DCI COMBINATII (ROSUVASTATINUM + PERINDOPRILUM + INDAPAMIDUM)

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 79, cod (C10BX13): COMBINATII
(ROSUVASTATINUM + PERINDOPRILUM + INDAPAMIDUM)

I. Indicatii

Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale si care prezintd si una din urmatoarele afectiuni
concomitente: hipercolesterolemie primara (tip Ila incluzand hipercolesterolemia familiald heterozigota),
dislipidemie mixta (tip IIb) sau hipercolesterolemie familiald homozigota

II. Criterii de includere

Pacienti cu varsta de peste 18 ani care prezintd concomitent urméatoarele afectiuni:

1) Hipertensiune arterial esentiala

si

2) Una din urmatoarele tulburari ale metabolismului lipidic:

- Hipercolesterolemie primard (tip Ila incluzdnd hipercolesterolemia familiala
heterozigota),

- Dislipidemie mixta (tip 1Ib)
sau

- Hipercolesterolemie familiala homozigota

si la care la care tensiunea arteriala esentiald este controlatd adecvat cu rosuvastatind, perindopril si
indapamida administrate individual si concomitent, la aceleasi doze ca si in combinatia in doza fixa
I11. Contraindicatii

Iv.

Pacientii cu hipersensibilitate la substantele active (rosuvastatind, perindopril, indapamid) sau la
oricare din excipienti

Pacientii cu insuficienta renala severa, cu clearance al creatininei sub 30 ml/min

Pacientii cu insuficientd hepatica severd sau cu afectiuni hepatice active, incluzand pe cei cu
cresteri inexplicabile, persistente ale valorilor plasmatice ale transaminazelor si in cazul oricarei
cresteri a valorilor plasmatice ale transaminazelor de peste 3 ori limita superioara a normalului
(LSN);

In timpul sarcinii si alaptarii, precum si la femei aflate la varsta fertila, care nu utilizeaza masuri
adecvate de contraceptie;

Pacientii cu miopatie;

Pacienti cu insuficienta cardiacd decompensatd netratata.

Precautii si situatii speciale

La pacienti cu clearance al creatininei sub 60 ml/min se recomanda o titrare individuala a dozei cu
monocomponentele din combinatie. La pacientii cu clearance al creatininei peste 60 ml/min nu



este necesara modificarea dozei, dar se recomanda monitorizarea frecventd a creatininei serice si a
potasemiei in timpul tratamentului

La pacientii cu insuficientd hepatica moderata nu este necesara ajustarea dozei.

La pacientii cu scoruri Child-Pugh 8 si 9 se recomanda monitorizarea functiei hepatice si renale in
timpul tratamentului

La pacientii cu polimorfism genetic cunoscut, se recomanda administrarea unor doze mai mici de
rosuvastatind (a comprimatelor cu doza mai mica de rosuvastatind), deoarece prezenta unor
anumite tipuri de polimorfism poate determina cresterea concentratiilor plasmatice ale
rosuvastatinei.

Administrarea concomitentd cu alte medicamente: Riscul de miopatie (incluzand rabdomioliza)
este crescut In cazul administrarii concomitente a rosuvastatinei cu anumite medicamente ce pot
creste concentratiile plasmatice ale rosuvastatinei, din cauza interactiunilor cu aceste proteine
transportoare (de exemplu, ciclosporina si anumiti inhibitori ai proteazelor, inclusiv combinatii de
ritonavir cu atazanavir, lopinavir si/sau tipranavir. Atunci cand este posibil, se recomanda luarea
in considerare a unui tratament alternativ si, dacad este necesar, tratamentul cu rosuvastatina poate
fi intrerupt. In situatiile in care administrarea concomitenti a acestor medicamente si rosuvastatina
nu poate fi evitatd, trebuie evaluat raportul beneficiu/risc al tratamentului concomitent si ajustarea
cu atentie a dozelor de rosuvastatina.

V. Administrare

Doza recomandata este de un comprimat pe zi, recomandat dimineata Tnainte de micul dejun

Inainte de a trece la combinatia in doza fixa, starea clinica a pacientilor trebuie sa fie controlata cu aceleasi
doze de substante active, administrate individual si concomitent. Doza aleasa trebuie sa fie aceeasi cu a
componentelor individuale ale combinatiei administrate in momentul schimbarii medicatiei.

In cazul in care este necesard modificarea dozei oricdrei substante active a combinatiei, indiferent de
motiv (de exemplu, o afectiune nou diagnosticatd, modificarea starii clinice a pacientului sau aparitia unei
interactiuni medicamentoase), este necesard trecerea din nou la tratamentul cu componente individuale,
pentru determinarea dozelor eficace.

VI. Monitorizare

Pacientii trebuie monitorizati in scopul evaludrii raspunsului si a eventualelor efecte adverse care pot

aparea.

VILI. Prescriptori

Medicii din specialitatea cardiologie, medicina interna, diabet zaharat, medicina de familie.



