VLDL, disminuyendo la cantidad total de ambas particulas.

Debido a estos efectos, la LAZOTINA reduce las concentraciones plasmaticas de colesterol-
LDL, colesterol total, triglicéridos y apolipoproteina B y aumenta el colesterol-HDL y la
apolipoproteina A-l. Ademéas disminuye el colesterol no-HDL, el colesterol VLDL y los
triglicéridos-VLDOL y disminuye las relaciones C-LDL/C-HDL, colesteral total/C-HDL, colesterol
no-HOL/C-HDL y ApoB/ApoA-I.

Farmacocinética:

Absorcion: Luego de la administracion oral de Rosuvastatina la concentracién plasmatica
maxima se observa aproximadamente entre la 3° y 5° hora. Tanto la concentracién maxima
{Cmax) como el Area Bajo la Curva de concentracion plasmatica (ABC) se incrementan en una
proporcién aproximada a la dosis de Rosuvastatina. Su biodisponibilidad absoluta de
alrededor del 20%.

El ABC no demostré variaciones en relacion al momento de la administracion ni de la
administracion con o sin alimentos.

Distribucién: En estado de equilibrio el volumen medio de distribucion es de alrededor de 134
litros. La Rosuvastatina circula unida a las proteinas plasmaticas en un 90%, principalmente a
albumina.

Metabolismo: Presenta un metabolismo hepético limitado (alrededor del 10 %) siendo un
sustrato pobre del citocromo P450, principalmente de la isoenzima CYP2C9 y en menor
proporcion de las 2C19, 3A4 y 2D6. los derivados principales son los metabolitos lactona
{inactivo) y N-desmetil (actividad 50%). La Rosuvastatina sin modificar es responsable de mas
del 90% de la actividad farmacologica.

Eliminacién: Luego de la administracién oral se elimina sin cambios principalmente en las
heces {80%) y solo un 5% en la orina. La vida media de eliminacion plasmatica es de alrededor
de 19 horas. No se ha observado alteracion de la eliminacién de la Rosuvastatina y su metabolito
N- desmetil en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada.

Insuficiencia renal severa: en estos individuos {clearance de creatinina <30 mli/minuto) se
observd que la concentracién plasmatica de Rosuvastatina fue tres veces mayor y la de!
metabolito N-desmetil nueve veces mayor que en los sujetos normales.

Hemodidlisis: Se ha informado que en los pacientes en hemodidlisis la concentracion plasmatica en
el estado estable es un 50% mayor que en los sujetos normalss.

Insuficiencia hepatica: Las concentraciones de Rosuvastatina aumentaron levemente en
pacientes con enfermedad hepatica alcohdlica crénica. En pacientes con estadio A de Child-
Pugh, la Cus y el ABC aumentaron en un 60% y 5%, respectivamente, en comparacion con
pacientes con funcion hepatica normal. En pacientes can estadio B de Child-Pugh, la Cpa ¥ el ABC
aumentaron en un 100% y 21%, respectivamente, en comparacion con pacientes con funcién
hepatica normal.

Raza asiatica: Estudios farmacocineticos revelan un aumento de aproximadamente el doble de ia
exposicidn promedio (Cra ¥ € ABC) en sujetos asificos cuando se los compara con grupo caucasicos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Los pacientes deben cumplir un régimen dietético para disminuir el colesterol antes de
comenzar el tratamiento con LAZOTINA y continuarlo mientras dure el tratamiento. LAZOTINA
puede administrarse como una dosis Unica, en cualquier momento del dia, con las comidas o
lejos de ellas.
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La dosis debe ser adecuada a cada caso en particular teniendo en cuenta los objetivos del
tratamiento y la respuesta del paciente. El rango de dosis de LAZOTINA es de 5 a 40 mg por
dia.

La dosis inicial recomendada es de 10 mg una vez al dia. l.a mayoria de los pacientes son
controlados con esta dosis. Sin embargo, de resultar necesario, luego de cuatro semanas de
tratamiento, se puede realizar un ajuste de la dosis a 20 mg una vez por dia. La dosis de 40
mg por dia quedara reservada para los pacientes que no alcanzaron el nivel objetivo de
colesterol LDL, con hipercolesterolemia severa y riesgo cardiovascular elevado (en particular
aquellos con hipercolesterolemia familiar) que no responden adecuadamente a la dosis de 20
mg/dia.

La dosis de inicio sugerida, segdn patologia de base es:

» Hipercolesterolemia primaria, dislipemia mixta, hipertrigliceridemia, disbetaproteinemia
primaria (tipo It} y enlentecimiento de la progresidn de aterosclerosis: 10 mg por dia de
LAZOTINA en una toma diaria.

« Hipercolesterolemia familiar homocigota: 20 mg por dia de LAZOTINA en una toma diaria.

Pacientes asiaticos: debe considerarse una dosis inicial de 5 mg de LAZOTINA (ver
farmacologia).

Pacientes ancianos; No requieren ajuste de la dosis.

Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con deterioro renal severo
(CICr<30mi/min/1,73m2) que no estén recibiendo hemodialisis, la dosis de LAZOTINA debe
iniciarse con 5mg una vez al dia y no debe exceder los 10mg una vez al dia.

Uso con de ciclosporina: en pacientes que toman ciclosporina la terapia debe limitarse a 5 mg
de LAZOTINA diariamente.

Uso con lopinavir /ritonavir: En pacientes que toman una combinacion de lopinavir y ritonavir, la
dosis de Rosuvastatina debe limitarse a 10 mg una vez por dia.

Terapia concomitante reductora de lipidos: el riesgo de sufrir efectos musculoesqueléticos
puede verse incrementado cuando se usa Rosuvastatina junto a niacina o fenofibrato; en este
caso se debe considerar una reduccién de la dosis de LAZOTINA. Si se utiliza Rosuvastatina
en combinacion con gemfibrozil, la dosis de LAZOTINA debe limitarse a 10mg una vez al dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad reconocida a la Rosuvastatina o a cualquiera de los componentes de
este medicamento. ‘

Enfermedad hepética activa, incluyendo la elevacién persistente de las enzimas
hepaticas de origen desconocido o cualquier aumento que exceda 3 veces el limite
superior normal. Insuficiencia renal severa {clearance de creatinina < 30 ml/minuto).
Miopatia.

Embarazo: LAZOTINA estd contraindicado durante el embarazo. La administracion de
Rosuvastatina a mujeres en edad fertil se realizara sélo cuando sea aftamente improbable
el embarazo y luego de informar debidamente sobre los riesgos potenciales para el feto.
Sila paciente quedara embarazada, el tratamiento debe ser interrumpido de inmediato.
Lactancia: LAZOTINA estd contraindicado durante la lactancia. Debido a que una
pequefia cantidad de las drogas de esta dase se excreta en la leche y a la posibilidad
de reacciones adversas en el lactante, las mujeres bajo tratamiento con LAZOTINA no
deben amamantar a sus nifios.

ADVERTENCIAS

Miopatia:

La Rosuvastatina y otras estatinas pueden causar mialgia sin complicaciones y miopatia.
Se han informado casos de miopatia y rabdomiolisis con insuficiencia renal aguda
secundaria a mioglobinuria tras el tratamiento con estatinas, incluso Rosuvastatina. Estos
riesgos pueden suceder a cualquier dosis, pero se incrementan a dosis mayores (40myg).
La determinacion de creatinfosfoquinasa {(CPK) sérica brinda informacién sobre la
presencia de miopatia. Sin embargo, la determinacién no debe efectuarse luego de la
realizacion de ejercidos violentos o en presencia de otras posibles causas de elevacion
que puedan confundir la interpretacién de los resultados. Ante un aumento significativo
(mayor de 5 veces el limite superior normal) debe confirmarse el hallazgo con una nueva
determinacion dentro de los 5 a 7 dias. Si se confirma el resultado no se debe iniciar el
tratamiento.

LAZOTINA debe administrarse con precaucidon a pacientes que presenten factores
predisponentes para la rabdomiclisis como:

Alteracion de la funcién renal, hipotiroidismo inadecuadamente tratado, antecedentes
personales o familiares de trastornos musculares hereditarios, antecedentes de toxicidad
muscular con otras estatinas o flbratos, alcohelismo, edad mayor de 65 afios.
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El riesgo de miopatias puede incrementarse ante la administracién concomitante de otros
hipolipemiantes  (fibrates, niacina), gemfibrozil, ciclosporina,  lopinavir/ritonavir,
antimicoticos azdlicos (itraconazol, ketocona:zol},inhibidores de la proteasa y antibiéticos
macrélidos (eritromicina, claritromicina),

Debe informarse a fos pacientes que inicien el tratamiento o a los que se les aumente 1a
dosis de LAZOTINA, sobre el riesgo de miopatia y sobre {a conveniencia de comunicar al
médico cualquier dolor, aumento de la sensibilidad, calambre o debilidad muscular sin
causa aparente, particularmente si se asocia con malestar o fiebre.

LAZOTINA debe ser discontinuado inmediatamente si se observan niveles marcadamente
altos de creatin quinasa o si se sospecha miopatia o si los sintomas musculares son
severos. Luego de fa resolucion de los sintomas y la normalizacion de la CPK, debe
considerarse la conveniencia de reiniciar el tratamiento con la dosis minima de
LAZOTINA u otra estatina y control ¢linico estricto.

No se recomienda el control de rutina de la CPK en pacientes asintomaticos.

LAZOTINA no debe administrar a pacientes con cuadros agudos o serios que sugieran
miopatia o con condiciones que predispengan al desarrollo de insuficiencia renal
secundaria a rabdomiolisis (por ef.: Sepsis, hipotension, cirugia mayor, traumatismos,
convulsiones, trastornos metabélicos, enddcrinos o electroliticos severos).

Efectos renales

Se ha observado proteinuria positiva con tira reactiva y hematuria microscépica entre
pacientes tratados con Rosuvastatina, principalmente en quienes recibian dosis
altas (40 mg) de Rosuvastatina o en aquellos que tomaban otros inhibidores de la
HMGCoA reductasa, aunque en general estos eventos fueron transitorios y no se
asociaran con empeoramiento de la funcién renal. Sibien se desconoce la significancia
clinica de este hallazgo se sugiere reducir la dosis en pacientes tratados con LAZOTINA
40mg en los que se detecte proteinuria persistente inexplicable durante la evaluacién
rutinaria de orina, asi mismo se recomienda el control periédico de la funciéon renal en
pacientes tratados con dosis elevadas de LAZOTINA.

Disfuncién hepatica:

Como sucede con todas las estatinas, LAZOTINA debe ser administrada con precaucién
en pacientes que consumen cantidades importantes de alcohol yfo tienen antecedentes
de enfermedad hepética.

Se recomienda estudiar la funcion hepética antes del comienzo del tratamiento vy luego a
los 3 meses de iniciado. Ante un aumento de las transaminasas de mas de tres
veces el limite superior normal, se repetird rapidamente la determinacion para
confirmarlo y se interrumpird el tratamiento o se disminuird la dosis y se efectuaran
controles a intervalos mas cortos hasta que los valores vuelvan a la normalidad. Si el
aumento de las transaminasas persiste y es igual o mayor al triple del valor maximo
normal, se recomienda interrumpir el tratamiento.

Las enfermedades hepéticas activas o el aumento de las transaminasas de origen
descenocido son contraindicaciones para usar LAZOTINA.

Efectos enddcrinos:

Aunque no esta demostrado que fa Rosuvastatina por si sola pueda reducir ia
concentracién plasmatica basal de cortisol ni deteriore la reserva adrenal, debe tenerse
precaucion en caso de administracion concomitante de drogas que puedan deplecionar
los niveles o la actividad de las hormonas esteroides endégenas como ketoconazol,
espironoolactona y cimetidina.

PRECAUCIONES

En los pacientes con hipercclesterolemia secundaria a hipotiroidismo o sindrome nefrético
debe efectuarse el tratamiento de la enfermedad de base, antes de iniciar el tratamiento
con LAZOTINA.

Como la LAZOTINA puede producir aumento de las transaminasas y de la CPK, esto
debe ser considerado en el diagndstico diferencial del dolor tordcico en pacientes en
tratamiento con LAZOTINA,

Los pacientes deben informar que se encuentran tomando LAZOTINA a otros médicos
que les indiquen otras medicaciones.

Embarazo y lactancia; La LAZOTINA esta contraindicada en el embarazo y la lactancia
{ver contraindicaciones).

Usa Pediatrico: Existen antecedentes limitados de uso de la LAZOTINA en nifios mayores
de 8 afios con hipercolesterolemia familiar homozigeta,

Existe experiencia en nifios y adolescentes de 10 a 17 afios con hipercolesterolemia
familiar heterocigota. Se realizd un estudio de eficacia y seguridad de 12 semanas de
duracion mas 40 semanas de expliscion abierta. Se los tratd con dosis de 5 a 20mg por
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dia. No hubo efectos detectables de Rosuvastatina sobre el crecimiento, peso, indice de
masa corporal o maduracion sexual de estos pacientes.

Pacientes ancianos: estos pacientes podrian tener mayor riesgo de presentar miopatias,
por lo cual se debe prescribir con precaucién en este grupo etareo.

Interacciones medicamentosas

Anticoagulantes orales: Como sucede con otras estatinas, el comienzo del tratamiento
o el aumento de la dosis de LAZOTINA en pacientes tratados con anticoagulantes orales
(por ej.. Warfarina) puede resultar en un aumento del tiempo de protrombina. (RIN)

Por el contrario la discontinuacion o la disminucion de la dosis puede inducir una
disminucion de dichos valores. En estas situaciones se recomienda el control del tiempo
de protrombina (RIN).

Ciclosporina: Se ha informado un aumento significative (7 veces) del ABC de la
Rosuvastatina durante el tratamiento concomitante con ciclosporina. No se observé
alteracion de la concentracidn plasmatica de la ciclosporina. Por lo tanto en pacientes
que reciban ciclosporina, debe limitarse la dosis de LAZOTINA a 5 mg por dia.
Gemfibrozil: Como sucede con otras estatinas, se ha informado un aumento de dos
veces la concentracion maxima y el ABC de la LAZOTINA durante el use concomitante
con gemfibrozil. Se debiera evitar la asociacion de gemfibrozil y Rosuvastatina. En
caso de ser utilizada dicha asociacion, no superar los 10 mg de LAZOTINA por dia.
Lopinavir/Ritonavir:  esta combinacién aumentd significativamente el ABC de
Rosuvastatina. Por lo tanto se recomienda limitar la dosis de LAZOTINA a 10 mg diarios.
Antiacidos: Se ha informado una disminucion del 50% de la concentracin plasmatica
de LAZOTINA al administrarla simultineamente con una suspensién de hidroxido de
aluminio y magnesio. Esta alteracion se resolvioé con la administracién del antiacido 2
horas después de la LAZOTINA.

Eritromicina: Se informd que la administracidn simultanea de eritromicina produjo una
disminucion del 30% de la concentracidn maxima y del 20% del ABC de Ia
LAZOTINA, probablemente por aumento de la motilidad intestinal causada por la
eritromicina.

Anticonceptivos / Hormonas de reemplazo: La Rosuvastatina aumenta el ABC del
etinilestradiol y el norgestrel (26 y 34%, respectivamente), este hecho debe ser
considerade cuando 'se administren dosis anticonceptivas. No existen estudios
farmacocineticos con la administracion hormonal postmenopausica de reemplazo,
aunque puede esperarse un resultado similar. Sin embargo, se ha informado experiencia
clinica del uso concomitante con buena tolerancia.

Citocromo P450: Se ha demostrado que la Rosuvastatina no es inhibidora ni inductora
de las isoenzimas del citocromo P450 y que es un sustrato pobre de dichas isoenzimas.
Por tal motivo, son improbables las interacciones resultantes del metabolismo mediado
par el citocromo P45Q.

Otras drogas: Se ha informado la ausencia de interaccion especifica con |a digoxina
Cuando se administré LAZOTINA en conjunto con Fenofibrato, no se observé un
aumento clinicamente significativo en ef ABC de ninguna de las dos drogas.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas serias se analizaron en mayor detalle en otras
secciones: rabdomidlisis con mioglobinuria y falla renal aguda y miopatia (incluyendo
miositis) (ver Advertencias). Anormalidades de las enzimas hepaticas (ver Advertencias).
En la base de datos de los estudios clinicos controlados con Rosuvastatina (con placebo
como control o control active) de 5.394 pacientes con una duracién promedio del
tratamiento de 15 semanas, el 1,4% de los pacientes discontinuaron la terapia debido a
reacciones adversas. Las reacciones adversas mds comunes que condujeron a la
discontinuacion del tratamiento fueron: mialgia; dolor abdominal; nauseas. Las reacciones
adversas informadas con mayor frecuencia (incidencia 2%) en la base de datos de
estudios clinicos controlados con LAZOTINA de 5.394 pacientes fueron: dolor de cabeza;
mialgia; dolor abdominal; astenia; nauseas.

Experiencia de estudios clinfcos: dado que los estudios clinicos se llevan a cabo en
condiciones muy diversas, los porcentajes de reacciones adversas observados en los
estudios clinicos de una droga no se pueden comparar directamente con los porcentajes
en los estudios clinicos de ofra droga y pueden no reflejar los porcentajes observados en
la practica clinica. En la Tabla 1 se muestran las reacciones adversas informadas en 2%
de los pacientes en estudios clinicos con control de placebo y con un nivel superior o igual
al del placebo. Estos estudios tuvieron una duracion del tratamiento de hasta 12
semanas

Tabla 1. Efectos adversos informados por 2% de pacientes tratados con Rosuvastatina
y 2 placebo en estudios controlados con placebo (% de pacientes).
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Rosuvastatina
Reaccion 5mg 10 mg 20 mg 40 mg Total Placebo
Adversa ,

n:291 n:283 n:64 n:106 n:744 n:382
Dolor de |55 4.9 3.1 8.5 5.5 50
cabeza
Nauseas 3.8 3.5 6.3 0 3.4 3.1
Mialgias 3.1 2.1 6.3 1.9 2.8 1.3
Astenia 2.4 3.2 4.7 0.9 2.7 2.6
Constipacion 2.1 2.1 4.7 2.8 2.4 2.4

Otras reacciones adversas informadas en los estudios clinicos fueron dolor ahdominal,
mareos, hipersensibilidad (incluidos rash, prurito, urticaria y angioedema) y pancreatitis.
También se registraron las siguientes anormalidades de laboratorio: proteinuria positiva
en tira reactiva y hematuria microscopica (véase Advertencias); nivel elevado de creatina
fosfoquinasa, transaminasas, glucosa, glutamil transpeptidasa, fosfatasa alcalina y
bitirrubina; y anormalidades en [a funcién tircidea. En un estudio que incluyo 981
participantes tratados con Rosuvastatina 40mg (n=700) o placebo (n=281} con una
duracion media del tratamiento de 1,7 afios, el 56% de los pacientes tratados con
Rosuvastatina discontinué debido a reacciones adversas, en comparacion con el 2,8% de
los pacientes tratados con placebo. Las reacciones adversas mas comunes que
condujeron a la discontinuacion del tratamiento fueron: mialgia, aumento de las enzimas
hepéticas, dolor de cabeza y nauseas. En la Tahla 2 se muestran las reacciones adversas
informadas en 2% de los pacientes y con un nivel mayor o igual al del placebo.

Tabla 2. Efectos adversos repartados por 2 2% de los pacientes tratados con
Rosuvastatina v mas que el placeho en estudio que incluyo 981 pacientes

Reaccion Adversa Rosuvastatina Placebo

40 mg

n:700 n:281
Mialgia 12.7 12.%
Atralgia 10.1 7.1
Dolor de cabeza 6.4 53
Mareos 4.0 2.8
Aumento de CPK . 2.6 0.7
Dolor abdominal 2.4 1.8
ALT > x3 limite superior del | 2.2 0.7
valor normal

En un estudic clinico que incluyé 17802 participantes, en que se trataron con
Rosuvastatina 20mg, a la mitad de los pacientes y al resto con placebo con el objetivo de
demostrar si ta administracién de Rosuvastatina a pacientes con niveles de LDL normales
<130mg/dl y elevada PCR us, reducia el riesgo de eventos cardiovasculares, con un
seguimiento de 1,9 afios los % de discontinuacién fueron: 6,2% para el grupo placebo
{mas alla de la relacion de causalidad del evento adverso con el tratamiento) y 6,6% de
los pacientes del grupo Rosuvastatina. Las mialgias fueron la reaccion adversa mas
relacionada a discontinuacion. Las reacciones adversas reportadas en mas del 2% de los
pacientes fueron: mialgias 7,6% grupo Rosuvastatina vs 6,6% grupo placebo; artralgias
3,8% vs 3,2%, constipacion 3,3% vs 3%; nauseas: 2,4% vs 2,3%

En este mismo estudic méas pacientes en el grupe Rosuvastatina reportaron diabetes
mellitus {2,8%) vs 2,3% de grupo placebo. La hemoglobina glicosilada promedio aumentéd
0,1% mds en el grupo tratado ron Rosuvastatina asimismo al finalizar el estudio mas
pacientes tratados con Rosuvastatina tenian HbA1c >6,5 %.

Experiencia posterior a la comercializacion: artralgia, hepatitis, ictericia, insuficiencia
hepatica y perdida de la memoria. Dado que estas reacclones son informadas de manera
voluntaria por una poblacion cuyo tamafio se desconoce, no siempre es posible estimar
en forma confiable su frecuencia o establecer una relacién causal con la exposicion a la
droga,

Pacientes pediatricos de 10 a 17 afios: en un estudio controlado de 12 semanas de
duracién en nifios y nifias después de la menarca el perfil de seguridad de 5 a 20mg
de rosuvastina.

CONSERVACION
Conservar a una temperatura entre 15° C y 30° C, en su envase original.
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SOBREDOSIFICACION

No existe tratamiento especifico para la sobredosis de LAZOTINA. £l paciente debe ser
tratado sintomaticamente y se deben instituir medidas de soporte si se requieren. Se
recomienda control de la funcién hepatica y de la CPK. La Rosuvastatina no es
hermodializable.

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

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr, Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

PRESENTACIONES:

Comprimidos recubiertos 5 ma: Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos.

Comprimidos recubiertos 10 ma: Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos. *

Comprimidos recubiertos 20 mg: Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos
recubiertos. ' ’

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancla médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Revision:
lote: Vencimiento:

,,’ CHIALE Carlos Alberto
" Administrador Nacional
Ministerio de Salud

o rmaf ANMAT
“DERE

K’ K’
"’4‘_-%“?44” ' Bt
DAL POGGETTOQ Cristian SANTOS Daniel Gustavo
Director Téchico Apoderado
Savant Pharm S.A. Savant Pharm S.A
30.66915988.5 30-66915988-5
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INFORMACION PARA EL USUARIO

LAZOTINA
ROSUVASTATINA
{Como Rosuvastatina calcica)

Comprimidos Recubiertos 5 mg, 10 mgy 20 mg
Venta bajo receta. Industria Argentina.

Lea todo el prospecto detenidamente antoes de empezar a tomar el rmedicamento,

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles. ~

+ Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1- Qué es LAZOTINA y para qué se utiliza,
2- Antes de tomar LAZOTINA

3- Cémo tomar LAZOTINA

4- Posibles efectos adversos

5- Conservacidon de LAZOTINA

6- Informacién adicionat

1. QUE ES LAZOTINA Y PARA QUE SE UTILIZA
LAZOTINA pertenece a un grupo de medicamentos denominados estalinas.
Le han recetado LAZOTINA porque:
» Usted tiene altos los niveles de colesterol. Esto significa que usted tiene riesgo de padecer
un atague al corazén o un infario cerebral.
Le han indicado que debe tomar una estatina porque los cambios realizados en su dieta y
el aumento en el gjercicio fisico no han sido suficientes para corregir sus niveles de
colesterol. Debe manlener una dieta que ayude a disminuir el colesterol y debe continuar
realizando ejercicio fisico mientras esté en {ratamiento con LAZOTINA
+ Presenta otros factores que aumentan el riesgo de sufrir un ataque al corazén, infarto
cerebral u otros problemas relacionados de salud.
El ataque al corazon, infarto cerebral y otros problemas relacionados de salud pueden
estar provocados por una enfermedad denominada ateroasclerosis. La ateroesclerosis
esta provocada por la formacion de depdsitos de sustancias grasas en sus arterias,

Por qué es importante que siga tomando LAZOTINA:
LAZOTINA se emplea para corregir los niveles de sustancias grasas en la sangre llamadas lipidos,
siendo el mas conocido el colesterol,

Existen distintos tipos de colesterol en la sangre, el colesterol “malo™ (C-LDL) y el colestero!
"bueng” (C-HDL).

LAZOTINA disminuye la cantidad de colesterol *malo” y aumenta el colesterol "bueno”.

Actlia bloqueando fa produccion de colesterol “malo” y mejora |a capacidad del organismo para
eliminarlo de la sangre.

En la mayoria de las personas, los niveles altos de colesterol no afectan a cémo se sienten puesto
que no producen ningun.sintoma. Sin embargo, si no se trata, se pueden formar depdsitos grasos
en las paredes de los vasos sanguineos provocando un estrechamiento de estos vasos.
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A veces, eslos vasos estrechados pueden obstruirse e impedir el abastecimiento de sangre al
corazén o al cerebro provocando un ataque al corazén o un infarto cerabral. Al disminuir sus
niveles de colesterol, puede reducir el riesgo de padecer un alaque al corazén, un infarto cerebral
o problemas relacionados de salud.

Necesita seguir tomando LAZOTINA, aunque ya haya conseguido que los niveles de coleslerol
sean los correctos, ya que impide que los niveles de colesterol vuelvan a aumentar y que
provoquen la formacidn de depésitos de sustancias grasas. Sin embargo, si debera intercumpir el
tratamiento si asl se lo indica su médico o si queda embarazada.

2- ANTES DE TOMAR LAZOTINA
No {ome LAZOTINA;

« Sies alérgico (hipersensible) al principlo activo 0 a cualquiera de los demas componentes

de LAZOTINA

» Siesta embarazada o en periodo de lactancia. Sl queda embarazada mientras esté
tomando LAZOTINA deje de lomarlo inmediatamente e informe a su médico. Las niljeres
deben evitar quedar embarazadas durante el tratamiento con LAZOTINA empleando un
método anticonceptivo apropiado,
Si tiene enfermedad hepalica.
Si liene problemas renales graves.
Si tiene dolores y calambres muscuiares repetidos o injustificados.
Si estd tomando un medicamento llamado ciclosporina (utilizado por ejemplo, tras
un transplante de érgano).

. ¢ & =

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormenie mencionadas (0 no estd seguro), por
favor, vuelva a consultar a su médico,

Tenga especial cuidado con LAZOTINA

informe a su médico:

Si durante e! tratamiento con LAZOTINA presenta reaccion alérgica caracterizada por sintomas
fales como picazén, enrojecimiento, erupcidn en ia piel, hinchazén o dificultad para respirar,
Interrumpa el tratamiento y avise inmediatamente a su médico, que lo tralard adecuadamente.

» Si durante el tratamiento con LAZOTINA se produjera sobreinfecclén por hongos, informe a su
médico.

+ Si durante el tratamiento con este medicamento, o a al finalizar el mismo, presentara fiebre, dolor
abdominal y diarrea (sanguinolenta o no), comuniquesslo a su médico.

« Sl padece una enfermedad renal, debe advertirselo al médico.

+ La administracién a nifios recién nacidos debe realizarse bajo estricto control médico, ya que
este medicamento se elimina por via renal, y en estos pacientes la funcién renal no esta
completamenie desarrollada.

Consulte a su médico si cualquiera de las circunstancias anteriormente descritas le hublera
ocurrido alguna vez.

Como consecuencia de la administracion de LAZOTINA pueden producirse alteraciones en
algunas pruebas de laboratorio, lales como pruebas de coagulacién, Ademas pueden darse
resultados falsos positivos en algunas pruebas para detectar azGcar en la orina.

. Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico anles de empezar a tomar LAZOTINA:

» Sijtiene problemas renales.

+ Sitiene problemas hepaticos.

» Sitiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificades, un historial personal ¢
familiar de problemas musculares o un hislorial previo de problemas musculares durante el
tratamiento con otros medicamentos para disminuir los niveles de coleslerol. Informe a su
médico inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares injustificados,
especialmente sl presenla malestar general o fiebre. Informe también a su meédico o
farmacéutico si presenta debilidad muscuilar consfante.
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» Siingiere regularmente grandes cantidades de alcohol.
Si su glédndula tiroides no funciona correctamente.

« Sitoma olros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol. Lea este
prospecto atentamente, incluso si ha tomado medicamentos para disminuir el colesterol
anteriormente.

» Sitoma medicamentos para fratar la infecclon por VIH (virus del SIDA), como por ejemplo
ritonavir con lopinavir y/o atazanavir,

« Sief paciente es menor de 10 afos de edad: No se debe administrar LAZOTINA a nifios

menores de 10 afios de edad.

Si es mayor de 70 aflos, ya que su médico debe establecer la dosis de inicio de LAZOTINA

adecuada para usted.

Si tiene Insuficiencia respiratoria grave.

St es de origen asiatico (por ejemplo, japonés, chino, filiping, vietnamita, coreano o indio).

Su médico debe establecer la dosis de inicio de LAZOTINA adecuada para usted.

* & & 2

En un ntimero reducido de personas, las estatinas pueden afectar al higado. Esto se detecta
mediante una sencilla prueba que detecta niveles aumentados de enzimas hepaticas
(transaminasas) en la sangre. Por esta razdn, su médico normalmente le realizard anélisis de
sangre {prueba de la funcién hepatica) antes y después del tratamiento con LAZOTINA.

Mientras esté tomando este medicamento su médico le vigilara eslrechamente si padece diabetes
o tiene riesgo de desarroflar diabetes. Probablemente, tendr riesgo de desarrollar diabetes si
presenta niveles altos de aziicar en sangre, tiena sobrepeso y tiene |a presidn arterial elovada.

Ofros medicameritos y LAZOTINA
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener
gque tomar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos: ciclosporina
(empleado tras un transplante de érgano), warfarina (o cualquier otro medicamenio
anticoagulante, como el acenocumarol), fibratos (tales como gemfibrozilo, fenofibrato) o cualquier
otro medicamento utilizado para disminuir el colesterol (como ezetimiba), tratamientos para la
indigestion (ulilizados para neutralizar el 4cido del estémago), eritromicina {un antibiético),
anticonceplivos orales (la pildora), terapia hormonal suslitutiva o ritonavir con lopinavir y/o
atazanavir (ulilizados para tratar la infeccion por VIH, es decir, el virus del SIDA -~ ver Advertencias
y precauciones). Los efeclos de estos medicamentos pueden verse modificados por LAZOTINA 0
pueden cambiar el efecto de LAZOTINA.

Embarazo y lactancia .

No tome LAZOTINA si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si queda embarazada mientras
esté tomando LAZOTINA deje de tomarlo inmediatamente e Informe a su médico. Las mujeres
deben evilar quedar embarazadas durante el tratamiento con LAZOTINA empleando un método
anticonceptive aproplado,

Consulte a su médico o farmacéulico antes de ulilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de méquinas

L.a mayoria de los pacientes pueden conducir vehiculos y utifizar maquinas durante el tratamiento
con LAZOTINA ya que no afecldra a su capacidad. Sin embargo, algunas personas pueden sentir
margos durante el tratamiento con LAZOTINA. Si se encuentra mareado, consulte a su médico
anies de intentar conducir o usar magquinas,

LAZOTINA contiene lactosa.

Si su médico le ha Indicado que padece una intolerancia a cierlos azicares (lactoss o azticar de (a
leche), consulte con é! antes de tomar LAZOTINA.

La lista completa de componenles se encuentra en Conlenido del envase e informacidn adicional.

3- COMO TOMAR LAZOTINA '
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Recuerde lomar su medicamento. Este medicamento se administra por via oral,

Siga exactamenle las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulle de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosis habituales en adultos
Si est4 tomando LAZOTINA para los niveles altos de colesterol:
Dosis de inlcio:
Su tratamiento con LAZOTINA debe iniciarse con la dosis de 5 mg o 10 mg, in¢luso si ha tomado
una dosis mayor de ofra estatina anteriormente. La eleccién de ia dosis de inicio dependera de:
+ Sus niveles de colesterol.
« Elgrado de riesgo que tiene de padecer un alaque al corazén o infarto cerebral,
« Sitiene faclores que le hacen mas vulnerable a los posibles efectos adversos.

Verifique con su médico o farmacéutico cual es la mejor dosis de iniclo de LAZOTINA para usled.
Su médico puede decidir iniciar el tratamiento con la dosis méas pequefia (5 mg): d
Si es de origen asialico (por efemplo, japonés, ching, filipino, vietnamita, coreano o indio).
Si es mayor de 70 afios.

Si tiene problemas renales moderados.

Si tlene riesgo de padecer dolores y calambres musculares (miopatia),

.- & 8 @

Aumento de la dosis y dosis maxima diarla

Su médico puede decidir aumentarle la dosis. Esto es para que esté tomando la dosis de
LAZOTINA adecuada para usted. Si empezé con una dosis de 5 mg, su médico puede decidir
doblar la dosis a 10 mg, luego a 20 mg y mas tarde a 40 mg, si fuera necesario. Si empezd con
una dosis de 10 mg, su médico pueds decidir doblar la dosis & 20 mg v luego a 40 mg, si fuera |
necesario, Habra un intervalo de cuatro semanas entre cada ajuste de dosis.

La dosis maxima diaria de LAZOTINA es de 40 mg. Esta dosis es solamente para pacientes con
niveles altos de colesterol y con un riesgo alto de sufrir un ataque al corazén o infarto cerebral,
cuyos nivetes de colesterol no disminuyen lo suficlente con 20 mg.

Si esta tomando LAZOTINA para disminuir el riesgo de sufrir un ataque al corazén, un
infarto cerebral o problemas relacionados de saiud:

La dosis recomendada eés de 20 mg al dia, Sin embargo, su médico puede decidir utilizar una
dosis mas baja si presenta alguno de los factores mencionados anteriormente.

Uso en nifos y adolescentes de 10-17 afios de edad

La dosis habitual recomendada para iniciar &l iratamiento es de 5 mg. Su médico podra
aumentarle la dosis hasta alcanzar aquella dosis de LAZOTINA que sea adecuada para {ratar su
enfermedad. La dosis maxima diaria recomendada es de 20 mg. Tome la dosis Indicada por su
médico una vez al dia.

Toma de los comprimidos

Trague cada comprimido entero con agua.

Tome LAZOTINA una vez al dia. Puede tomario a cualquier hora del dfa con o sin alimentos,
Intente fomar los comprimidos a la misma hora cada dia. Esto le ayudara a recordar que debe

tomarselos.

Controles regulares de los niveles de colestero!
Es importante que acuda a su médico regularmente para realizarse controles del colesterol, con
objelo de comprobar que sus niveles de colesterol se han normalizado y se mantienen &n niveles

apropiados. :

Su médico puede decidir aumentar su dosis para que esté tomando la dosis de LAZOTINA
Pagina4de?
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adecuada para usted.

Si toma més LAZOTINA del que debiera
Contacte con su médico u hospital més cercano para que le aconsejen.
Ante la eventualidad de una sobredosificaclén, concurrir al ‘Hospital mas cercano o comunicarse

con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Si ingresa en un hospital o reclbe tratamiento para ofra dolencia, informe al personal sanitario de
que esta tomando LAZOTINA p

Si olvidé tomar LAZOTINA
No se preccupe, simplemente tome la siguiente dosis programada a la hora prevista. No tome una
dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Stinterrumpe el tratamiento con LAZOTINA
Consulte a su médico sl quiere interrumpir el tratamiento con LAZOTINA. Sus niveles de colesterol

pueden aumentar ofra vez sl deja de tomar LAZOTINA,

Si tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, LAZOTINA puede lener efectos adversos.

Es importante que conozca cuales pueden ser estos efectos adversos. Suelen ser leves y
desaparecen en un espacio corlo de tiempo.

Deje de tomar LAZOTINA y busque atencién médica inmediatamente si presenta alguna de las
sigulenties reacciones alérgicas:
« Dificullad para respirar, con o sin hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganla.
+ Hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta, que puede provocar dificultad para
tragar.
» Picazén Intenso de la piel {con ronchas).

También deje de tomar y consulte a su médico inmediatamente si presenta dolores y calambres
musculares injustificados que duran mas de lo esperado. Los sintomas musculares son mas
frecuentes en nifios y adolescentes que en adullos. Como con otras estatinas, un numero muy
reducido de personas ha sufrido efeclos musculares desagradables que, muy raramente, han
resultado en una lesién muscular potenciaimente mortal lamada rabdomidlisis.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
s Dolor de cabeza,
Dolor de estémago.
Estrefimiento.
Néuseas,
Dolor muscular.
Debilidad.
Mareo.
Un aumento de la canlidad de proteinas en orina, ésta suele revertir a la normalidad por si

. & & & & @ @
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s0la sin necesidad de interrumpir el tratamiento con los comprimidos de LAZOTINA (efecto
adverso frecuente solamente con la dosis diaria de 40 mg de LAZOTINA).

+ Diabetes. Esto es méas probable si tiene altos los niveles de azlicar y lipidos en sangre,
sobrepeso y su presidn arterial elevada. Su médico le vigilara estrechamente mientras
esté tomando este medicamento.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
» Urticaria, picazén y olras reacciones cutaneas.
» Un aumento de la cantidad de proteinas en orina, ésta suele reveriir a la normalidad por sf
sola sin necesidad de interrumpir al tratamiento con los comprimidos de LAZOTINA (efecto
adverso poco frecuente con las dosis diarias de 5 mg, 10 mg y 20 mg de LAZOTINA

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

+ Reacclén alérgica grave: los sintomas Incluyen hinchazdn de la cara, labios, lengua v/o
garganta, dificultad para tragar y respirar, picazén Intenso de la pief (con ronchas). Si
piensa que esta teniendo una reaccion alérgica, deje de tomar LAZOTINA y busque
atencién médica inmediatamente.

» Lesion muscular en adultos — como precaucion, deje de tomar LAZOTINA y ¢onsulte a su
médico inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares Injustificados que duran
mas de lo esperado. .

s Dolor intenso de estémago (posible signo de Inflamacién del pancreas).

» Aumenlo de las enzimas hepéticas (transaminasas) en sangre.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
s lctericia (color amarillento de la plel y los ojos).
Hepatitis (higado inflamado).
Trazas de sangre en la orina,
Lesidn de los nervios de las piemas y brazos {¢on adormecimiento o entumecimiento).
Dolor en las articulaciones.
Pérdida de memoria.
Aumento del tamafio de las mamas en hombres (ginecomastia).

Efectos adversos de frecuencia desconocida que pueden incluir
+ Diarrea {heces sueltas).
« Sindrome de Stevens-Johnson (erupcidn cutdnea grave en forma de ampollas en la plel,
boca, ojos y genitales).
Tos.
Falla de aliento.
Edema (hinchazén),
Alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas.
Dificullades sexuales.
Depresién.
Problemas respiratorios, mcluyendo tos persistente ylo falta de aliento o fiebre.
Lesiones en los tendones.
Debilidad muscular constante.

. & & & & & & B W

Si experimenta efectos adversos, consulle a su médico ¢ farmacéutico, incluso si se {rata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5.CONSERVACION DE LAZOTINA

Conservar a una lemperatura enire 15° Cy 30° C, en su envase original.

Manlener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el

envase/blister.
6-INFORMACION ADICIONAL
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Composicion de LAZOTINA

El principio aclivo es Rosuvastalina (como Rosuvastatina calcica).

Los demas componentes son: lactosa monohidralo; fosfala bicalcico anhidro; ¢rospovidona;
eslearato de magnesio; celulosa microcristalina ph 102; hidroxiproplimetilcelulosa E15; didxido de
titanio; polietilenglicol 6000; 6xido de hierro amarillo,

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recublertios 5 ma: Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.
Comprimidos recubiertos 10 ma: Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.
Comprimidos recubiertos 20 ma: Envases conleniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
Este medicamento debe ser usado bajo prescripcidn y vigilancia médica y no puede repaturse sin
nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba = CP. X2432XAB
. Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el pacié‘nte puede llenar la ficha que esta en la Pagina

Web de 1a ANMAT:
hitp://iwww.ahmat.qov.arffarmacovigilancia/Nolificar.asp o llamar 2 ANMAT responde 0800-333-1234"

Certificado N°:
Revisién:
Lote: vencimiento:

- ..:.’- CHIALE Carlos Alberto
R Administrador Nacional
Ministerio de Salud

. ANMAT
Tiemargd

Tirmn o i

DAL%OGGETTO Cristian SAN‘i OS Daniel Gustavo

Director Técnico Apoderado

Savant Pharm S.A. Savant Pharm S.A

30.66915988.5 30-66915988-5
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Blister)

LAZOTINA
Rosuvastatina 5 mg

Lote: Vencimiento:

Pagina 1 de 3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Blister)

LAZOTINA
Rosuvastatina 10 mg

Lote: Vencimiento:

Pagina 2 de 3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Blister)

Lote:

DALPOGGETTO Cristian
Director Técnico

Savant Pharm S.A.
30.66915888.5

LAZOTINA

Rosuvastatina 20 mg

Pagina 3de 3
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SANTOS Danie! Gustavo
Apoderado
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9. PROYECTO DE ROTULO

LAZOTINA
ROSUVASTATINA
{Como Rosuvastatina calcica)

Comprimidos Recublertos 5 mg

Venta bajo recota, Industria Argontina

Contenido: 14 comprimidos recubiertos.

Férmula:

Comprimidos recubiertos 5 mq:

Cada comprimido recubtario contiene:

Rosuvastatina {como Rosuvastatina célcica)... ..5,00 mg.
Excipientes: lactosa monohidrato: fosfato bicalcico anhidro crospowdona estsarato de
magnesio; celulosa microcristalina ph 102; hidroxipropilmetilcetulosa; didxido de titanio; talco;
polietitenglicol 6000; dxido de hierro amarillo.

Posotogia: Ver prospecto interno.

Conservacién: Conservar a una temperatura entre 15° C y 30° C, en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeién y vigitancla médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica,

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Naclonal N° 19, Km 204 - Cérdoba - CP, X2432XAB
Diractor Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rotulo se ulilizara para las presentaciones de 15, 28 y 30 comprimidos

recublertos
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LAZOTINA
ROSUVASTATINA
{Como Rosuvastatina céiclen)

Comprimidos Recubiertos 10 mg

Venta bajo roceta, Industria Argentina

Contenido: 14 comprimidos recublertos.

Férmula;

Comprimidos recublertos 10 maq:

Cada comprimido recubierto contiene: d
Rosuvastatina {como Rosuvastatina célcica).......o.coooeveveervrninnnnnn, 10,00 mg

Excipientes: lactosa monohidrato; fosfato bicalcico anhidro; crospovidona; estearato de
magnesio; celuiosa microcristalina ph 102; hidroxipropilmetilcelulosa E15; didxido de titanio:
talco; polietilenglico! 6000; dxido de hietre amaritlo.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacion: Conservar a una lempeératura entre 15° C y 30° C, en su envase original,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeién y vigilancia médica y no
puede repetitse sin nueva recela médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Naclonal N° 19, Km 204 - Cérdoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministario de Salud.
Certificado N®:
Revisién:

Loteé: Vencimiento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizara para ias presentacionés de 15, 28 y 30 comprimidos

recubiertos
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LAZOTINA
ROSUVASTATINA
{Como Rosuvastating célcica)
Comprimidos Recublertos 20 mg
Venta bajo receta. tndustria Argentina

Contenido: 14 comprimidos recubiertos.

Formula:

Comprimidos recubiertos 20 ma;

Cada comprimido recubleric contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatina célcica)........... .+ 20,00 mg

Exciplentes: lactosa monohidrato; fosfato bxcatcico anhidm cmspov{dona estearalo de
magnesio; celulosa microcristalina ph 102; hidroxipropilmetilcelulosa E15; didxido de titanio;
talco: polietilenglicol 6000; éxido de hierro amarilio. ‘

Posologla: Ver prospeclo interng,

Conservacion: Conservara una femperatura entre 15° C y 30° C, en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica,

Elaborado por SAVANT PHARM S.A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP, X2432XARB
Director Téenico: Cristian Dat Poggette, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.,

Certificado N*:
Revision:
Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizara para las presentaciones de 15, 28 y 30 comprimidos

recubiertos

CHIALE Carlos Alberto
"’ Administrador Nacional
Ministerio de Salud

'fi;i*“‘?;i:%g ANMAT
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DAL POGGETTG Cristian SANTOS Daniel Gustavo

Director Técnico Apoderado

Savant Pharm S.A. Savant Pharm S.A

30.66915988.5 30-66915988-5
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Buenos Aires, 05 DE MARZO DE 2014.-

DISPOSICION N° 1453

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57385

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizo la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: SAVANT PHARM SA

NO de Legajo de la empresa: 7147

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LAZOTINA

Nombre Genérico (IFA/s): ROSUVASTATINA
Concentracion: 10,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Toh (+54-11) 4240-0800 - http:/ S www. anmat.gov.nr - Repiibilca Argontina

Tecnotogia Médlca INAME INAL edificto Central

Av. Belgrano 1480 Av. Casoros 2161 Exiados Unidos 25 Av. de Mayo §69
{CI093AAP), CARA (CE2BMAAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B4AAD), CABA.
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROSUVASTATINA 10,00 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 53 mg

FOSFATO BICALCICO ANHIDRO 11,32 mg
CROSPOVIDONA 7,5 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 150 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1,5 mg
DIOXIDO DE TITANIO 1 mg

TALCO 0,5 mg

POLIETILENGLICOL 6000 0,5 mg

OXIDO DE HIERRO ROJO (C1=77491) 0,05 mg

Solventes: No corresponde

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 14 Y 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1Y 2 BLISTER POR 14
COMPRIMIDOS

ENVASES CONTENIENDO 1 Y 2 BLISTER POR 15 COMPRIMIDOS
Presentaciones: i4, 15, 28, 30

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15 ¢C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tat. (+54-11) 4340-0800 - huwp:/ fwwer.anmat.gov.nr ~ Repfliblica Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL Bdificié -Cantrat

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Meyo 869
{C1093AAP), CABA {CA26AAATY), CABA {C1101AAAY, CABA (C10B4AAD}, CABA .
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Cdédigo ATC: C10AAQ7
Clasificacién farmacoldgica: TERAPIA CARDIACA
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: El tratamiento con hipolipemiantes estd destinado a los
pacientes que presentan riesgo aumentado de padecer eventos clinicos
relacionados con Ia arteriosclerosis, en funcién de: los niveles de colesterol
plasmatico, Ia presencia de enfermedad coronaria u otros factores de riesgo.
LAZOTINA debe ser usada como complemento de una dieta restringida en grasas
saturadas y colesterol cuando la respuesta a la dieta u otras medidas no
farmacoldgicas (ejercicio, reduccion de peso, etc.) han resultado insuficientes.
LAZOTINA esta Indicada: Como un complemento de Ia dieta en el tratamiento de
Ia hipercolesterolemia primaria (tipo I1a, incluyendo la hipercolesterolemia familiar
heterozigota) y de las dislipidemias mixtas (tipo IIb). Como complemento de Ia
dieta en el tratamiento de pacientes pedidtricos (al menos 1 afio luego de Ia
menarca ) de 10 a 17 afos con hipercolesterolemia familiar heterocigota. El
tratamiento se sugiere sélo si luego de haber realizado dieta adecuada los valores
de LDL colesterol persistan elevados I1>1 90mg/di o >160mg/d| si ademas el
paciente tiene antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular prematura o
dos o mas de otros factores de riesgo para enfermedad cardiovascular. En
pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota, como complemento de Ia
dieta y de otros ftratamientos hipolipemiantes (por ej.. Aféresis de LDL) o si dichos
tratamientos no se encuentran disponibles. Disbetalipoproteinemia primaria {tipo
IIT), como terapia concomitante a Ia dieta. Antes de iniciar el tratamiento deben
excluirse las hipercolesterolemias secundarias (por ej.: Diabetes mellitus no
controlada hipotiroidismo, sindrome nefrético, disproteinemias, enfermedad
hepatica obstructiva, otros tratamientos con drogas, alcoholismo) y debe realizarse
Ia determinacion de colesterol total, colesterof-LDL, colesterol-HDL vy trigliceridos.
Como adyuvante de Ia dieta para el tratamiento de pacientes adultos con
hipertrigliceridemia. Como complemento de la dieta para retardar el avance de Ia
arterosclerosis en pacientes adultos, como parte de una estrategia terapéutica, a
fin de reducir el colesterol total y el colesterol LDL hasta los niveles deseados. Para
Ia prevencién de eventos cardiovasculares en pacientes adultos con riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular arteriosclerotica segun presenten
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular como elevacién de Ia PCRus
{proteina C reactiva ultra sensible), edad (=50afios hombres, y =60 afios en
mujeres), hipertensién, colesterol HDL bajo, tabaquismo, antecedentes familiares
de enfermedad cardiaca coronaria prematura. LAZOTINA esta indicada para

Tef {+56-11) 4340-0800 - htixp:/ fererwanmat.gov.ar - Replblica Argentine

Tecnologia Médica INAME AL Edificio Centrat
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Fstados tinkdas 25 Av. d& Hayo B69
{C1093AAP), CABA {CL264AAD), CABA (CLICLAAA), CABA (CLOB4AAD), CABA
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reducir Ia mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores
{muerte cardiovascular, accidente cerebro vascular, IM, angina inestable o
revascularizacion arterial). No ha sido estudiado el efecto de Rosuvastatina en
dislipidemias de Fredrickson tipo I y V.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbén Scocial Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SAVANT PHARM 5.A .| 1601 RUTA RACIONAL KM EL TIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposiciéon Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF planta

SAVANT PHARM S5.A 1601 RUTA NACIONAL KM EL TiO - REPUBLICA
204 ARGENTINA

c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social NOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM ELTIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA

Nombre comercial: LAZOTINA

Nombre Genérico (IFA/s): ROSUVASTATINA
Concentracién: 20,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROSUVASTATINA 20,00 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 106 mg

FOSFATO ACIDO DE CALCIO ANHIPRO 22,64 mg
CROSPOVIDONA 15 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 300 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULQSA E-15 3 mg
DIOXIDO DE TITANIO 2 mg

POLIETILENGLICOL 6000 1 mg

OXIDO DE HIERRQ RQIO (CI=77491) 0,1 mg

Solventes: No corresponde

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 14 Y 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1Y 2 BLISTER POR 14
COMPRIMIDOS

ENVASES CONTENIENDO 1Y 2 BLISTER POR 15 COMPRIMIDOS
Presentaciones: 14, 15, 28, 30

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacidon: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacidn: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
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Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: C10AAQ7

Clasificacién farmacolégica: TERAPIA CARDIACA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: El tratamiento con hipolipemiantes esta destinado a los
pacientes que presentan riesgo aumentado de padecer eventos clinicos
relacionados con Ia arteriosclerosis, en funcién de: los niveles de colesterol
plasmatico, Ia présencia de enfermedad coronaria u otros factores de riesgo.
LAZOTINA debe ser usada como complemento de una dieta restringida en grasas
saturadas y colesterol cuando Ia respuesta a Ia dieta u otras medidas no
farmacoldgicas (ejercicio, reduccién de peso, etc.) han resultado insuficientes.
LAZOTINA esta Indicada: Como un complemento de Ia dieta en el tratamiento de
Ia hipercolesterolemia primaria (tipo Ila, incluyendo Ia hipercolesterolemia familiar
heterozigota) y de las dislipidemias mixtas (tipo IIb). Comoc complemento de Ia
dieta en el tratamiento de pacientes pediatricos (al menos 1 afio luego de Ia
menarca ) de 10 a 17 afos con hipercolesterolemia familiar heterocigota. El
tratamiento se sugiere sdlo si luego de haber realizado dieta adecuada los valores
de LDL colesterol persistan elevados I>1 90mg/dl o >160mg/d! si ademas el
paciente tiene antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular prematura o
dos ¢ mas de otros factores de riesgo para enfermedad cardiovascular. En
pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota, como complemento de Ia
dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes (por ej.: Aféresis de LDL) o si dichos
tratamientos no se encuentran disponibles. Disbetalipoproteinemia primaria (tipo
III), como terapia concomitante a Ia dieta. Antes de iniciar el tratamiento deben
excluirse las hipercolesterolemias secundarias (por ej.: Diabetes mellitus no
controlada hipotiroidismo, sindrome nefrotico, disproteinemias, enfermedad
hepatica obstructiva, otros tratamientos con drogas, alcoholismo) y debe realizarse
Ia determinacion de colesterol total, colesterol-LDL, colesterol-HDL vy triglicéridos.
Como adyuvante de Ia dieta para el tratamiento de pacientes adultos con
hipertrigliceridemia. Como complemento de la dieta para retardar el avance de Ia
arterosclerosis en pacientes adultos, como parte de una estrategia terapéutica, a
fin de reducir el colesterol total y el colesterol LDL hasta los niveles deseados. Para
Ia prevencién de eventos cardiovasculares en pacientes adultos con riesgo
incrementado de enfermedad cardiovascular arteriosclerética segin presenten
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular como elevacion de Ia PCRus
(proteina C reactiva ultra sensible), edad (=50afios hombres, y =60 afios en
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mujeres), hipertension, colesterol HDL bajo, tabaquismo, antecedentes familiares
de enfermedad cardiaca coronaria prematura. LAZOTINA estd indicada para
reducir Ia mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores
(muerte cardiovascular, accidente cerebro vascular, IM, angina inestable o
revascularizacion arterial). No ha sido estudiado el efecto de Rosuvastatina en
dislipidemias de Fredrickson tipo Iy V.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Sccial Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM EL TIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA
e) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM EL TIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Scocial Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM EL TIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA

Nombre comercial: LAZOTINA
Nombre Genérico (IFA/s): ROSUVASTATINA

Concentracién: 5,00 mg
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ROSUVASTATINA 5,00 mg

Excipiente (s)

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1,5 mg NUCLEO
DIOXIDO DE TITANIO 1 mg NUCLEO

TALCO 0,5 mg NUCLEO

POLIETILENGLICOL 6000 0,5 mg NUCLEO

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N©77492) 0,09 mg NUCLEQ
LACTOSA MONOHIDRATO 53 mg NUCLEQ

FOSFATO BICALCICO ANHIDRO 11,32 mg NUCLEQ
CROSPOVIDGNA 7,5 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEQ

CELULOSA MICROCRISTALINA 150 mg NUCLEQ

Solventes: No corresponde

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 14 Y 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1Y 2 BLISTER POR 14
COMPRIMIDOS

ENVASES CONTENIENDO 1 Y 2 BLISTER POR 15 COMPRIMIDOS
Presentaciones: i4, 15, 28, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidon: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde
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Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C10AA07

Clasificacion farmacoldgica: TERAPIA CARDIACA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: El tratamiento con hipolipemiantes estad destinado a los
pacientes que presentan riesgo aumentado de padecer eventos clinicos
relacionados con la arteriosclerosis, en funcidn de: los niveles de colesterol
plasmatico, Ia presencia de enfermedad coronaria u otros factores de riesgo.
LAZOTINA debe ser usada como complemento de una dieta restringida en grasas
saturadas y colesterol cuando Ia respuesta a Ia dieta u otras medidas no
farmacologicas (ejercicio, reduccién de peso, etc.) han resultado insuficientes.
LAZOTINA esta Indicada: Como un complemento de Ia dieta en el tratamiento de
Ia hipercolesterolemia primaria (tipo Ila, incluyendo Ia hipercolesterolemia familiar
heterozigota) y de las dislipidemias mixtas (tipo IIb}. Como complemento de Ia
dieta en el tratamiento de pacientes pediatricos (al menos 1 afo luego de Ia
menarca ) de 10 a 17 afos con hipercolesterolemia familiar heterocigota. El
tratamiento se sugiere sélo si luego de haber realizado dieta adecuada los valores
de LDL colesterol persistan elevados I>1 90mg/dl o >160mg/dl si ademas el
paciente tiene antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular prematura o
dos o0 mas de otros factores de riesgo para enfermedad cardiovascular. En
pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota, como complemento de Ia
dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes (por ej.: Aféresis de LDL) o si dichos
tratamientos no se encuentran disponibles. Disbetalipoproteinemia primaria (tipo
IIT), como terapia concomitante a Ia dieta. Antes de iniciar el tratamiento deben
excluirse las hipercolesterolemias secundarias (por ej.: Diabetes mellitus no
controlada hipotiroidismo, sindrome nefrético, disproteinemias, enfermedad
hepatica obstructiva, otros tratamientos con drogas, alcoholismo) y debe realizarse
Ia determinacién de colesterol total, colesterol-LDL, colesterol-HDL y triglicéridos.
Como adyuvante de la dieta para el tratamiento de pacientes adultos con
hipertrigliceridemia. Como complemento de la dieta para retardar el avance de Ia
arterosclerosis en pacientes adultos, como parte de una estrategia terapéutica, a
fin de reducir el colesterol total y el colesterol LDL hasta los niveles deseados. Para
Ia prevencidn de eventos cardiovasculares en pacientes adultos con riesgo
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incrementado de enfermedad cardiovascular arteriosclerdtica segun presenten
marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular como elevacién de Ia PCRus
(proteina C reactiva ultra sensible), edad (=50afios hombres, y =60 afios en
mujeres), hipertension, colesterol HDL bajo, tabaquismo, antecedentes familiares
de enfermedad cardiaca coronaria prematura. LAZOTINA esta indicada para
reducir Ia mortalidad total y el riesgo de eventos cardiovasculares mayores
{(muerte cardiovascular, accidente cerebro vascular, IM, angina inestable o
revascularizacion arterial). No ha sido estudiado el efecto de Rosuvastatina en
dislipidemias de Fredrickson tipo 1y V.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM ELTIQ - REPUBLICA
204 ARGENTINA

h) Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de (a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM EL TIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA
i) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SAVANT PHARM S.A 1601 RUTA NACIONAL KM EL TIO - REPUBLICA
204 ARGENTINA

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de ia

fecha del mismo.
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CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
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