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CIPROLIP ®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
COMPRIMIDO

100 mg
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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Ciprolip ®
Ciprofibrato

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
CIPROLIP: cartucho contendo 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
o o] 0] 1 0] - (o SRR

Excipientes* g.s.p
*(amido, croscarmelose sddica, estearato de mamrastose monoidratada, laurilsulfato de soédiwjgimna)

Il) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CIPROLIP ¢ indicado como adjunto a dieta e outros tratansemdio farmacolégicos (por exemplo, exercicio,
reducdo de peso) nos seguintes casos:

- tratamento de hipertrigliceridemia severa isol@evacéo de gordura no sangue).

- hiperlipidemia mista (aumento de colesterol nugs&) quando a estatina ou outro tratamento ef@az
contraindicados ou nédo séo tolerados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CIPROLIP® é um medicamento que possui em sua férmula unsidsutia chamada ciprofibrato. Esta
substancia age no organismo promovendo a dimingigémiveis elevados das gorduras do sangue (@algst
triglicerideos). E um complemento eficaz da digta@ontrole de concentragdes elevadas do colestBiok
VLDL (colesterol ruim) e dos triglicerideos. O ajfibrato aumenta o nivel do colesterol HDL (colestéom).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CIPROLIP® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- insuficiéncia hepatica (do figado) severa;

- insuficiéncia renal (dos rins) severa;

- gravidez e lactacéao;

- associa¢do com outros fibratos (por exemplofibl@to, bezafibrato, genfibrozila e fenofibrato);

- alergia ao ciprofibrato ou a qualquer componeot@roduto;

- devido a presenca de lactose, esta medicacauraicaicada em pacientes com deficiéncia de lactas
galactosemia ou sindrome de ma absorgdo de gkcgakactose.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia severa do figado ou rins.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

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

Adverténcias e Precaucdes

Mialgia (dor muscular)/Miopatia (doenca muscular):

Informar prontamente o médico sobre a ocorréncimidégia (dor muscular), desconforto ou fraquezacniar.
Nesses casos, o médico deve avaliar imediatamentieis séricos de creatinofosfoquinase (CPK) e o
tratamento deve ser descontinuado caso seja diagaazsmiopatia ou se os niveis de CPK estivereftomu
altos.

Os eventos musculares parecem estar relacionattiseae, portanto, a dose diaria de 100 mg ndosigve
excedida.
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Como com outros fibratos, o risco de rabdomidldes{ruicdo das células musculares) e mioglobirfgeeda de
mioglobina, uma proteina tipica dos tecidos muses)gode ser aumentado se o ciprofibrato forzatllo em
associacdo com outros fibratos ou inibidores deokiemetilglutaril-coenzima A redutase (HMG CoAn@ma
relacionada a producédo do colesterol pelo orgarismo

Pacientes com hipotireoidismo basal (baixa prodagiborménios da tiredide) podem apresentar dilgipia
secundaria (niveis anormais de gorduras no saragisados por outras doencgas) e, portanto, essebdistizve
ser diagnosticado e corrigido antes de qualqumranto medicamentoso. Além disso, o hipotireoidism
pode ser um fator de risco para a miopatia.

Associacdo com tratamento anticoagulante orahtartrento concomitante com anticoagulante oral dewe
administrado com dose reduzida e ajustada.

Caso as concentracdes séricas (no sangue) dasdipiib estejam satisfatoriamente controladas s
meses de tratamento, medidas terapéuticas adisiondailternativas deveréo ser consideradas.

Gravidez e amamentacéo

N&o ha evidéncias de que o ciprofibrato cause mmoéo no feto durante a gravidez, mas sinaisxedade
com altas doses foram observados em testes degeniatidade em animais.

O ciprofibrato é excretado no leite de ratas gt#@oesmamentando. Uma vez que ndo existem dados aobr
utilizacdo durante a gravidez e amamentacdo naiedpémana, o ciprofibrato é contraindicado.

Populacdes especiais

O medicamento deve ser utilizado com cautela enepi@s com insuficiéncia da fungéo hepatica (dadd.
Sao recomendados testes periédicos da fungdoatiofi@ tratamento com ciprofibrato deve ser intapido

se anormalidades significativas nas transaminaasssprem ou se insuficiéncia hepatica colestdteducdo da
funcao do figado com obstrugdo da saida de bitevidenciada.

A insuficiéncia da func¢éo dos rins e qualquer sifisade hipoalbuminemia (diminuigdo da albuminaargse),
tal como sindrome nefrética (alteracao do funcicer@mdo rim que leva a perda de proteinas atravésini),
pode aumentar o risco de miopatia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacao contraindicada

Como com outros fibratos, o risco de rabdomidldes{ruicdo das células musculares) e mioglobirfgeeda de
mioglobina, uma proteina tipica dos tecidos muses)gode ser aumentado se o ciprofibrato forzatllo em
associagdo com outros medicamentos semelhantes.

Associacdo ndo recomendada

Como com outros fibratos, o risco de rabdomidlisei@globindria pode ser aumentado se o ciprofibfato
utilizado em associacao com inibidores da HMG Cedutase.

Associacao que requer precaucao

O ciprofibrato tem demonstrado potencializar otefda varfarina, indicando que o tratamento com
anticoagulante oral concomitante deve ser admatistcom dose reduzida e ajustada.

Associacdes que devem ser consideradas

Embora o ciprofibrato possa potencializar o efdiie hipoglicemiantes orais (medicamentos que diemma
taxa de agucar no sangue), os dados disponivesug&oem que tal interacdo podera causar problemas
clinicamente significativos.

Os estrégenos podem aumentar os niveis de lipidios.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
CIPROLIP deve ser mantido, em temperatura ambiente (entee3D8C), proteger da luz e umidade.
O prazo de validade de CIPROEI® de 24 meses ap6s a data de fabricac&o.

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimido circular, branco com didmetro de 9,0 mamvexoyincado em um dos lados e com o logo da
UCI-FARMA do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso adulto: A dose recomendada é de 1 comprimido de CIPR®(1I60 mg) ao dia. Esta dose ndo deve ser
excedida.

Modo de usar

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porore. As medidas da dieta devem ser mantidas thucan
tratamento.

N&o ultrapasse a dose recomendada de 1 comprimidaa

N&o ha estudos dos efeitos de CIPRGLaBministrado por vias ndo recomendadas. Portpotgseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnaipdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Populacdes especiais
Idosos:a mesma posologia para adultos, mas observandadngdmente as Precaucfes e Adverténcias.

Criancas: o uso do ciprofibrato ndo é recomendado, uma vezageguranca e a eficacia em criangas nao
foram estabelecidas.

Pacientes com insuficiéncia nos rinsem pacientes com insuficiéncia moderada dos rtmmenda-se redugéo
da dose para 1 comprimido de CIPROL[R00 mg) em dias alternados. CIPROY &0 deve ser administrado
em pacientes com insuficiéncia severa dos rins.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracédo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

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

Caso esquega de administrar uma dose, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver progiono
horério da dose seguinte, espere por este horésipgitando sempre o intervalo determinado pelalpgis.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

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

As reacBes adversas observadas em estudos ckéniepsrtados durante o periodo pés-comercializegéo
detalhadas abaixo. As reac8es adversas pés-colizergi@ estdo classificadas com a frequéncia “nao
conhecida”.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).

Nao conhecida (ndo pbde ser estimado a partir @desddisponiveis).

CIPROLIP® Setembro/2016



(f®)

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Disturbios da Pele

Comum:rash (erupg¢@es cutaneas), alopecia (perda de cabelpslas).

N&o conhecidaurticaria, coceira, sensibilidade a luz, e eczenfta(nacao da pele na qual ela fica vermelha,
escamosa e algumas vezes com rachaduras ou pefoéres.

Disturbios Musculares

Comum:mialgia (dor muscular).

N&o conhecidamiopatia (doenca muscular), miosite (doenca infténig do masculo) e rabdomidlise
(destruicéo das células musculares).

Na maioria dos casos, a toxicidade muscular é sexadrcom a suspenséo do tratamento.

Disturbios do Sistema Nervoso
Comum dor de cabeca, vertigem, tontura e sonoléncia.

Disturbios Gastrointestinais

Comum nauseas, vomitos, diarreia, dispepsia (indigesté@tgr abdominal.

De maneira geral, estas reacdes adversas foraatulera leve a moderada, e ocorreram no inicio do
tratamento, tornando-se menos frequentes com aoagéo do tratamento.

Disturbios Hepato-Biliares (relativas ao figado e aesicula biliar)

Nao conhecidaanormalidades nos testes de fun¢do hepatica, asdegeducdo do fluxo biliar), citolise (quebra
de células) e colelitiase (formacéo de calculaares).

Foram observados casos excepcionais com evolugacar

Disturbios Respiratérios, Toracicos e Mediastinal
N&o conhecidgpneumonite (inflamac&o nos pulmdes), fibrose pubngformacéo de tecido fibroso nos
pulmdes).

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local da Administcéo
Comum: Fadiga (cansaco).

Disturbios do Sistema Reprodutivo e nos Seios
Nao conhecidadisfuncgéo erétil

Informe ao seu médico, ou farmacéutico o aparecimémde reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Sinais e Sintomas
Existem raros relatos de superdosagem com cipadfipmas, nestes casos, sem ocorréncia de reab@Fsas
especificas.

Tratamento
O ciprofibrato ndo possui antidoto especifico.d@amento de superdosagem deve ser sintomaticog&awva
géstrica e medidas apropriadas de suporte podeimssitnidas, se necessario. O ciprofibrato nd@mksdvel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0172.002-6

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submissao eletrbnica Dados da peticao/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . o . Data de Versbes | Apresentactes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS)|  relacionadas
10756-SIMILAR - 100 MG COM
Notificacdo de Identificacio d dut CT BL AL
06/09/2016 N/A alteraco de texto dg N/A N/A N/A - ldentificacao do produl \/p yps
~ PLAS TRANS X
bula para adequacap
) g 30
a intercambialidade
10450 - SIMILAR — - Onde, como e por quai 100 MG COM
Notificacdo de tempo posso guardar egte CTBL AL
17/03/2016 1368811/16-1] Alteracao de Texto N/A N/A N/A medicamento? VP
PLAS TRANS X
de Bula — RDC 30
60/12
10457 -
SIMILAR - 100 MG COM
Incluséo Inicial - Versao Inicial CT BL AL
17/09/2013 0786332/13-2 de Texto de N/A N/A N/A VP/VPS PLAS TRANS X
Bula- RDC 30
60/12
CIPROLIP®
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