


Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia (incidencia mayor 6 igual 2 porciento) en la base de datos de estudios clinicos controlados con
Rosuvastatina de 5.394 pacientes fueron:

+ Dolor de cabeza.

+ Mialgia.

+ Dolor abdominal.

* Astenia.

+ Nauseas.

Experiencia de estudios clinicos

Dado que los estudios clinicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, los porcentajes de reacciones adversas observadas en los estudios clinicos de
una; droga no s<|e pueden comparar directamente con los porcentajes en los estudios clinicos de otra droga y pueden no reflejar los porcentajes observados
en la practica clinica.

Tabla 3: Reacciones adversas* informadas por mayor ¢ igual 2 porciento de los pacientes tratados con Rosuvastatina y mayor que el placebo en estudio controlados con placebo (porciento de pacientes)

Reacciones Adversas Rosuvastatina Rosuvastatina Rosuvastatina Rosuvastatina Rosuvastatina Placebo N=382
5mg N=291 10 mg N=283 20 mg N=64 40 mg N=106 5mg a 40 mg N=744

Dolor de cabeza 55 49 3,1 85 55 50

Nauseas 38 35 6,3 0 34 31

Mialgia 3,1 21 6,3 1,9 28 13

Astenia 24 32 47 09 27 26

Constipacion 21 21 47 28 24 24

* Reacciones adversas denominadas con el término COSTART preferido.

Otras reacciones adversas informadas en los estudios clinicos fueron dolor abdominal, mareos, hipersensibilidad (incluyendo erupcién, prurito, urticaria y
angioedema) y pancreatitis. También se registraron las siguientes anormalidades de laboratorio: proteinuria positiva en tira reactiva y hematuria microscépica
[ver advertencias y precauciones]; nivel elevado de creatina fosfoquinasa, transaminasas, glucosa, glutamil transpeptidasa, fosfatasa alcalina y bilirrubina;
y anormalidades en la funcién tiroidea. En un estudio que incluyo 981 participantes tratados con Rosuvastatina 40 mg (N=700) o placebo (N=281) con
una duracion media del tratamiento de 1,7 afios, el 5,6 porciento de los pacientes tratados con Rosuvastatina discontinué debido a reacciones adversas, en
comparacion con el 2,8 porciento de los pacientes tratados con placebo. Las reacciones adversas mas comunes que condujeron a la discontinuacion del
tratamiento fueron: mialgia, aumento de las enzimas hepaticas, dolor de cabeza y nauseas. En la tabla 4 se muestran las reacciones adversas informadas
en mayor ¢ igual 2 porciento de los pacientes y con un nivel mayor o igual al del placebo.

Tabla 4 : Reacciones adversas * informadas por mayor 6 igual 2 porciento de los pacientes tratados con Rosuvastatina y mayor que el placebo en el estudio (porciento de pacientes )

Reacciones Adversas Rosuvastatina 40 mg N=700 Placebo N=281

Mialgia 12,7 12,1

Artralgia 10,1 71

Dolor de cabeza 6.4 53

Mareos 40 28

Creatina fosfoquinasa 26 07

elevada en sangre

Dolor abdominal 24 18

Asterisco.ALT mayor 3 x 2.2 07

I'";'te supenorlde los * Reacciones adversas denominadas con el término MedDRA preferido.
|valores normales ** Frecuencia registrada como valor anormal de laboratorio.

En el estudio JUPITER, 17.802 participantes fueron tratados con 20 mg de Rosuvastatina (N=8901) o placebo (N=8901) con una duracién media
de 2 afios. Un mayor porcentaje de pacientes tratados con Rosuvastatina versus los J)acientes tratados con placebo, 6,6 porciento y 6,2 porciento, respectivamente,
discontinuaron la medicacién del estudio debido a un evento adverso, independientemente de la causalidad con el tratamiento. La mialgia fue la reaccién
adversa mas frecuente que condugzo a la discontinuacién del tratamiento. En JUPITER, hubo una frecuencia significativamente mas alta de diabetes mellitus
reportada en pacientes tomando Rosuvastatina (2,8 porciento) versus pacientes tomando placebo (2,3 porciento). La HbA1c promedio aumenté en forma
significativa en el 0,1 porcientode los pacientes tratados con Rosuvastatina en comparacion con los pacientes tratados con placebo. El nimero de pacientes
con HbA1c mayor 6,5 porciento al final del ensayo fue significativamente mas alta en los pacientes tratados con Rosuvastatina versus los pacientes tratados
con placebo [ver advertencias y precauciones y estudios clinicos]. Las reacciones adversas reportadas en mayor 6 igual 2 porciento de los pacientes y a una
tasa superior que con placebo se ilustran en la tabla 5.

Tabla 5: Reacciones adversas asterisco reportadas por mayor ¢ igual 2 porciento de los tratados con Rosuvastatina y mayor placebo en el ensayo JUPITER (porciento de pacientes)

Reacciones Adversas Rosuvastatina 20 mg N=8901 Placebo N=8901
Mialgia 76 6,6
Artralgia 38 32
Constipacion 33 30
Nauseas 24 23

* Reacciones adversas emergentes del tratamiento por término preferido de MedDRA.

Pacientes pediatricos de 10 a 17 afios de edad: En un estudio controlado de 12 semanas de duracion en nifios y en nifias después de la menarca, el perfil
de seguridad y tolerabilidad de 5 a 20 mg diarios de Rosuvastatina fue en general similar al del placebo [ver estudios clinicos y uso en pediatria]. No obstante,
las elevaciones de la creatina fosfoquinasa (CK por sus siglas en ingles) en suero mayor 10 x LSN se observaron mas frecuentemente en los nifios tratados
con Rosuvastatina en comparacion con placebo. Cuatro de 130 (3 porciento) nifios tratados con Rosuvastatina (2 tratados con 10 mg y 2 tratados con 20 mg)
tuvieron aumento de CK mayor 10 x LSN, en comparacion con 0 de 46 nifios tratados con placebo.

Experiencia posterior a la comercializacion:

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso de Rosuvastatina posterior a la aprobacion de dicha droga: artralgia, hepatitis, ictericia,
insuficiencia hepatica, pérdida de la memoria, depresion y desordenes del suefio (incluyendo insomnio y pesadillas). Dado que estas reacciones son informadas

de manera voluntaria por una poblacion cuyo tamario se desconoce, no siempre es posible estimar en forma confiable su frecuencia o establecer una reaccion
causal con la exposicion a la droga.

SOBREDOSIFICACION

No existe un tratamiento especifico. En el caso de sobredosis, el paciente debe tratarse sintomaticamente y se deben implementar las medidas de soporte
que se requiera. La hemodialisis no aumenta de manera significativa el clearance de Rosuvastatina.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-9247/9248/9212
Hospital A. Posadas (011) 4469-9237/9282/9300 _
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservar a temperatura inferior a 30° C
PRESENTACIONES

APRENTICE 20 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos. Uso hospitalario exclusivo 140, 150, 250, 280, 450, 500, 560, 840,
900 y 1000 comprimidos recubiertos.

APRENTICE 40 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos. Uso hospitalario exclusivo 140, 150, 250, 280, 450, 500,

560, 840, 900 y 1000 comprimidos recubiertos.
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Lamadrid 665 - Troncos del talar (B1617CEN) - Partido de Tigre - Prov. de Buenos Aires - Teléfono: (011) 4715-9532
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

APRENTICE
ROSUVASTATINA
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de APRENTICE 20 miligramos contiene:

Rosuvastatina 20 miligramos (como Rosuvastatina calcica). i

Excipientes: Cellactose 80; Croscarmelosa sédica; Aerosil 200; Estearato de magnesio; Aqua Polish P WHITE 010.40; Oxido de hierro rojo.
Cada comprimido recubierto de APRENTICE 40 miligramos contiene:

Rosuvastatina 40 miligramos (como Rosuvastatina calcica). ,

Excipientes: Cellactose 80; Croscarmelosa sédica; Aerosil 200; Estearato de magnesio; Aqua Polish P WHITE 010.40; Oxido de hierro rojo.

CONSULTE A SU MEDICO

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta informacion.

Consérvela por si necesita volver a leerla.

Alergias: Informe a su médico si usted alguna vez tuvo una reaccion alérgica.

Embarazo: Consulte a su médico.

Lactancia: Consulte a su médico.

Nifios: Consulte a su médico.

Ancianos: Consulte a su médico.

Otros medicamentos: El uso concomitante de otros medicamentos puede provocar una interaccion, en estos casos, su médico puede cambiar la dosis, 0 tomar otras
recauciones, de ser necesario. Informe a su médico si usted esta tomando otro medicamento.
nfermfedad%s gonoomitantes: La presencia de otras enfermedades puede afectar el uso de este producto. Asegurese de informar a su médico si padece alguna

otra enfermedad.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

, COMO ACTUA APRENTICE?
PRENTICE reduce el colesterol por inhibicién de enzimas que limitan la velocidad, la formacion y la eliminacion del mismo.
; Para qué sirve APRENTICE?
PRENTICE esté indicado en los siguientes casos:
Hiperlipidemia y dislipidemia mixta
Pacientes pediatricos de 10 a 17 afios de edad con Hipercolesterolemia Familiar Heterocigética (HeFH)
Hipertrigliceridemia
Disbetalipoproteinemia primaria (Hiperlipoproteinemia Tipo IIl)

Hipercolesterolemia familiar homocigética
Retraso de la progresion de la aterosclerosis
Prevencion primaria de eventos cardiovasculares
, Como debe ser usado este medicamento?
omo con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones de su médico para asegurarse que APRENTICE actta correctamente.
Debe ser administrado por via oral.
La dosis sugerida de APRENTICE es de 20 — 40 miligramos / dia en dosis Unica, segun criterio médico, dependiendo del cuadro clinico y la intensidad de los
sintomas. Dosis maxima en adultos: no exceder los 40 mili?ramos diarios.
, Puede ser utilizado APRENTICE durante el embarazo o el periodo de lactancia?
urante el embarazo debe discontinuarse su uso, consulte a su médico. No usar durante el periodo de lactancia o suspender la misma.
¢ Puede ser usado APRENTICE en los nifios?
No se aconseja la utilizacion de APRENTICE en nifios menores de 10 afios de edad.
, Puede ser usado este medicamento en personas de edad avanzada?
XPRENTICE puede ser usado en personas de edad avanzada. Los pacientes mayores de 75 afios; deben consultar con su médico.

MODO DE CONSERVACION

, Como se debe almacenar APRENTICE?
&onsgrvar a temperatura inferior a 30 °C. o o
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el empaque.

EFECTOS INDESEABLES

, Cuando no debe usarse APRENTICE?

gi es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes enumerados en el item “FORMULA”. Si esta embarazada o en periodo de Lactancia. Si tiene alguna
enfermedad activa en el higado.

, Qué precauciones deben tomarse cuando se usa APRENTICE?

ﬁo tome APRENTICE si tiene enfermedad hepatica, su médico decidira el tratamiento mas adecuado.

Consulte con su médico si es la primera vez que toma APRENTICE.

Informe a su médico si tiene diabetes, enfermedad hepética, o alguna otra enfermedad mientras toma APRENTICE.

Discontinte su uso si desarrolla alguna anomalia (por ejemplo, sepsis, hipotension, deshidratacion, cirugia mayor, trauma, trastornos metabdlicos, enddcrinos y
electroliticos severos, o convulsiones no controladas).

Consulte regularmente a su médico.

¢ Que reacciones secundarias puede causar APRENTICE?

Las reacciones adversas informadas mas graves fueron rabdomiolisis y anormalidades de las enzimas hepaticas.

Las reacciones adversas mas comunes que condujeron a la discontinuacion del tratamiento fueron: mialgia, dolor abdominal, nduseas.

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia fueron: Dolor de cabeza, mialgia, dolor abdominal, astenia, nduseas.

Otr?s reaccion&s adversas informadas en los estudios clinicos fueron dolor abdominal, mareos, hipersensibilidad (incluyendo erupcion, prurito, urticaria y angioede-
ma) y pancreatitis.

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso de Rosuvastatina posterior a la aprobacion de dicha droga: artralgia, hepatitis, ictericia,
insuficiencia hepatica, pérdida de la memoria, depresion y desordenes del suefio (incluyendo insomnio y pesadillas). Dado que estas reacciones 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 reaccion causal
con la exposicion a la droga.

, Esta tomando otros medicamentos?

Xntgls de utilizar APRENTICE consulte con su profesional de la salud si esta4 tomando otro medicamento (tanto de prescripcion médica como sin prescripcion
médica).

Conla g{osuvastatina pueden producirse interacciones con otros medicamentos, tales como: Ciclosporina, Gemfibrozil, Inhibidores de la proteasa, Inhibidores de la
proteasa dados en combinacion con Ritonavir, Anticoagulantes cumarinicos, Niacina, Fenofibrato.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO
No tome dosis mayores a las recomendadas.

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

PRESENTACIONES , o , o )
APREN'I('jICE 20 Lng: Envases conteniendo 20, 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos. Uso hospitalario exclusivo 140, 150, 250, 280, 450, 500, 560, 840, 900 y 1000
comprimidos recubiertos.
APRENTICE 40 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos. Uso hospitalario exclusivo 140, 150, 250, 280, 450, 500, 560, 840, 900 y 1000
comprimidos recubiertos.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente i)uede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/Awww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
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