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ATERONOVA®
ROSUVASTATINA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta

Industria Argentina

FORMULAS

ATERONOVA® 5 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Rosuvastatina Calcica.........cceevveeveeieeeieeee e 5,21 mg
(equivalente a 5 mg de rosuvastatina)

Fosfato tricalcico pesado, croscarmelosa sodica,
laurilsulfato de sodio, lactosa, celulosa microcristalina,
estearato de magnesio, Opadry YS1-7003 y

laca aluminica punz6 4 R........c..cccoooiiiiiiiiieneennnn. c.s.
ATERONOVA® 10 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Rosuvastatina calcica................c.coeeiiiiiiiiiice
(equivalente a 10 mg de rosuvastatina)

Fosfato tricalcico pesado, croscarmelosa sédica,
laurilsulfato de sodio, lactosa, celulosa microcristalina,
estearato de magnesio, Opadry YS1-7003 y

laca aluminica punz6 4 R...........cccooiiiiiii,

10,42 mg

C.s.

ATERONOVA® 20 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Rosuvastatina calcica...............c.oovvviiiiiiiciccnnee
(equivalente a 20 mg de rosuvastatina)

Fosfato tricalcico pesado, croscarmelosa sédica,
laurilsulfato de sodio, lactosa, celulosa microcristalina,
estearato de magnesio, Opadry YS1-7003 y

laca aluminica punzé 4 R.......ccccccooeiiiiiiiiiiineeennn.

20,84 mg

C.s.

ATERONOVA® 40 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Rosuvastatina calcica...........c.cccvevreeenenseneeeees
(equivalente a 40 mg de rosuvastatina)

Fosfato tricalcico pesado, croscarmelosa sédica,
laurilsulfato de sodio, lactosa, celulosa microcristalina,
estearato de magnesio, Opadry YS1-7003 y

laca aluminica punzé 4 R.......ccccvvviiiniiiiiiiecen,

41,68 mg

C.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo
a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarles.
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1. Qué es ATERONOVA® y para qué se utiliza
ATERONOVA® contiene como principio activo rosuvastatina,
una droga que pertenece a un grupo de medicamentos
comunmente conocidos como estatinas.

ATERONOVA® se utiliza para reducir los lipidos como el
colesterol y los triglicéridos en la sangre, cuando una dieta baja
en grasas y los cambios en el estilo de vida por si solos han
fracasado. Si usted presenta un riesgo elevado de enfermedad
cardiaca, ATERONOVA® también puede utilizarse para reducir
este riesgo, incluso aunque sus niveles de colesterol sean
normales. Durante el tratamiento debe seguirse una dieta
estandar baja en colesterol.

2. Antes de tomar ATERONOVA®
No tome ATERONOVAe sin consultar antes a su médico en
las siguientes circunstancias:

e Si es alérgico a la rosuvastatina o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento

e Si tiene alguna enfermedad que afecte al higado

e Si tiene resultados anormales en los analisis de sangre de
funcién del higado que no hayan sido debidamente aclarados

e Si tiene problemas de rifién

® Si tiene dolores y calambres musculares repetidos o
injustificados

e Si es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anti-
conceptivas adecuadas

e Si estd embarazada o planea embarazarse

® Si estd amamantando

® Si esta en tratamiento con ciclosporina (un inmunosupresor)

e Si estd en tratamiento con los inhibidores de proteasa
simeprevir, lopinavir méas ritonavir o atazanavir mas lopinavir

e Si estd tomando gemfibrozil (un medicamento usado para
controlar los lipidos en la sangre)

Precauciones y advertencias

Deje de tomar ATERONOVA® y acuda a su médico inmediata-
mente si usted experimenta calambres o dolor muscular
inexplicable, sensibilidad o debilidad muscular, sobre todo si se
acompafia de malestar general o fiebre, mientras esta
tomando este medicamento.

® Este medicamento puede causar en raras ocasiones
problemas musculares.

e Estos problemas incluyen inflamacion y lesiéon muscular,
que puede a su vez causar lesion de rifién o incluso ser mortal.
Su médico puede hacerle un analisis de sangre antes y
durante el tratamiento para evaluar ciertas enzimas que estan
en sus musculos y en el higado.

Consulte con su médico si:

® Tiene mas de 65 afios

e Tiene problemas de tiroides (hipotiroidismo)

® Tiene enfermedad en sus rifiones

® Tiene problemas de higado

® Usted o un familiar cercano tiene un problema muscular
hereditario

e Usted bebe grandes cantidades de alcohol

® Ha tenido problemas musculares durante el tratamiento con
estatinas (simvastatina, atorvastatina, lovastatina, fluvastatina
o pravastatina) o fibratos tales como fenofibrato, bezafibrato o
gemfibrozil

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado reciente-
mente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta (de venta libre).

Es importante que informe a su médico si estad tomando o ha
tomado recientemente alguno de los siguientes medicamentos:
e Ciclosporina (un inmunosupresor)

® Otros medicamentos usados para controlar los niveles de
lipidos en sangre (como fibratos o niacina). En particular,
informe a su médico si esta tomando gemfibrozil.

Tomar estos medicamentos al mismo tiempo que ATERONOVA®
puede aumentar el riesgo de problemas musculares

® Anticoagulantes (como warfarina o acenocumarol)

® Inhibidores de proteasas para el tratamiento del SIDA
(como simeprevir, ritonavir mas lopinavir o atazanavir mas
lopinavir)

® Anticonceptivos orales

e Antiacidos

e Colchicina (un medicamento para la gota)

Embarazo y lactancia

Comunique a su médico si estd embarazada, piensa que esta
embarazada o esta planeando quedar embarazada. No tome
ATERONOVA® si estd en edad fértil, a no ser que tome las
medidas anticonceptivas adecuadas. No tome ATERONOVA®
si estd embarazada o amamantando.

Conduccion y uso de maquinas

ATERONOVA® puede en algunos casos causar mareos. Si
esto ocurriera, tenga precauciéon o evite conducir vehiculos o
manejar maquinarias riesgosas.

3. Cémo tomar ATERONOVA®

Siga exactamente las instrucciones de administracién propor-
cionadas por su médico. No tome ATERONOVA® en dosis méas
altas ni por mas tiempo que lo indicado por el médico.
Recuerde que ademas de tomar ATERONOVA® es importante
que usted:

o Lleve una dieta baja en grasas

e Haga ejercicio regularmente

Toma del medicamento

Ingiera el comprimido con un vaso de agua. No triture ni
mastique el comprimido. La dosis puede ingerirse en cualquier
momento del dia, con o sin alimentos, pero intente tomar el
comprimido siempre a la misma hora.

Cuanto tomar
La dosis recomendada es un comprimido al dia. La dosis
habitual es de 10 - 20 mg una vez al dia. Su médico podria
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decidir ajustar la dosis cada 2 a 4 semanas si fuera necesario.
La dosis maxima de rosuvastatina en adultos es de 40 mg por dia.
Su médico podria decidir comenzar el tratamiento con una
dosis de 5 mg diarios de ATERONOVA® si usted:

® Es de origen asiatico (chino, japonés, coreano, etc.)

® Tiene enfermedad renal severa

e Esta en tratamiento con ciclosporina (un inmunosupresor),
gemfibrozil (un medicamento para reducir los lipidos), inhibi-
dores de proteasa para el tratamiento del SIDA o la hepatitis C
(simeprevir, lopinavir mas ritonavir o atazanavir mas ritonavir)

Uso en nifos y adolescentes

La dosis de ATERONOVA® en nifios de 8 o 9 afos de edad es
de 5 a 10 mg diarios; no se recomienda exceder esta dosis. En
nifios y adolescentes de 10 a 17 afios de edad la dosis
habitual es de 5 a 20 mg una vez al dia; no se recomienda
exceder esta dosis.

Si olvid6é tomar ATERONOVA®

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si olvida una dosis, témela tan pronto pueda, excepto si ya
casi es hora de la siguiente; luego vuelva a la pauta de
administracion habitual. Si olvidara varias dosis, consulte con
su médico.

Si ha tomado una dosis mayor a la indicada o en caso de
sobredosis o ingestion accidental, contacte a su médico, o
consulte al hospital mas cercano o a los siguientes
Centros de Toxicologia, indicando el medicamento y la
cantidad tomada:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, ATERONOVA® puede pro-
ducir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Deje de tomar ATERONOVA® y busque atencion médica
inmediatamente si presenta alguna de las siguientes reaccio-
nes alérgicas:

® Dificultad para respirar, con o sin hinchazén de la cara,
labios, lengua o garganta

® Hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, que puede
provocar dificultad para tragar

® Ronchas con picazén intensa de la piel

También deje de tomar ATERONOVA® y consulte a su mé-
dico inmediatamente si presenta dolores y calambres mus-
culares injustificados que duran mas de lo esperado. Como
con otras drogas de la misma clase, un nimero muy reducido
de personas ha sufrido efectos musculares desagradables
que, muy raramente, han resultado en una lesién muscular
potencialmente mortal denominada rabdomidlisis.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas)

Dolor de cabeza.

Dolor de estémago.

Constipacion.

Nauseas.

Dolor muscular.

Debilidad.

Mareo.

Aumento de la cantidad de proteinas en orina; ésta suele
revertir a la normalidad por si sola sin necesidad de interrumpir
el tratamiento (efecto adverso frecuente solo con la dosis de 40
mg diarios, poco frecuente con dosis inferiores).

Diabetes; es méas probable si tiene altos los niveles de azucar y
lipidos en sangre, sobrepeso y su presion arterial esta elevada.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1
de cada 100 personas)
Urticaria, picazén y otras reacciones cutaneas.

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

Reaccion alérgica grave; los sintomas incluyen hinchazén de
la cara, labios, lengua o garganta, dificultad para tragar y
respirar, picazén intensa de la piel (con ronchas). Si cree que
estd teniendo una reaccién alérgica, deje de tomar
ATERONOVA® y busque atencién médica inmediatamente.
Lesi6on muscular en adultos; como precaucion, deje de tomar
ATERONOVA® 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 inflamacion del
pancreas).

Aumento de las enzimas hepaticas (transaminasas) en sangre.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de
cada 10.000 personas)

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

Hepatitis (higado inflamado).

Trazas de sangre en la orina.

Lesion de los nervios de las piernas y brazos (con ador-
mecimiento o entumecimiento).

Dolor en las articulaciones.

Pérdida de memoria.

Aumento del tamafo de las mamas en hombres (ginecomastia).

Efectos adversos de frecuencia desconocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)

Diarrea.

Sindrome de Stevens-Johnson (erupcién cutanea grave en
forma de ampollas en la piel, boca, ojos y genitales).

Tos.

Falta de aire.

Edema (hinchazén).

Alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas.
Dificultades sexuales.

Depresion.

Problemas respiratorios, incluyendo tos persistente y/o falta de
aire o fiebre.

Lesiones en los tendones.

Debilidad muscular constante.

Si usted experimenta algin efecto adverso, comuniqueselo a
su médico, farmacéutico o enfermera, incluso si se trata de
algln efecto adverso no incluido en esta lista.

5. Informacion adicional

Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCI-
MIENTO QUE APARECE EN EL ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al Ultimo dia del mes
que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a
los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES

ATERONOVA® 5 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.
ATERONOVA® 10 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.
ATERONOVA® 20 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.
ATERONOVA® 40 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente pue-
de llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
a ANMAT responde 0800-333-1234.

Ante cualquier duda consultar al 0-800-444-2382 (BETA).

Fecha de la ultima revision: 09.16.

Prospecto para prescripcion disponible en
www.laboratoriosbeta.com.ar



