NONLIPID®
ROSUVASTATINA

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lea detenidamente toda la informacién antes de empezar a tomar el medicamento.
- Conserve este prospecto ya que puede necesitar volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le ha sido recetado a Usted y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas, ya que podria perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos o si sufre un efecto adverso no mencionado en
este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento solo puede ser dispensado con receta médica.

¢Qué contiene NONLIPID®?

- Cada comprimido recubierto de NONLIPID® 10 mg contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatina célcica) 10 mg

Excipientes: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, fosfato calcico dibasico
anhidro, crospovidona, talco, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, diéxido de titanio, 6xido de hierro
rojo, c.s.

- Cada comprimido recubierto de NONLIPID® 20 mg contiene:

Rosuvastatina (como Rosuvastatina célcica) 20 mg

Excipientes: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, fosfato calcico dibasico
anhidro, crospovidona, talco, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, diéxido de titanio, 6xido de hierro
rojo, c.s.

¢Qué es NONLIPID® y cual es su uso?

NONLIPID® es un medicamento que contiene un farmaco llamado Rosuvastatina
célcica, que reduce el colesterol.

Ademas del colesterol ingerido con la dieta, la mayor parte del colesterol del
cuerpo es producido en el higado. El farmaco Rosuvastatina contenido en
NONLIPID® actua de dos maneras: reduce la produccién de colesterol en el
higado, y disminuye el colesterol circulante en la sangre mediante su absorcién
por el higado.

NONLIPID® se utiliza junto con una dieta de bajo contenido de grasas, para:

- reducir el nivel de su colesterol “malo” (colesterol LDL)

- aumentar el nivel de colesterol “bueno” (colesterol HDL)

- reducir el nivel de grasa en sangre (triglicéridos)

- retardar la formacion de depésitos de grasa (placa) en las paredes de los vasos
sanguineos.

NONLIPID® es para pacientes que no pueden controlar sus niveles de colesterol
sélo con dieta y ejercicio.

NONLIPID® se utiliza para reducir el riesgo de ataques cardiacos y accidentes
cerebrovasculares en hombres de 50 afios de edad o mayores y mujeres de 60
afios de edad o mayores, que no tienen enfermedad cardiaca conocida, pero que
tienen ciertos factores de riesgo adicionales.

Se desconoce si NONLIPID® es seguro y eficaz en personas que tienen dislipidemias
de Fredrickson Tipo |y V.

Se desconoce si NONLIPID® es seguro y eficaz en nifios de 10 afios de edad o en
nifias que no han comenzado su periodo (menstruacion).

¢Quién no debe tomar NONLIPID®?

No tome NONLIPID® si usted:

- es alérgico a Rosuvastatina célcica o a cualquiera de los componentes de
NONLIPID®. Consulte al inicio de esta Informacién para el Paciente para obtener
la composicién de este medicamento

- tiene problemas hepaticos

- estd embarazada o piensa que podria estar embarazada, o esta planeando quedar
embarazada. NONLIPID® podria dafiar a su bebé. Si usted quedara embarazada
durante el tratamiento con NONLIPID®, deje de tomarlo y llame al médico de
inmediato

- estd amamantando. Los medicamentos como NONLIPID® pueden pasar a la
leche materna y pueden dafiar a su bebé. Se desconoce si NONLIPID® pasa a la
leche materna. Usted y su médico deben decidir la mejor manera de alimentar a
su bebé, si usted toma NONLIPID®.

¢Qué debo informarle al médico antes y durante el tratamiento con NONLIPID®?
Informe al médico si usted:

- tiene dolor muscular inexplicable o debilidad

- tiene o ha tenido problemas de rifién

- tiene o ha tenido problemas de higado

-toma mas de 2 vasos por dia de bebidas alcohdlicas

- tiene problemas de tiroides

-tiene 65 afos de edad o mas

- es de ascendencia asiatica

- estd embarazada o piensa que puede estar embarazada o esta planeando quedar
embarazada

- estd amamantando

Informe al médico sobre todos los medicamentos que usted estd tomando,
incluyendo los medicamentos de prescripcion y venta libre, vitaminas y suplemen-
tos herbarios.

Hable con su médico antes de comenzar a tomar cualquier medicamento nuevo.
Algunos medicamentos pueden interactuar con NONLIPID®, causando efectos
colaterales.

NONLIPID® puede afectar la forma en que actian otros medicamentos y otros
medicamentos pueden afectar el funcionamiento de NONLIPID®.

Es especialmente importante, informar a su médico, si usted esta tomando:

« ciclosporina (un medicamento para su sistema inmunolégico)

« gemfibrozil (un medicamento derivado del acido fibrico para reducir el colesterol)
* medicamentos antivirales incluyendo medicamentos para tratar el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) o inhibidores de la proteasa de la hepatitis C
(como lopinavir, ritonavir, fosamprenavir, tipranavir, atazanavir o simeprevir)

« ciertos medicamentos antifiingicos (como itraconazol, ketoconazol y fluconazol)
« anticoagulantes cumarinicos (medicamentos que previenen coagulos sanguineos,
como la warfarina)

* niacina o acido nicotinico

« derivados del &cido fibrico (tales como fenofibrato)

« colchicina (un medicamento utilizado para tratar la gota)

Consulte a su médico, si usted no esta seguro. Es importante que usted conozca
todos los medicamentos que toma. Lleve un listado de ellos con usted, para
mostrarle al médico, al momento de renovar su receta.

¢Coémo debo tomar NONLIPID®?
* Tome NONLIPID® exactamente como le indicé su médico.
Tome NONLIPID® por via oral, 1 vez al dia. Trague el comprimido entero. El rango



de dosis de NONLIPID® es de 5 a 40 mg por via oral una vez por dia.

* No cambie su dosis ni suspenda NONLIPID® sin consultar con su médico,
incluso si usted se esta sintiendo bien. Su médico puede pedirle un andlisis de
sangre, para controlar sus niveles de colesterol antes y durante su tratamiento con
NONLIPID®. Su médico puede cambiar la dosis de NONLIPID® si es necesario.

« Su médico le puede indicar comenzar con una dieta para reducir el colesterol
antes de darle NONLIPID®. Cuando el médico le indique NONLIPID®, debera
continuar con esta dieta.

+ Si usted toma un antiacido que contiene hidréxido de aluminio e hidroxido de
magnesio, debera tomarlo 2 horas después que tomé NONLIPID®.

« Si omitié tomar una dosis de NONLIPID®, tomela tan pronto como lo recuerde.
Sin embargo, no tome 2 dosis de NONLIPID®, con un intervalo menor de 12
horas.

« Si tomara mas NONLIPID® del necesario o sufre una sobredosis, llame al
médico o trasladese a la sala de emergencia mas cercana.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

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

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

¢Cuales son los posibles efectos adversos de NONLIPID®?

NONLIPID® puede ocasionar serios efectos colaterales, incluyendo:

* Dolor muscular, sensibilidad y debilidad (miopatia). Problemas musculares,
incluyendo lesion muscular, que pueden ser graves en algunas personas y rara
vez causan dafio en los rifiones que puede llevar a la muerte. Informe a su
médico de inmediato si:

« Usted tiene un dolor muscular que no puede explicar, sensibilidad o debilidad,
especialmente si presenta fiebre o se siente mas cansado que de costumbre,
mientras toma NONLIPID®.

« Usted presenta problemas musculares que no se van incluso después de que el
médico le indicéd dejar de tomar NONLIPID®. Este puede indicarle que realice
andlisis adicionales para diagnosticar la causa de sus problemas musculares.

Sus posibilidades de tener problemas musculares son mas altos si usted:

« Esta tomando ciertos medicamentos mientras toma NONLIPID®.

« Tiene 65 afos de edad o mas.

« Tiene problemas de tiroides (hipotiroidismo) que no se controla.

« Esta tomando elevadas dosis de NONLIPID®

* Problemas hepaticos. El médico debe solicitarle que se realice andlisis de sangre
para controlar su higado antes de comenzar a tomar NONLIPID® y si usted tuviera
sintomas de problemas hepaticos mientras estad tomando NONLIPID®. Consulte
con su médico inmediatamente si usted experimenta alguno de los siguientes
sintomas de problemas hepaticos:

« sentirse extremadamente cansado y débil

« pérdida de apetito

« dolor de abdomen superior

« orina oscura

« piel amarillenta o blanco del ojo amarillento

Los efectos colaterales frecuentes pueden incluir: Dolor de cabeza, molestias
y dolores musculares, dolor abdominal, debilidad y nauseas.

Efectos colaterales adicionales que han sido reportados con NONLIPID® incluyen
pérdida de memoria y confusion.

Informe a su médico si presenta cualquier efecto colateral que le cause molestias
0 que no desaparece.

Estos no son todos los efectos colaterales de NONLIPID®. Para obtener mas

informacion, consulte a su médico. Informele a su médico si sufre algun efecto
colateral, ya sea que esté o no mencionado en este prospecto.

Notificacién de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfar-
ma.com.ar

-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

¢Como debo conservar NONLIPID®?
Conservar los comprimidos a temperatura ambiente entre 10° y 30°C, en su
envase original.

PRESENTACIONES
NONLIPID® 10 mg: envases conteniendo 28 y 30 comprimidos recubiertos.
NONLIPID® 20 mg: envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
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