Gantena

Tabketas. Hipocolesterolemiante. Rosuvastating

Forma farmacéutica y lormulacion: Cada tableta contiene: Roswvasiatina calcica equivalente a 10
myg de rosuvastating. Exciplents, c.bp. 1 mhlela ﬁasuuaslalma casmca equivaients & 20 myg de

rosuvastating. Excipiente, c.b.p. 1 tabista. Indi esta indicado en
pacientes con hi ia primariz, dislipidemia mida, hipertrigli iz aislada
(inclsyendo Fredrickson Tipo lla, b y IV e hi ia familiar igatica), como

coadyuvante cuando sea inadecuada la respuesta a 12 dieta y ¢l ejercicio. Gantena reduce el
codesterol-LOL (C-LOL) elevado, colesterol y irighceridos fotales v aumenta el colesteral-HOL
(C-HOL), Gantena disminuye famaién: ApoB, colesterol-no HOL, colesterol-VLDL, VLDL-TG, asi
como los indices C-LDL/C-HOL. colestarol tofadC-HOL, C-no HDL/C-HDL, ApoB/fpoA-1 e
incrementa 13 ApoA-1. Contraindicaciones: Gantena estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a cualguier componente da la frmula, enfermedad hepdtica activa,
embarazo, lactancia ¥ &n mujems con patencial de concebir qu no wliicen madidas anticoncepti-
vas F Eamo can atros inhitbidores de fa HMG-CoA reductasa,
Gantena debe utifizarse con p i que exgasivas da
alcohol y/o que tengan una msmna de sﬂermedad hepdtica. mialgia no complicada y miogatia en
pacientes tratados con Gantena 10-40 mg. Deben medirse los niveles de CK en aguellos
pacientes que desarrollen cualguier signo o sintoma sugerente de miopatia. La administracion de
Gantena tebe suspenderse si los niveies de CK son considerablements elevados (> 10 ULN) o
5i sa diagnostica o sospecha miopatia, se ha observado mayor incidencia de miositis y miopatia en
pacientes gue han recibido ofros inhibidores de la HMG-Cof raductasa junlo con ciclosponing,
derivados de dcido fibrico, incluyendo gemfibrozi, dcido nicotinico, animicoticos azoles y
antibioticos macrdbdos. Gantena debe suspenderse bmalmeme &N cuakquier paceenbe con
una condicion seria aguda sugerenta da miopatia o con predisy a
renal secundaria a rabdomidlists (por e|emp10 5apsis, nmu%enslﬂm clrugia mayor, traumatismes,
licos graves, y electrolificas o convulsionss no
confroladas. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia: No se administre durants
&l emb. v | lactancia, ias y adversas: G (3 bign
folerade, Como con ofros inhididores de la HMG-CoA reductasa, la incidencia de reacciones
madicamentosas adversas tende a aumentar con dosis mayores. Los evenlos adversos
observados son leves y transiorios. Comunes (=1/100 = 1/10): cefalea, mialgia, astenia,
estrefimiento, mareo, nauseas, dalor abdominal. Raras {=1/10,000 < 171,000} miopatia. Se han
repartado casos raros de rabdominlisis en sujetos que recidigran rosuvastating 80 mg en estudios
e Investigacion clinica, Jos cuales se asociaron ocasionalmente con deterioro de |a funcidn renal
Todos los casos mejs al der Ia terapia. | i y de olro
género: Warlarina: |2 farmacocingtica de warlaring no se afecta considerablemente despuss de la
coadministracion con Gantena. Sin embargo, al igeal que otros inhibidores de HMG-Cod
reductasa, la coadministracion de Gantena y warfarina puede dar como resultado un aumento en
INR (International Normalized Ranges) o tiampos de coaguiacian, en comparacion con warfarina
soia. £n pacientes que reciben antagonistas de 12 vitamina K, se recomignda el monitoreo de INR,
tanta &l inicio coma &l térmmu de |a terapia con Gamana o despues de un ajusts de la dosis.
Lt ina la e G con ina dio comn resultado cambios no
ignificativos en la iGn itica de ciclosporing, Sin embargo, el ABC en estado
estahla de rosuvastating aumeanto hasta 7 veces mds gue lo observado en voluntarios sanos que
H!CII]IE[EIH Ia s dEIbIS Parael rd:lgud'e dosis de Gantena de 10-40 mg no se recomiends esta
: el uso de Gi ¥ i dio como resultada un
aumento de 2 veces en Cmax y ABC de rosuvastatin, Los pacientes que reciben esta combinacion
deben iniciar la lerapla con Gantena 10mg una vez al diay no deben excader una dosis de 20 mg
una vez al dia. Anti La e G con una
antiacida que cnnimga hidrixido de aJumlnlu ¥ magnesm da como resultado una disminucion en la
(i3 50%. Este efecto se mitind cuando el
antiacido se administrd 2 horas despuds en Gantena Enzimas del citocromo P450. los datos in
vitro & in viva indican que Ia rosuvastating no tiene interacciones con el citocromo P450 clinicamen-
e sipnificativas. Precauciones en relacion con efeclos de carcinogénesis, mutagénesis,
teratogeénesis y sobre la fertilidad: Lus datos preclinicos ng revelan riesgos especiales para
humanos con base en estudios de nia de idad, towicidad con dosis
repetidas, toxicidad genética, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva, Dosis y via de
administracidn: Se recomienda Gantena en un rango de dosis de 10 - 40 mg por via oral una vez
al dia, pudiendo administrarse & cualquier hora del dia con o sin alimentos. Sin embargo, si se
requiere, puede hacersa ajusta de fa dosis desuues de2 SEMaNs. F-‘ara pauentes can llmen:ulestb-
rolemia sevesa (inchayando hi familiar familiar
homacigiticas pueds I:NRSIdBI’aIsB una dosis Inicial da 20 mg. Pam paclentes con insuficiencia
renal severa, |a dosis de Gantena no debe excader de 10 mg al dia. En pacientes con insuficiencia
hepatica severd dehen iniciar una terapia con Gantena de 10 mg. Se ha observado mayor
ina, por o que debe valorar cuidadosamente e usa de dosis
mayores de 10 mq. La experiencia en nifos es mitada (8 anos de edad en adefante), con
percolesterclemia familiar heterocigdtica. Manilestaciones y manejo de la sobredosis o ingesta
accidental: Hasta el momento no s& ha reportado, set embargo debe tratarse 8l pacients de mangra
sintomatica y medidas generales. Presentaciones: Caia con 30 tabletas de 10 mg. Caja con 30
fabletas de 20 mo. Leyendas de proleccion: No s2 use en &l ambaraza i en la lactancia, No se daje
al #lcance de los nifos. Su venta requiere recata médica, Literatura exclusiva para médicos,
Hecho en México por: Laboratorios Senosiain $.A. de C.V. Camino 2 San Luis Rey No. 221, Ex-
Haclenda Santa Rita. CP 38137 Celaya, Guanzjuato. México.
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