bezafibrato

Forma farmacéutica e Apresentagoes . .
Comprimidos revestidos de 200 mg. Embalagens contendo 10, 20 e 30 comprimidos revestidos.

G) GERMED

Via de administragao: uso oral
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 200 mg contém:
bezafibrato PR I
excipientes o . e . . S . . . om. rev.
* (macrogol, amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, diéxido de silicio, alcool polivinilico +
dioxido de titanio, macrogol + talco).

Informacées ao Paciente
Acédo do Medicamento: o bezafibrato é um agente hipolipemiante que atua reduzindo os niveis séricos elevados de lipideos
(triglicérides e colesterol) por reducéo das lipoproteinas aterégenas (VLDL e LDL) e elevando de maneira duradoura as lipoproteinas
antiaterégenas (HDL), através de um provével mecanismo de inibicdo enzimatica. Além disso, o bezafibrato contribui para melhoria das
Proprledﬁdes reolégicas do sangue, gracas a sua agdo sobre os fatores trombogénicos, como a redugéo das concentragdes de
ibrinogénio demasiado elevadas, diminuicao da viscosidade do sangue e da agregacéo plaquetaria.

Indicacoes do Medicamento: este medicamento é indicado no tratamento de todas as formas de hiperlipoproteinemias passiveis de
erem tratadas por via medicamentosa (tipos lia, lib, Ill, IV e V, segundo Fredrickson), e que nao responderam a uma dieta adequada

oladamente. Hi secundarias que persistem mesmo apés tratamento da patologia primaria. .
Riscos do Medicamento: o medicamento e contra-indicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade ao bezafibrato, doencas
hepaticas (com _excelgaonde infiltracdo gordurosa no figado, que € frequentemente um estado patoldgico concomitante a

ipertrigliceridemia), da vesicula biliar, com ou sem e
excluida); disfungdes renais severas (creatinina sérica de 6 mg/10ml); gravidez e lactagao.
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amam do, exceto sob ori do médica. Informe seu médico a ocorréncia de
grawdez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
ste medicamento é contra-indicado na infancia.
Informe ao médico o aparecimento de reagées indesejaveis.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
Modo de Uso: a dose inicial com bezafibrato, deve ser de 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia. Obtida uma resposta terapéutica
considerada boa, poder-se a reduzir a dosagem para 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia. No caso de pacientes com sensibilidade
g_astrica, a dosagem de bezafibrato podera ser aumentada progressivamente do seguinte modo: no inicio, 1 comprimido revestido ao
ia. Apos 3 a 4 dias, aumentar a dose para 1 comprimido revestido duas vezes ao dia; e 3 a 4 dias apés, aumentar novamente a dose
para 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia. Em presenca de disfuncao renal, a dosagem de bezafibrato devera ser diminuida a fim de
evitar um comprometimento renal maior e miotoxicidade. A dose deve ser ajustada de acordo com a concentragao sérica da creatinina,
%ue devera ser regularmente monitorizada.
reatinina sérica
Até 1,5 mg/100ml: 3 comprimidos revestidos por dia;
De 1,6 — 2.5 mg/100ml: 2 comprimidos revestidos por dia;
2,6 — 6.0 mg/100ml: 1 comprimido revestido por dia cada 1 ou 2 dias;
Acima de 6,0 mg em 100 ml: Contra-indicado.
A dosagem de bezafibrato também devera ser reduzida em presenca de hipoalbuminemia manifesta (sindrome nefrética).
Bezafibrato devera ser administrado pela manha, ao meio-dia e ao entardecer, de preferéncia durante ou apds as refeicoes; se a dose
diaria for de 2 comprimidos revestidos, estas devem ser administradas uma pela manha e outra a tarde, apés as refeicoes.
Individuos sob didlise, devem ter a sua dose reduzida. Como regra geral, recomenda-se 1 comprimido revestido a cada 3 dias. Ingerir
0s comprimidos revestidos inteiros e com liquido. )
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Reacoes Adversas: durante o tratamento com bezafibrato, algumas reagoes adversas podem ocorrer, tais como : perda de apetite,
plenitude gastrica e nauseas. Estes efeitos geralmente s&o transitérios e néo requerem a suspensao do tratamento. Cefaléia, tontura,
urticéria, prurido, doresjnuscularesén 0 miosite), em casos extremos rabdomidlise, debilidade na musculatura das extremidades com
e sem elevacado simultanea da CPK foram esporadicamente relatados; em casos raros, foram observados distirbios da poténcia,
alopécia e aumento dos niveis de transaminases. . . . .
Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, pode ocorrer um aumento dos niveis de creatinina, porém sem sinais clinicos. Se as
recomendagdes posolégicas nao forem seguidas, podera haver desenvolvimento de miotoxicidade.
Observou-se em casos isolados, uma leve diminuicao dos niveis de hemoglobina, leucéeitos e de plaquetas, os quais voltam ao normal
quando o tratamento é interrompido. Durante tratamentos prolongados, mudancas no indice litogénico foram observadas em varios
estudos. Em um estudo observou-se um aumento de 20% do indice litogénico, enquanto que em outros estudos, porém, o aumento foi
insignificante. No decorrer de vérios anos de uso de bezafibrato em milhares de pacientes, foram registrados casos isolados de
desenvolvimento de cdlculos biliares. Nao foi possivel, porém, estabelecer uma relacao definitiva entre o uso de bezafibrato e a
formagao de calculos biliares, uma vez que a hiperlipidemia por si mesma leva a uma maior incidéncia destes célculos.
Conduta em Caso de Superdose: em caso de ingestao excessiva, aconselha-se indugdo de émese e medidas gerais de suporte.
Lavagem gastrica podera ser necessdria.
Cuidados de Conservacdo e Uso: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

1to hepatico nao pode ser

Informacdes Técnicas

Caracteristicas: o bezafibrato é um agente hipolipemiante que atua reduzindo os niveis séricos elevados de lipideos (triglicérides e
colesterol) por reducéo das lipoproteinas aterégenas (VLDL e LDL) e elevando de maneira duradoura as lipoproteinas antiaterégenas
(HDL), através de um provéavel mecanismo de inibicao enzimatica. Além disso, o bezafibrato contribui para melhoria das propriedades
reolégicas do sangue, gracas a sua agéo sobre os fatores trombogénicos, como a redugdo das concentragdes de fibrinogénio
demasiado elevadas, diminui¢do da viscosidade do sangue e da agregacéo plaquetaria.

Indicagoes

Tratamento de todas as formas de hiperlipoproteinemias passiveis de serem tratadas por via medicamentosas (tipos lia, lib, Ill, IV e V,
segundo Fredrickson), e que nao responderam a uma dieta adequada isoladamente. Hiperlipidemias secundérias que persistem
mesmo apos tratamento da patologia primaria.

Contra-Indicagdes

- Hipersensibilidade ao bezafibrato; o . "
- Doencas hepdticas (com excecao de infiltragao gordurosa no figado, que é freqiientemente um estado patolégico concomitante &
hiEenrigliceridemia); N » o X ~

- Afeccoes da vesicula biliar, com ou sem colelitiase (arosslbllldade de comprometimento hepatico n&o pode ser excluida);
- Disfuncdes renais severas (Creatinina sérica de 6mg/100ml);

086685

- Gravidez e lactagao

Modo de usar e cuidados de consewa%ig)de ois de aberto

Manter a temperatura ambiente (15°C a 3 roteger da luz e manter em lugar seco. Este medicamento destina-se a uso oral.

Posologia
A dose ?n\qia\ com bezafibrato, deve ser de 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia. Obtida uma resposta terapéutica considerada boa,
poder-se & reduzir a dosagem para 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia. No caso de pacientes com sensibilidade gastrica, a
dosagem de bezafibrato podera ser aumentada progressivamente do seguinte modo: no inicio, 1 comprimido revestido ao dia. Apos 3
a 4 dias, aumentar a dose para 1 comprimido revestido duas vezes ao dia; e 3 a 4 dias agos, aumentar novamente a dose para 1
comprimido revestido 3 vezes ao dia. Em presenca de disfuncao renal, a dosagem de bezafibrato devera ser diminuida a fim de evitar
um comprometi renal maior e miotoxici dose deve ser ajustada de acordo com a concentragéo sérica da creatinina, que
devera ser regularmente monitorizada.
Creatinina sérica . . )
Até 1,5 m2q/100ml: 3 comprimidos revestidos por dia;

16-2.5m

e 1, 100ml: 2 comprimidos revestidos por dia; .
2,6-6.0 m%/1 Oml: 1 comprimido revestido por dia cada 1 ou 2 dias;
Acima de 6,0 mg em 100 ml: Contra-indicado.

A dosagem de bezafibrato também devera ser reduzida em presenca de hipoalbuminemia manifesta (sindrome nefrética).
Bezafibrato devera ser administrado pela manha, ao meio-dia e ao entardecer, de preferéncia durante ou apds as refeicoes; se a dose
didria for de 2 comprimido revestidos, estas devem ser administradas uma pela manha e outra a tarde, apos as refeicoes.

Individuos sob dialise devem ter a sua dose reduzida. Como regra geral, recomenda-se 1 comprimido revestido a cada 3 dias. Ingerir
os comprimidos revestidos inteiros e com liquido.

Adverténcias

Distdrbios do metabolismo lipidico, em muitos casos podem ser favoravelmente alterados por modificagdes de habitos alimentares,
atividade fisica, reducao de peso e tratamento adequado de outros problemas metabdlicos porventura concomitantes (diabetes
melittus, gota, etc). Estas medidas deverao ser preservadas durante o tratamento com bezafibrato. Para obtencao dos resultados
terapéuticos esperados, € necessario que o paciente se submeta a terapia prolongada e recomenda-se que as instrucées prescritas
pelo médico sejam seguidas corretamente. Os pacientes em terapia com bezafibrato devem submeter-se a um controle periédico, a
exemplo de outros tratamentos prolongados; os niveis séricos de lipideos devem ser observados, assim como a possivel ocorréncia
de efeitos colaterais e a necessidade de continuagao do tratamento. Caso uma resposta terapéutica nao seja alcangada em 3 a 4
meses, o tratamento devera ser suspenso.

O tratamento de criancas com bezafibrato ndo é normalmente indicado; esta indicagéo s6 deve ser feita se absolutamente
indispensavel e apds avaliagao cuidadosa do fator risco-beneficio. Em pacientes com hipoalbuminemia, pacientes com sindrome
nefrotica ou com Insuficiéncia renal, deve-se diminuir a dose de bezafibrato e a funcao renal periodicamente monitorizada. Dores
musculares e caimbras, algumas vezes acompanhadas por um aumento da CPK, caracterizando um quadro clinico de rabdomidlise
foram relatadas. Na maioria dos casos esta sindrome ocorre devido a uma super e i » com maior incidéncia em
individuos com insuficiéncia renal. Desde que estrégenos podem levar a um aumento da taxa lipidica, a prescricao de bezafibrato a
patl:le:jnles t;merllpem\cos tomando estrogeno ou contraceptivos contendo estrégenos, deve ser feita analisando-se cada caso
isoladamente.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco .
Nao existem relatos do uso do medicamento em pacientes idosos.
Seu uso é contra-indicado na infancia.

Interacoes medicamentosas

O bezafibrato potencializa a agdo dos amicoagulames do tjfo cumarinico; portanto, em caso de terapia concomitante deve-se reduzir
a dosagem do anti-coagulante em cerca de 30%-50% da dose ao se iniciar a terapia com bezafibrato e a}usm’»la através de controle
de tempo de protrombina. O bezafibrato também podera potencializar os efeitos das sulfoniluréias e da insulina. Isto pode ser explicado
pela melhor utilizacao da_glicose com uma redugdo simultanea das necessidades de insulina. Até o presente momento nao foram
relatados casos de hipoglicemia.

Quando houver administragédo concomitante de colestiramina, um intervalo de duas horas deve ser observado entre a utilizacdo dos
dois medicamentos, pois a absor¢ao do bezafibrato é prejudicada pela colestiramina. Maleato de perexilina ou inibidores da MAO, nao
devem ser administrados concomitantemente.

Reacoes adversas

Durante o tratamento com bezafibrato, algumas reagdes adversas podem ocorrer, tais como: perda de apetite, plenitude gastrica e
nauseas. Estes efeitos geralmente sao transitorios e nao requerem a suspensao do tratamento. Cefaléia, tontura, urticaria, prurido,
dores muscularesé{i 0 miosite), em casos extremos rabdomiolise, debilidade na musculatura das extremidades com e sem elevagao
simultanea da CPK foram esporadicamente relatados; em casos raros, foram observados disturbios da poténcia, alopecia e aumento
dos niveis de transaminases. Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, pode ocorrer um aumento dos niveis de creatinina, porém
sem sinais clinicos. Se as recomendacdes posoldgicas nao forem seguidas, poderé haver desenvolvimento de miotoxicidade.
Observou-se em casos isolados uma leve diminuicao dos niveis de hemoglobina, leucécitos e de plaquetas, os quais voltam ao normal
quando o tratamento € interrompido. Durante tratamentos prolongados, mudangas no indice litogénico foram observadas em varios
estudos. Em um estudo observou-se aumento de 20% do indice, énquanto que em outros estudos, porém, o aumento foi significante.
No decorrer de varios anos de uso de bezafibrato, em milhares de pacientes, foram registrados casos isolados de desenvolvimento de
célculos biliares. Nao foi possivel porém, estabelecer uma relacao definitiva entre o uso de bezafibrato e a formagao de célculos biliares,
uma vez que a hiperlipidemia por si mesma leva a uma maior incidéncia destes célculos.

Superdose
Em caso de ingestao excessiva, aconselha-se indugao de émese e medidas gerais de suporte. Lavagem gastrica podera ser necessaria

Armazenagem
Manter a temperatura ambiente ‘15'[3 a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O numero do lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos na embalagem do produto.
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