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Disposicion
Numero: DI-2018-282-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: EX—2018-31823255-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX~2018-31823255-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO 8.A.1.C,, solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
HIPOLIPOL / ROSUVASTATINA Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 5 mg — 10 mg — 20 mg;
aprobada por Certificado N° 54.640. ‘

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13,

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015. :

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA(;ION’NACIONAL DE
‘ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: )

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A1C., propietaria de la
Especialidad Medicinal HIPOLIPOL / ROSUVASTATINA Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 5 mg -
10 mg — 20 mg; el nuevo proyecto de informacién para el paciente obrante en el documento IF-2018-
39242308-APN-DERM#ANMAT. :
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.640, cuando el mismo
s¢ presente acompanado de la presente Disposicion. ‘ :
ARTICULO 3°, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién e informacion para el paciente. Girese a la Direccién de



Gestion de Informacion Téchica a sus efectos. Cumplido, archivese. }

EX-2018-31823255-APN-DGA#ANMAT

Dightall slagned by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.08.20 0%:27:15 ART

Location: Cludad Autdnoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitaily signad oy GESTIIN DOGUMENTAL ELECTRONICA - *
GDE

DN. 6n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, caAR,
o=MINISTERIO DE MODERNZACION, ay=5ECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, aaralNumbsr=CLIT
WS117E6e

Datw: 2018.09.20 0927 23 4300



ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO-
HIPOLIPOL
ROSUVASTATINA, 5, 10y 20 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar HIPOLIPOL y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

HIPOLIPOL, 5mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina (como rosuvastatina calcica) 5 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina, Lactosa, Croscarmelosa sodica, Povidona K-30, Crospovidona, Talco,
Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa £15, Polietilenglicol 6000, Bidxido
de titanio, Oxido de hierro amaritio. .

HIPOLIPOL, 10 mg

Rosuvastatina (como  rosuvastatina célcica) 10 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina, Lactosa, Croscarmelosa sédica, Povidona K-30, Crospovidona, Talco,
Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa £15, Polietilenglicol 6000, Bibxido
de titanio, Oxido de hierro rojo.

HIPOLIPOL, 20 mg

Rosuvastatina (como rosuvastatina célcica) 20 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina, Lactosa, Croscarmelosa sédica, Povidona K-30, Crospovidona, Taico,
Estearato de magnesio, Hidroxipropiimetilcelulosa E15, Polietilengticol 6000, Bloxido
de titanio, Oxido de hierro rojo.

£ Qué es HIPOLIPOL y para qué se usa?

HIPOLIPOL contiene como principio activo la rosuvastatina que pertenece al grupo de
medicamentos denominados estatinas. La rosuvastatina se utiliza en adultos,
adolescentes y nifios de 6 afios de edad o mayores pa colesterol alto.

Le han indicado que debe tomar una estatina
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ORIGINAL

dieta y el aumento en el ejercicio fisico no han sido suficientes para corregir sus
niveles de colesterol. Debe mantener una dieta que ayude a disminuir el colesterof y
debe continuar realizando ejercicio fisico mientras esté en tratamiento con
rosuvastatina.

Antes de usar HIPOLIPOL
No tome HIPOLIPOL
- 8i es alérgico a la rosuvastatina o a cualquiera de los demdas componentes de
este medicamento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada
mientras esté tormando rosuvastatina deje de tomarlo inmediatamente e
informe a su médico. Las mujeres deben evitar quedarse embarazadas
durante el tratamiento con rosuvastatina empleando un método anticonceptivo
apropiado.

Si tiene una enfermedad hepatica activa o elevacion persistente e inexplicada
de las enzimas hepaticas (transaminasas séricas).

Si tiene problemas renales graves.

E]

Si tlene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados.

Si esta tomando un medicamento llamado ciclosporina (utitizado, por ejemplo,
para un trasplante de organo).

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas, por favor,

consuite a su médico.

Tenga especial cuidado con HIPOLIPOL
Lea esta informaci6n atentamente, incluso si ha tomado medicamentos para disminuir
el colesterol anteriormente.

- Sitiene problemas renales.

- Sitiene problemas hepéticos.

- Si tiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados, un historial
personal o familiar de problemas musculares o un historial previo de
problemas musculares durante el tratamiento con otros medicamentos para
disminuir los niveles de colesterol. Informe a su medico inmediatamente.
Si tiene dolores o calambres musculares injustificados, especiaimente si
presenta malestar general o fiebre. Informe también a su médico o
farmacéutico si presenta debilidad muscular constante.

- Siingiere regularmente grandes cantidades de aicohol. L2 ALC.

- Si su gléndula tiroides no funciona correctamente,
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- Sitoma otros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol.

- Si tiene factores que predisponen a producir miopatia (alteraciones
musculares), como el deterioro de la funcién renal, la edad avanzada y el
hipotiroidismo (fﬁncién tiroidea disminuida) tratado inadecuadamente.

Toma simultanea con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que tomar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin'receta. Informe
a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

+ Ciclosporina (empleado tras un trasplante de érgano).

+ Warfarina (0 cualquier ofro medicamento anticoagulante, como el
acenocumarol}

¢ Fibratos (tales como gemfibrozilo, fenofibrato) o cualquier otro medicamento
utitizado para disminuir e colesterol (como ezetimiba).

» Antiacidos (utilizado para nheutralizar el 4cido del estémago): cuando tome
rosuvastatina con un antiacide combinado de aluminio y magnesio, el antiacido
debe tomarse al menos 2 horas después de la administracién de
rosuvastatina.

o Acido fusidico (un antibibtico).

» Anticonceptivos orales o terapia hormonal sustitutiva

» Ritonavir con lopinavir y/o atazanavir (utilizados para combatir 1a infeccién por
VIH.

Los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por rosuvastatina o
pueden cambiar el efecto de rosuvastatina.

2Cémo usar HIPOLIPOL?

Tome siempre HIPOLIPOL exactamente como le indigue su médico. Esto fe ayudara a
conseguir los mejores resultados y disminuir el riesgo de efectos adversos. Consuite a
su médico o farmacéutico st tiene dudas.

Su médico le indicard exactamente qué cantidad de HIPOLIPOL debe tomar.
Dependiendo de cdmo responda usted al tratamiento, su médico puede sugerir
aumentar o disminuir la dosis.

Debe empezar una dieta estandar reductora de! colestero! antes de recibir HIPOLIPOL
y debe continuar con esta dieta durante el tratamiento. HIPOLIPOL puede
administrarse como una dosis Unica en cualquier momento del dia, con o sin

alimentos.
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Su médico decidird cusl es la mejor dosis de Inicio de rosuvastatina para usted En
general el tratamiento con rosuvastatina debe iniciarse con la dosis de 5 mg o 10 mg,
incluso si ha tomado una dosis mayor de otro medicamento para disminuir los niveles
de colesterol anteriormente. La eleccién de la dosis de inicio dependerd de:

¢ Sus niveles de colesterol.

e EI grado de riesgo | gqué tiene de padecer un ataque al corazén o infarto

cerebral.

« Sitiene factores que le hacen mas vuinerable a los posibles efectos adversos.
Su médico puede decidir iniciar &l tratamiento con la dosis mas pequefia (5 mg) si:

» Es de origen asiatico (japonés, chino, filipino, vietnamita, coreano o indio).

+ Es mayor de 70 afios.

» Tiene problemas renales moderados.

¢ Tiene riesgo de padecer dolores y calambres musculares {miopatia).

Aunque ya haya conseguido que los niveles de colesterol sean los correctos, necesita
seguir tomando rosuvastatina, ya que esta impide que los niveles de colesterol vuelvan
- a aumentar. Sin embargo, debera interrumpir el tratamiento si asi se lo indica su
médico o si se queda embarazada.

Embarazo y lactancia

No tome rosuvastatina si esta embarazada o en periodo de factancia. Si se queda
embarazada mientras esté tomando rosuvastatina deje de tomarlo inmediatamente e
infforme a su médico. Las mujeres deben evitar quedarse embarazadas durante el
tratamiento con rosuvastatina empleando un método anticonceptive apropiado.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uso pediétrico
En nifics menores de 6 afos de edad no se debe administrar rosuvastatina.

Uso en ancianos
En pacientes afiosos debe iniciarse el tratamiento con la dosis mas baja (5 mg).

$i olvidd de tomar HIPOLIPOL
Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas. )
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A tener en cuenta mientras toma HIPOLIPOL
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, rosuvastatina puede provocar efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Es importante que conozca cuales pueden
ser estos efectos adversos. Suelen ser feves y desaparecer en un espacio corto de
tiempo. Deje de tomar rosuvastatina y busque atencién médica inmediatamente si
presenta alguna de las siguientes reacciones alérgicas:
« Dificultad para respirar, con o sin hinchazén de la cara, labios, lengua ylo
garganta,
o Hinchazén de la cara, labios, lehgua yio garganta, que puede provocar
dificultad para tragar.

+ Picazén intensa de la pie! {con ronchas).

También deje de tomar rosuvastatina y consulte a su médico inmediatamente si
presenta dolores y calambres musculares injustificados que duran mas de lo esperado.
Los sintomas musculares son més frecuentes en nifios y adolescentes que en adultos.
Como con otros medicamentos, un nimero muy reducido de personas ha sufrido
efectos musculares desagradables que, muy raramente, han resultado en una lesion
muscular potenciaimente mortal llamada rabdomiélisis.

Efectos advefsos_fmcuentes

» Dolor de cabeza.

+ Dolor de estorago.

o Estrefiimiento.

s Nauseas.

» Dolor muscular.

¢ Debilidad.

s Mareo.

« Diabetes mellitus: es mas frecuente que ocurra si tiene niveles altos de az(car
y grasas en sangre, padece sobrepeso o tiene la tension alta. Su médico le
monitorizara mientras toma este medicamento.

« Un aumento de ia cantidad de proteinas en orina -ésta suele volver a la
normalidad por sf sola sin necesidad de interrumpir el tratamiento con
rosuvastatina (solamente con dosis elevadas de 40).
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Efectos adversos poco fracuentes

Urticaria, picor y otras reacciones cutaneas.

Un aumento de la cantidad de proteinas en orina — ésta suele voiver a la
normalidad por si sola sin necesidad de interrumpir el tratamiento con los
comprimidos de rosuvastatina (efecto adverso poco frecuente con las dosis
diarias de 5 mg, 10 mg y 20 mg de rosuvastatina).

Efectos adversos raros

Reaccién alérgica grave ~ fos sintomas incluyen hinchazén de la cara, labios,
lengua y/o garganta, dificultad para tragar y respirar, picor intenso de la piel
(con ronchas). Si piensa que esta teniendo una reaccion alérgica, deje de
tomar rosuvastatina y busque atencién médica inmediatamente.

Lesi6n muscular ~ como precaucion, deje de tomar rosuvastatina y consulte a
su médico inmediatamente si tiene dolores o calambres musculares
injustificados que duran mas de lo esperado.

Dolor intenso de estémago (posible signo de inflamacién del pancreas).
Aumento de las enzimas hepéticas (transaminasas) en sangre.

Sangrados mas frecuentes de lo normal (signo del decrecimiento del nlimero
de plaguetas en sangre)

FEfectos adversos muy raros

*®

-

*

Ictericia {color amarillento de la piel y los ojos).

Hepatitis (higado inflamado).

Trazas de sangre en la orina.

Lesion de los nervies de fas piemas y brazos (con adormecimiento o
entumecimiento).

Dolor en 1as articulaciones.

Pérdida de memoria.

Ginecomastia (aumento de ta mama en hombres)

;C6mo conservar HIPOLIPOL?

-

-

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la humedad,
Mantener alejado del alcance de los nifics.
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Presentacion

Envases con 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 y 1.000 compfimidos recublertos, siendo los
dos tltimos de uso hospitalafio exclusivo.

Si ud ha fomado una dosis mayor de HIPOLIPOL de fas que debiera

En caso de sobredosis, coritacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.,

Ante la eventualidad dé unia sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Cetitros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT

hitp:/lanmat.gov.ar/farmacovigitancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.640

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de. Buenos Aires
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