f ‘BU Trezor 10-20mg COMR (A) 4349201_Trezor 29/01/1&@33 Page 1

Y

@

ache
TREZOR

rosuvastatina calcica

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg e 20 mg:
embalagens com 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Trezor 10 mg
contém:

rosuvastatina cdlcica (equivalente a 10 mg de
rosuvastatina) .10,4 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose
microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, dlcool polivinilico, macrogol, tal-
co, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo
e 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de Trezor 20 mg
contém:

rosuvastatina célcica (equivalente a 20 mg de
TOSUVASIALNA) ....veveeeeveieieereieveeeeanes 20,8 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose mi-
crocristalina, crospovidona, estearato de magné-
sio, dlcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido
de titdnio, 6xido de ferro amarelo e oxido de
ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?

Trezor deve ser usado como adjuvante a dieta

quando a resposta a dieta e aos exercicios é

inadequada.

Em pacientes com hipercolesterolemia (alto

nivel de colesterol no sangue) Trezor ¢ indi-

cado para:

* Reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e

triglicérides elevados; aumentar o HDL-co-

lesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primdria (familiar heterozigética e ndo familiar)

e dislipidemia combinada (mista) (Fredrickson

tipos Ila e IIb). Trezor também diminui ApoB,

nao-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razdes

LDL-C/HDL-C, C-tota/HDL-C, nao-HDL-

C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I

nestas populagdes.

Tratamento de hipertrigliceridemia isolada

(alto nivel de triglicérides) (hiperlipidemia

de Fredrickson tipo IV).

* Redugio do colesterol total e LDL-C em pa-
cientes com hipercolesterolemia familiar ho-
mozigdtica, tanto isoladamente quanto como
um adjuvante a dieta e a outros tratamentos de
redugdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL),
se tais tratamentos nao forem suficientes.

 Retardar ou reduzir a progressao da aterosclerose
(acimulo de gordura nas paredes dos vasos
sanguineos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Trezor é um potente inibidor competitivo da
HMG-CoA redutase, a enzima que limita a
velocidade de formacdo do precursor do co-
lesterol, portanto, seu uso continuo reduz altos
niveis de substincias gordurosas no sangue,
chamadas lipidios (principalmente colesterol
e triglicérides).

Esta redug@o é geralmente obtida em até 4 se-
manas e com a continuidade do tratamento é
mantida apds esse periodo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar Trezor se tiver alergia a
rosuvastatina, a outros medicamentos da mesma
classe ou a qualquer um dos componentes do
medicamento, se estiver com doenga no figado,
e se tiver insuficiéncia grave (mau funciona-
mento grave) no figado ou rins.

Trezor também néo deve ser utilizado em pa-
cientes gravidas, tentando ficar gravida e que
nio estdo usando métodos contraceptivos
apropriados, e durante a amamentagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que estiverem tomando ciclosporina
(usada apds transplante de 6rgaos) devem evitar
o uso de Trezor.

155 mm

Trezor deve ser utilizado com cuidado em pa-
cientes que tenham historia de doenca no figado,
que bebem regularmente grandes quantidades
de dlcool e que estejam tomando os seguintes
medicamentos: varfarina, ciclosporina, genfibro-
zila, inibidores da protease e antidcidos. O uso
de genfibrozila, em geral, deve ser evitado para
pacientes que estao tomando Trezor.

Nao se espera que Trezor afete a capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

Informe ao seu médico se durante o tratamento
com Trezor vocé sentir dores musculares inex-
plicadas ou se tem histéria de dor muscular.
Assim como outros medicamentos da classe
(estatinas), o uso de rosuvastatina pode levar ao
aumento dos niveis de glicose no sangue. No
tratamento de pacientes com fatores de risco
para diabetes foi observado um aumento da fre-
quéncia de diabetes.

Nao é indicado o uso de Trezor em criancas,
pois nao foi estabelecida a seguranca e efi-
cacia em criancas.

Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exa-
mes laboratoriais referentes ao funcionamento
do figado e musculo, e alteracdes nos niveis de
glicose e hemoglobina glicada (exame para ava-
liacdo e diagndstico de diabetes).

Se vocé ficar gravemente doente ou ficar inter-
nado em hospital, comunique a equipe médica
que estd tomando Trezor, pois pode ser neces-
sdrio parar o tratamento por um curto periodo
de tempo.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Se vocé ficar gravida durante o tratamento com
Trezor vocé deve parar de tomd-lo imediata-
mente e comunicar seu médico.

Este medicamento contém aciicar (lactose),
portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Informe seu médico caso vocé tenha proble-
mas de intolerancia a lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medi sem o
do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Trezor deve ser mantido em temperatura am-
biente (15 a 30°C) e protegido da luz e umidade.
Trezor tem validade de 24 meses a partir da data
de fabricacdo

Numero de lote e datas de fabricacio e vali-
dade: vide embalagem.

Néo use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Trezor é apresentado da seguinte maneira:
Trezor 10 mg: comprimidos revestidos, re-
dondos e de cor salmao.

Trezor 20 mg: comprimidos revestidos, redon-
dos e de cor salméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Os comprimidos de Trezor devem ser ingeridos
inteiros, uma vez ao dia, por via oral, com dgua.
Vocé pode tomar seu comprimido a qualquer
hora do dia, com ou sem comida. Porém, procu-
re tomar os comprimidos na mesma hora, todos
os dias.

Este medicamento nao deve ser partido ou
mastigado.

Posologia

Seu médico devera avaliar os critérios ade-
quados para indicac@o e posologia do trata-
mento com Trezor.

A faixa de dose recomendada é de 10 mg a 40
mg, administrados por via oral em dose tni-
ca didria. A dose maxima didria é de 40 mg.
A dose de Trezor deve ser individualizada de
acordo com a meta da terapia e a resposta do
paciente. A maioria dos pacientes é contro-
lada na dose inicial.
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Entretanto, se necessdrio, o ajuste de dose

pode ser feito em intervalos de 2 a 4 semanas.

Trezor pode ser administrado a qualquer hora

do dia, com ou sem alimento.

- Hipercolesterolemia primaria (incluindo
hipercolesterolemia familiar heterozigéti-
ca), dislipidemia mista hipertrigliceridemia
isolada e tratamento da aterosclerose: a
dose inicial habitual é de 10 mg uma vez ao
dia. Para pacientes com hipercolesterolemia
grave (incluindo hipercolesterolemia familiar
heterozigotica), pode-se considerar uma dose
inicial de 20 mg.

- Hipercolesterolemia familiar homozigética:
recomenda-se uma dose inicial de 20 mg uma
vez ao dia.

Populacoes Especiais

- Criancas: nao € indicado o uso em criangas,
pois ndo foi estabelecida a seguranca e eficicia
nessa popula¢do. A experiéncia em criancas
¢ limitada a um pequeno nimero de criangas
(a partir de 8 anos de idade) com hipercoles-
terolemia familiar homozigética.

- Idosos: utiliza-se a faixa de doses habitual.

- Pacientes com insuficiéncia renal: a faixa
de doses habitual se aplica a pacientes com
insuficiéncia renal de leve a moderada. Para
pacientes com insuficiéncia renal grave, a
dose de Trezor ndo deve exceder 10 mg uma
vez ao dia.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica: a
faixa de doses habitual se aplica a pacientes
com insuficiéncia hepitica de leve a modera-
da. Foi observado aumento da exposi¢do
sistémica a rosuvastatina em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave, portanto, o uso
de doses superiores a 10mg deve ser cuida-
dosamente considerado.

- Raca: tem sido observada uma concentragao
plasmatica aumentada de rosuvastatina em
asidticos. O aumento da exposi¢ao sistémica
deve ser levado em consideragdo no trata-
mento de pacientes asidticos cuja hiperco-
lesterolemia nao é adequadamente controlada
com doses de até 20 mg ao dia.

- Terapia concomitante: a rosuvastatina mos-
trou apresentar eficdcia adicional quando
usado em associagao com fenofibrato e dcido
nicotinico. A rosuvastatina também pode ser
usado em associagdo com ezetimibe ou com
sequestrantes de dcidos biliares.

- Interacgdes que requerem ajuste de dose

- ciclosporina: foi observado aumento da expo-
si¢do sistémica a rosuvastatina em pacientes
em tratamento concomitante com ciclospo-
rina e rosuvastatina. Para a faixa de dose de
10 a 40 mg de Trezor, esta associa¢@o nio é
recomendada.

- genfibrozila: foi observado aumento de expo-
sicdo sistémica a rosuvastatina nos pacientes
com administracdo concomitante de rosuvas-
tatina e genfibrozila. Pacientes em uso desta
combinagio nao devem exceder a dose de 20
mg uma vez ao dia (ver item Interagdes Me-
dicamentosas). A combinacdo do uso de ro-
suvastatina com genfibrozila deve ser evitada.

Trezor deve ser utilizado continuamente, até

que o médico defina quando deve ser inter-

rompido o uso deste medicamento.

Siga a ori 40 de seu médico, respeitand

sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento.

Naio interrompa o tratamento sem o conhe-

cimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar um dia o com-
primido de Trezor, ndo € necessdrio tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a proxima
dose, no hordrio habitual. Nunca tome uma dose
dobrada para compensar uma dose perdida.
Em caso de ditvidas, procure orientaciio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizaram este medicamento): dor
de cabeca, mialgia (dores musculares), astenia
(sensagdo geral de fraqueza), prisdo de ventre,
vertigem, ndusea (enjoo) e dor abdominal.

1DOBRA AO MEIO

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizaram este medica-
mento): prurido (coceira), exantema (erup¢ao
na pele) e urticdria (reacoes alérgicas na pele).
Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizaram este medicamento):
miopatia (doenga do sistema muscular, incluindo
miosite - inflamag@o de um muisculo), reagoes alér-
gicas (incluindo angioedema - inchago), rabdomié-
lise (sindrome causada por danos na musculatura
esquelética), pancreatite (inflamacéo do pancreas) e
aumento das enzimas do figado no sangue.
Reacdio muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizaram este me-
dicamento): artralgia (dor nas articulagdes),
ictericia (presenca de coloragdo amarela na
pele e nos olhos), hepatite (inflamagdo do fi-
gado) e perda de memdria.

Frequéncia desconhecida: depresséo e distur-
bios do sono (incluindo insdnia e pesadelos).
Proteindria (perda de proteina através da uri-
na) foi observada em um pequeno nimero de
pacientes.

Os eventos adversos faringite (inflamagdo da
faringe) e outros eventos respiratérios como
infecgdes das vias aéreas superiores, rinite (in-
flamagdo da mucosa nasal acompanhada de
catarro) e sinusite (inflamacao dos seios na-
sais), também foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes in-
desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Nio existe tratamento especifico para o caso
de superdosagem com Trezor.

Em caso de uso de grande quantidade deste
i procure rapi socorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0414

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann
CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa-
drao aprovada pela Anvisa em (20/06/2011).

S Cienies
c‘ 0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 35 18:00 h seg 2 sex)

IMPRESSAO PRETO
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