FENOFIBRATO
EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Cépsulas

200 mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

fenofibrato
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Caixa contendo 10 e 30 capsulas de 200 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula contém:

fenofibrato micronizado ........cccccccevieve v 200 mg

EXCIPIENTES (.5 P. cvververrrrerrerierieeeieises e sresteeeseereeresreseesreseeseas 1 cépsula

Excipientes: crospovidona, laurilsulfato de sédio, amido, lactose, estearato de magnésio, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenofibrato é indicado para pacientes com alteragéo do colesterol (hipercolesterolemia tipo Ila e I1b) e/ou
aumento dos niveis de triglicérides (trigliceridemia end6gena tipo 1V ou associada, tipos I1b e 111):

- gquando a dieta, rigorosamente seguida, demonstrou ser ineficaz,

- quando o colesterol sanguineo, apds a dieta, permanece alto e/ou ha fatores de risco envolvidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento fenofibrato tem ac&o na reducéo do colesterol total, do colesterol LDL, triglicérides totais e
triglicérides ricos em lipoproteina, substancias estas comprovadamente prejudiciais ao sistema cardiovascular.
Fenofibrato tem sua acéo baseada na diminuig&o do colesterol ruim (LDL — low density lipoprotein, ou seja,
lipoproteina de baixa densidade) e aumento do colesterol bom (HDL — high density lipoprotein, ou seja,
lipoproteina de alta densidade). O LDL favorece os processos de enrijecimento de veias e artérias, aumentando o
risco cardiovascular, enquanto o HDL favorece os transportes das gorduras do corpo para serem consumidas
pelo figado e posteriormente eliminadas.

O tempo médio estimado para a efetiva agdo terapéutica do medicamento é de aproximadamente 6 a 8 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fenofibrato é contraindicado se vocé apresentar hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo e aos demais
componentes da formula.

Fenofibrato é contraindicado se vocé apresentar insuficiéncia hepatica (problemas no figado) e renal grave
(problemas nos rins) e em criancas.

Se vocé apresentou reagdes fotoalérgicas ou fototdxicas (alergia ao sol ou luz) durante tratamento com fibratos
ou cetoprofeno (anti-inflamatorio), ndo devera utilizar esse medicamento.

Esse produto é contraindicado se vocé tem problemas na vesicula, pancreatite (inflamacéo do pancreas) aguda ou
crbnica com excec¢do de pancreatite aguda causada por hipertrigliceridemia severa.

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Funcéo hepatica: pode ocorrer o aumento de certas enzimas do figado chamadas transaminases. Quando houver
sintomas indicativos de hepatite, como por exemplo, ictericia (pele amarelada) e prurido (coceira), exames
laboratoriais podem ser solicitados pelo seu médico para confirmacdo, e a descontinuacdo do tratamento com
fenofibrato podera ser considerada.

Pancreas: pancreatite (inflamagdo do pancreas) tem sido reportada em pacientes que ingerem fenofibrato.
Muscular: toxicidade muscular, incluindo casos muito raros de rabdomidlise (destruicdo muscular que pode
levar a parada cardiaca), com ou sem faléncia renal, tem sido reportada com a administracao de fibratos ou



outros agentes redutores de lipidios. Ha incidéncia do aumento dessas desordens no caso de hipoalbuminemia
(queda de albumina, que é um tipo de proteina no sangue) e insuficiéncia renal prévia.

Toxicidade muscular deve ser suspeitada em pacientes com mialgias difusas (dores musculares), miosite (fadiga
e inflamacdo muscular), cdibras musculares e fraqueza. Se vocé apresentar um destes sintomas durante o uso de
fenofibrato, procure o seu médico imediatamente, pois ele ira avaliar a necessidade de interromper o tratamento.
Se voce tiver fatores de pré-disposicao para miopatia e/ou rabdomidlise, incluindo idade avangada (acima de 70
anos), com histérico pessoal ou familiar de desordens musculares hereditérias, insuficiéncia renal,
hipotireoidismo (problemas na glandula da tireoide) e ingestdo elevada de alcool, pode ocorrer um aumento do
risco de desenvolvimento de rabdomidlise. Nesse caso, os riscos/beneficios do tratamento com fenofibrato
devem ser cuidadosamente avaliados pelo seu médico.

O risco de toxicidade muscular pode ser aumentado se vocé utilizar outros fibratos ou o inibidor de HMG-CoA
redutase, especialmente em casos de pré-existéncia de doengas musculares. Consequentemente, a coprescricao
de fenofibrato com uma estatina ou outro fibrato deve ser reservada a pacientes com severa dislipidemia
combinada e alto risco cardiovascular sem nenhuma histéria de doengas musculares. Essa terapéutica combinada
deve ser utilizada com precaucdo e o paciente deve ser monitorado cuidadosamente para sinais de toxicidade
muscular.

Causas secundarias de hiperlipidemia: causas secundarias de hiperlipidemia, como diabetes mellitus tipo 2
descontrolada, hipotireoidismo, sindrome nefrotica (doenca que afeta os rins caracterizada pela eliminagdo de
proteinas através da urina, com diminui¢do nos niveis de albumina do plasma), disproteinemia (alteragdo dos
niveis de proteinas plasmaticas no sangue), doenca hepética obstrutiva, tratamento farmacolégico e alcoolismo,
devem ser adequadamente tratadas antes do tratamento com fenofibrato ser considerado.

Se vocé estiver com hiperlipidemia e ingerir estrogenos (medicamentos a base de hormdnios femininos) ou
contraceptivos que contém estrogenos, deverd ser verificado se a hiperlipidemia € de natureza priméria ou
secundaria (possivel elevacdo dos valores de lipidios causada pelo estrogénio oral).

Fung¢do Renal: seu médico poderd solicitar um monitoramento dos niveis de creatina para verificar se a funcéo
renal ndo esté sendo prejudicada pela utilizagdo do medicamento.

Este medicamento contém lactose. Se vocé apresentar raros problemas hereditarios de intolerancia a galactose
(tipo de agUcar), deficiéncia de lactase ou mé absorcéao de glicose-galactose, ndo deveré fazer uso deste
medicamento.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas

Fenofibrato ndo influencia na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e lactacédo:

N&o hé dados adequados para o uso de fenofibrato por mulheres gravidas. Estudos em animais ndo
demonstraram nenhum efeito teratogénico (ndo causa mé formacéo do feto). Efeitos embriotoxicos tém sido
apresentados somente quando a dose é tdxica para a paciente gravida. Risco potencial para humanos é
desconhecido. Fenofibrato somente deve ser utilizado por gravidas ap6s cuidadosa anélise do risco/beneficio.
Os fibratos (medicamentos utilizados para reduzir colesterol) ndo estdo indicados para mulheres gravidas, a ndo
ser nos casos de hipertrigliceridemia severa (> 10 g/L), ndo corrigida pela dieta, sob risco de provocar
pancreatite aguda (inflamacéo do pancreas).

Recomenda-se as mulheres que realmente necessitem receber o medicamento apés o parto, que ndo amamentem.
N&o ha dados da excrecédo de fenofibrato e/ou seus metabdlitos (substancia produzida apés metabolismo) no
leite.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do cirurgido-
dentista.

Se apds um periodo de 3 a 6 meses de tratamento, ndo se evidenciar uma queda satisfatoria nos niveis
sanguineos de lipidios, seu médico deve avaliar a conveniéncia de uma terapia suplementar ou substitutiva.

Interacdes Medicamentosas:

Anticoagulante oral (por exemplo, varfarina): fenofibrato micronizado potencializa a acdo dos
anticoagulantes orais e aumenta o risco de hemorragias. Por isso, seu médico podera reduzir a dose do
anticoagulante para 1/3 da usual no inicio do tratamento, sendo depois ajustada gradualmente, se necessario.
Ciclosporina (medicamento imunossupressor, utilizado para reduzir rejeicao de 6rgaos transplantados):
alguns casos graves, reversiveis, de insuficiéncia da funcéo renal tém sido reportados durante tratamento
concomitante de fenofibrato e ciclosporina. A funcédo renal desses pacientes deve ser cuidadosamente
monitorada e o tratamento com fenofibrato deve ser interrompido nos casos de alteracfes graves dos parametros
laboratoriais.

Inibidores de HMG-CoA redutase (estatinas) e outros fibratos: risco de exacerbacao dos efeitos adversos
sobre os musculos é maior se o fenofibrato é utilizado concomitantemente com inibidores de HMG-CoA



redutase (por exemplo, lovastatina, sinvastatina, pravastatina) ou outros fibratos (por exemplo, genfibrozila,
bezafibrato, ciprofibrato). Assim, se estiver utilizando fenofibrato juntamente com algum destes medicamentos e
apresentar sintomas de toxicidade muscular (com dores musculares difusas, fadiga e inflamagdo muscular,
cdibras musculares e fraqueza), procure o seu médico imediatamente.

Glitazonas (medicamento utilizado para diminuir os niveis de acicar no sangue): foram relatados alguns
casos de reducdo paradoxal reversivel de HDL-colesterol durante a administracdo concomitante de fenofibrato e
glitazonas. Portanto, recomenda-se monitorar os niveis de HDL-colesterol caso um destes componentes seja
adicionado ao outro e ambas as terapias devem ser interrompidas caso o nivel de HDL-colesterol estiver muito
baixo.

Outras terapias concomitantes: o potencial do fenofibrato/acido fenofibrico em afetar o metabolismo de outros
farmacos ndo foi totalmente investigado. Desta forma, interacdes ndo podem ser previstas e recomenda-se
precaucdo caso o fenofibrato seja utilizado em combinagédo com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Fenofibrato deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:
Fenofibrato é apresentado em cépsula gelatinosa dura azul e incolor, contendo granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: Tomar 1 capsula de fenofibrato contendo 200 mg de fenofibrato micronizado a cada 24 horas (1 vez ao
dia), durante 0 almoco ou jantar, fato que determina uma maior quantidade do farmaco disponivel no organismo.
Idosos: N4o é necessario 0 ajuste de dose em idosos.

Criancas: Este medicamento é contraindicado.

Pacientes com doencas hepaticas: Pacientes com doengas hepaticas ndo foram estudados.

A posologia méaxima diaria recomendada é de 1 capsula de fenofibrato.

Vocé deve ser submetido a uma dieta de redugdo de gorduras antes de iniciar o tratamento com fenofibrato e
deve continuar a dieta durante todo o tratamento.

Se apos alguns meses de administracéo de fenofibrato (exemplo, 3 meses) os niveis de lipidios ndo forem
reduzidos satisfatoriamente, seu médico podera solicitar terapéutica complementar ou diferentes tratamentos.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de usar fenofibrato: utilize o0 medicamento logo que lembrar. Se for quase hora da dose seguinte,
ndo tome a dose faltante, apenas tome a prdxima dose no préximo horario. N&o dobre a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo foram
relatadas reagdes muito comuns até 0 momento.



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): problemas
gastrintestinais de moderado a severo como dores abdominais, nausea, vomito, diarreia e flatuléncia. Aumento
das transaminases (enzimas do figado).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia,
tromboembolismo (embolismo pulmonar, trombose venosa profunda), pancreatite, colelitiase (presenca ou
formacéo de calculos biliares), hipersensibilidade cutanea (rash, prurido e urticaria), desordens musculares
(mialgia, miosite, espasmo muscular e fraqueza), disfuncédo sexual e aumento da creatinina.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo da
hemoglobina (glébulos vermelhos do sangue), diminuigdo da contagem de células brancas (células de defesa),
hipersensibilidade, hepatite, alopecia (queda de cabelo), reacfes de fotossensibilidade, aumento de ureia no
sangue.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo foram
relatadas reagc@es muito raras até o momento.

Através dos dados disponiveis ndo pudemos classificar a reacdo quanto a frequéncia, porém ha relatos de
rabdomiolise, pneumopatia intersticial (doenca pulmonar que ocorre no espacgo entre as células alveolares e
endoteliais), ictericia e complicacdes da colelitiase (por exemplo: colecistite, colangite e colica biliar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha casos de superdosagem nas doses recomendadas de fenofibrato. Nenhum antidoto especifico é
conhecido.

N&o h& um tratamento especifico para a superdosagem com fenofibrato. Caso isso ocorra, procurar auxilio
médico para tratamento sintomatico. Fenofibrato ndo pode ser eliminado por hemodiélise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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