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| - IDENTI FICACAO DO MEDICAMENTO

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO
bezafibrato
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999".

USO ORAL
USO ADULTO

APRESENTACAO
O bezafibrato é apresentado em embalagens contén@0, 30, 60 (FRAC), 90 (FRAC), 450
(HOSP) e 500 (HOSP) comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido thezafibrataccontém:
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* amido pré-gelatinizado, amidoglicolato de sodidxido de silicio, estearato de magnésio,
celulose microcristalina, macrogol, alcool polilicd, diéxido de titanio, macrogol, talco, agua
purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O bezafibrat@ indicado para:

- Hiperlipidemias (excesso de colesterol e/ oditegideos no sangue) primarias tipos lla, Ilb,
lll, IV e V da classificagdo de Fredrickson - quaraddieta ou altera¢des no estilo de vida n&o
levaram a resposta adequada.

- Hiperlipidemias (excesso de colesterol e/ouitrggideos no sangue) secundarias, por
exemplo, hipertrigliceridemia grave, quando ndoveounelhora suficiente apos correcéo da
doenca de base, por exemplo, do diabetes mellitus.

De acordo com o Consenso da Sociedade Européitedesélerose (Napoles, 1986) os valores
de colesterol e triglicérides iguais ou superi@@90mg/dL, em adultos, requerem atencao
medica.

Peca para seu médico esclarecimentos adicionais adua doenca, se precisar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bezafibrataeduz os niveis de triglicérides e colesterol (dVLle o LDL (mau colesterol)) e
aumenta os niveis de HDL (bom colesterol).

O bezafibrato também reduz a producao de fibriniog&ator de coagulacao) plasmatico,
deixando o sangue menos espesso. Também foi oblaeavaibicdo da agregacgéo plaquetaria
(interfere na coagulacéo sanguinea).

Em pacientes diabéticos, relatou-se reducédo daentag¢ao de glicose sanguinea (agucar no
sangue) por melhora da tolerancia a glicose. Nessemos pacientes, a concentracdo de acidos
graxos livres (substancias que formam os triglilee$), em jejum e apds as refeicdes, foi
reduzida pelo bezafibrato.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo devera tomarbezafibrataas seguintes situagoes:

- se for alérgico ao bezafibrato ou a qualquer acomapte da formula;

- se vocé tem doencas hepéticas ou afeccdes daledsiiar (com ou sem a presenca de
calculo na vesicula e/ou vias biliares);

- se vocé possui disfuncdo renal grave em tratantamh dialise;

- se teve reacdo fotoalérgica ou fototoxica cortzeaifibratos;

- se vocé apresenta fatores de risco para doengagitares (como reducdo da funcao dos rins,
infeccdo grave, trauma, cirurgia, disturbio elétiad, entre outros), vocé ndo deve fazer uso do
bezafibrateem combinacdo com medicamentos que inibem a HMG r€éditase (ex.:
pravastatina);

- se estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

O bezafibrat@ contraindicado na gravidez devido a falta de B&peia adequada com 0 uso
deste medicamento. Informe ao seu médico a océaréeayravidez na vigéncia do tratamento
ou apos seu término. Informe seu médico se esttnantando. Vocé ndo devera amamentar
durante o tratamento coonbezafibrato.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui valores de colesterol e/ou trigtieérelevados, seu médico devera avaliar o
risco de doenca coronariana levando-se em conta historia familiar, valores de HDL
colesterol <35 mg/dL (colesterol bom), niveis autados de fibrinogénio (fator de

coagulacéo), tabagismo, presséo arterial, diabst#gus, sexo masculino, sobrepeso, atividade
fisica insuficiente.

Vocé deve modificar os seus habitos alimentaresicar atividade fisica, perder peso e fazer o
tratamento adequado de outros disturbios metalsdtiaca que vocé tenha um melhor resultado.

O médico deverd monitorar a sua terapia em intesvagulares. Caso a resposta adequada ndo
seja obtida dentro de 3 a 4 meses, 0 seu media@sdspender o tratamento.

Pacientes do sexo feminino que utilizam estrégenasontraceptivos contendo estrogenos
devem conversar com o0 seu médico.

Como a colelitiase (calculo na vesicula e/ou vilkares) € uma possivel reacdo adversa ao uso
do bezafibratp seu médico devera realizar procedimentos diamoedsapropriados caso sinais e
sintomas relacionados a colelitiase ocorrerem.

Se vocé tem hipoalbuminemia (diminui¢cdo de albumimaangue), como ocorre na sindrome
nefrotica, e a sua funcéo renal esta reduzidase do bexafibratdeve ser diminuida e a sua
funcao renal deve ser monitorada.

Casos isolados de comprometimento muscular grabe@miolise) tém sido observados. Na
maioria dos casos, esta sindrome é decorrentepéedasagem ou uso inapropriado do
bezafibrato principalmente na doenca de comprometimento renal

Devido ao risco de rabdomidlise bezafibratsd deve ser administrado em conjunto com
inibidores da HMG-CoA redutase (pravastatina) espsaxcepcionais e quando estritamente
indicado. Se vocé esta recebendo essa combinagiedieamentos, vocé deve ser
cuidadosamente orientado sobre os sintomas de taigpamprometimento do sistema



muscular) e devidamente monitorado. A terapia coada deve ser continuada imediatamente
ao primeiro sinal de miopatia.

Nao foram relatados efeitos sobre a capacidadé@ide & operar maquinas.

Até o momento, ndo hé informacdes de glezafibratgpossa causar doping. Em caso de
davidas, consulte o seu médico.

InteracBes medicamentosas
Quandoo bezafibrat@ utilizado em associacdo com outros medicameasaseguintes
interacGes podem ocorrer:

- Aumento ou efeito de anticoagulantes do tipo aimeo (por exemplo, varfarina), das
sulfonilureias (por exemplo, metformina) e da imsaul

- Se vocé é um paciente transplantado receberafidaémunossupressora e bezafibrato, vocé
pode ter comprometimento da funcéo renal. Vocé tsae com o seu médico, pois caso
ocorram alteracdes significativas nos seus parasetboratoriais, o médico devera
interromper o uso dbezafibrato

- Se vocé estiver tomando sequestrantes de adidoed(por exemplo, colestiramina) com o
bezafibrato, vocé sé podera tomar este medicanag@d® um intervalo no minimo de duas
horas para n&o prejudicar a absor¢éo do bezafibrato

- Vocé nédo deve tomar inibidores da MAO (com patrepatotoxico) que sdo medicamentos
antidepressivas, como por exemplo, a selegilinaneeobemida, ao mesmo tempo que o
bezafibrato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O bezafibrataleve ser conservado em temperatura ambiente (Efigee 30°C), protegido da
luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem
original.

O bezafibrat®00 mg é um comprimido revestido, na cor brancauler e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consultaonacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose padréo do bezafibraale 1 comprimido de 200 mg 3 vezes ao dia, patdhénou a
noite, junto ou apos as refeicbes. Obtendo-se sesperapéutica considerada boa, a dose



podera ser reduzida para 1 comprimido 2 vezesaaddajuste da dosagem devera ser feito
pelo seu médico.

Serdo necessarios ajustes de dose no caso de costipnento dos rins. O ajuste de dosagem
devera ser feito pelo seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou stggado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragao do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, nunca dplieima tomada. Ao invés disso, a
préxima dose deve ser feita no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As seguintes reacfes podem ocorrer com o uso @diltreto:

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemieegebem este medicamento): perda
de apetite.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignrecebem este medicamento):
distensdo do estdmago, nauseas (geralmente tréassitdque ndo requerem a suspensao do
tratamento), interrupgdo do transporte da bilegicacurticaria (placas avermelhadas na pele,
com intensa coceira), sensibilidade a luz, reagédspersensibilidade, perda dos cabelos,
impoténcia sexual no homem, leve aumento de cieatg€rica, aumento da fosfatase alcalina
sérica, fraqueza muscular, dores musculares, sifsremuentemente acompanhadas por
aumento na creatinoquinase (CK)), tontura, doradeca, insuficiéncia renal aguda.

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01%almeries que recebem este medicamento):
aumento das transaminases (enzimas hepéaticas)lochiléar, degeneragdo muscular, redugcéo
de todas as células do sangue, aumento do nimetagieetas, sindrome de Stevens-Johnson,
eritema multiforme (placas vermelhas na pele),gliser epidérmica toxica, purpura
trombocitopénica (lesdo na pele avermelhadas), mtiantka gamaglutamiltransferase.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através de seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Caso alguém tome uma quantidade maior do que eaii@ideste medicamento, deverdo ser
aplicadas medidas clinicas gerais para intoxicag&oapia sintomatica de acordo com a
necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

Data do Ne. Data do Ne. Data de Apresentacdes
expediente| expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula | (VP/VPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula
padréao
publicada no Embalagens contendd
(10458) — bulério. 10, 20, 30, 60 ou 60
MEDICAMENTO (FRAC), 90 (FRAC),
NOVO - Inclusdo 450 (HOSP) E 500
10/12/2014 N/A Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A o VP/VPS (HOSP) comprimidos
de Bula—RDC Submisséo revestidos.
60/12 eletronica para

disponibilizacéo
do texto de bulg
no Bulario
eletrénico da
ANVISA.




