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LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

comprimido revestido

600 mg e 900 mg




IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 600 mg em embalagem mdote24, 30*60*90* 240, 450, 500
comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos de 900 mg em embalagem mdotel2, 30*60*90* 200, 450, 500
comprimidos revestidos

*Embalagem fracionavel

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 600 mg contém:
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* Diéxido de silicio, amido pré-gelatinizado, palisbato 80, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, didxido de t@énetilcelulose.

Cada comprimido revestido de 900 mg contém:
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* Diéxido de silicio, amido pré-gelatinizado, palisbato 80, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, didxido de t@énetilcelulose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Genfibrozila comprimidos revestidos é um agenteulestpr de lipides (gorduras no sangue) que é
indicado para os seguintes casos:

- Prevencéo primaria (antes de instalada a doetazdpenca arterial coronaria (doenga que cursaacom
obstrucéo dos vasos sanguineos que irrigam o naisardiaco) e infarto do miocéardio (morte de célula
musculares do coragdo) em pacientes com hipereodé=mia, dislipidemia mista (aumento das taxas
sanguineas de colesterol e triglicérides) e higéderidemia (aumento dos triglicérides), classifido de
Fredrickson (classificacdo de doencas geneticamente deternsinag@ levam ao aumento das
lipoproteinas plasmaticas — gorduras no sanguas tig, llb e IV.

- Tratamento de outras dislipidemias, tais comadFckson tipos Il e V; dislipidemia associada a
diabetes e dislipidemia associada a xantoma (a@imh@lmaterial amarelado rico em colesterol nos
tenddes, na pele e em outras partes do corpo).

- Tratamento de pacientes adultos com niveis seal@vados de triglicérides (hiperlipidemia tip¥sd

V) que apresentem risco de pancreatite (inflamagpéancreas) e ndo respondam adequadamente a um
determinado esforgo dietético para controla-los.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Genfibrozila € um agente regulador de lipides (g@sl no sangue) que age reduzindo o nivel de
colesterol total, de LDL-colesterol (colesterol itnl), VLDL-colesterol (colesterol “ruim”) e de
triglicérides, aumentando o nivel de HDL-colestéoolesterol “bom”). Atinge concentragdo maxima no
sangue entre 1 e 2 h apés tomar o medicamentalosstnostraram reducéo dos niveis de colesterol a
partir da 82 semana de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use genfibrozila se vocé apresenta hiperséidaitie (alergia) a qualquer componente da formula o
se vocé tem algum problema grave no figado, n@tma vesicula biliar (6rgdo que armazena a bile).

O uso concomitante de genfibrozila também é cordieado com qualquer um dos medicamentos a
seguir: sinvastatina; lovastatina, atorvastatinasevastatina; repaglinida; dasabuvir.



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

Formacao de célculo biliar: genfibrozila pode peagi a formagao de célculo biliar (“pedra” na vetdc
biliar). O tratamento com genfibrozila deve seeimimpido se forem encontrados calculos biliares.

Uso de Reguladores de Lipides como os InibidoredM&-CoA redutase (um tipo de enzima que atua
na producdo do colesterol pelo figado): ndo fagacoscomitante de genfibrozila com outros regulasior

de lipides como os inibidores da HMG-CoA redutasemp sinvastatina, lovastatina, atorvastatina e
rosuvastatina). Nesse caso existem riscos de rmaogave (doenca muscular), rabdomidlise (destouica
das células musculares) e insuficiéncia renal aépidenuicao aguda da fungdo dos rins).
Anticoagulantes: use genfibrozila com cautela juntom varfarina (medicamento que diminue a
coagulacéo do sangue). A dose de varfarina deveedarida para manter os niveis desejados do tempo
de protrombina (um fator de coagulacéo do sangusjcomendado que vocé faca exames regulares para
determinacéo do tempo de protrombina, até quea asieja estabilizado.

Substratos da CYP2C8: Genfibrozila, uma inibidoe @YP2C8, pode aumentar a exposi¢cdo dos
substratos da CYP2C8 quando administrado concot@itente. Portanto, pode ser necesséria a reducao
da dose dos farmacos que séo principalmente meatios pela enzima CYP2C8 quando a genfibrozila
€ usada concomitantemente.

Exames Laboratoriais: podem ocorrer alteracbesxrases laboratoriais da fungéo hepéatica (do figado)
Estes aumentos sdo geralmente reversiveis. Recamsengue vocé faca exames periédicos da fungéo
hepatica. Se as anormalidades persistirem, o tesit@ncom genfibrozila deve ser descontinuado.
Alteracdes Sanguineas: ocasionalmente podem segrvaldas, no inicio do tratamento, ligeiras
diminuic6es em certos componentes do sangue (cosaineis de hemoglobina, uma proteina presente
nos glébulos vermelhos ou uma diminui¢cdo do nurderteucdcitos, os glébulos brancos), alteragdes em
exames sanguineos (como o hematdcrito, exame goect uma estimativa do namero de glébulos
vermelhos no sangue).

Entretanto, estes niveis se estabilizam durantesm de genfibrozila por um periodo prolongado.
Recomenda-se que vocé fagca exames de sangue pasiddirante os primeiros 12 meses de tratamento
com genfibrozila.

Fertilidade e uso durante a Gravidez: ndo ha estadequados e bem controlados em mulheres gravidas.
A administracdo de genfibrozila em mulheres gré&vidave ser reservada as pacientes nas quais 0s
beneficios superam claramente os riscos para anta@u para o feto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vat&er gravida, amamentando ou com planos de
engravidar.

Uso durante a Lactacdo (amamentacdo): ndo utiinditgozila durante a amamentacdo sem orientacéo
médica.

Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vat&er amamentando ou vai iniciar amamentacgao
durante o uso deste medicamento, pois ndo se sanfibrozila é excretado no leite materno.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquimg® sao conhecidos efeitos que afetem a habdidad
de dirigir ou operar maquinas apos a utilizacdcede®dicamento.

Uso em ldosos: as mesmas orientagfes dadas adssadevem ser seguidas para os pacientes idosos,
observando as recomendagdes especificas para gtappacientes descritos nos itens 3. Quando néo
devo usar este medicamento? e 4. O que devo saleerde usar este medicamento?.

Resinas associadas ao Acido da Bile: ndo use genifilb junto com medicamentos sob a forma de
granulos de resina (como colestipol). Recomendgueeos dois medicamentos sejam administrados com
um intervalo de 2 horas ou mais.

Colchicina: o risco de toxicidade neuromusculam(dao tecido nervoso e musculos) e rabdomidlise
(destruicdo das células musculares) pode ser aad@nbm a administragdo concomitante de colchicina
e genfibrozila.

O risoco pode ser aumentado em idosos e pacieatesdisfungdo renal ou hepatica (diminuicdo da
funcao dos rins ou figado).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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



Genfibrozila deve ser conservado em temperaturaiesmeb (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
A genfibrozila 600 mg: comprimido revestido na boanca, oblongo e monossectado.
A genfibrozila 900 mg: comprimido revestido na boanca, oblongo, biconvexo e bissectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Genfibrozila deve ser ingerido com quantidade deidio suficiente para degluticdo, meia hora anges d
refeicéo.

Os niveis lipidicos (das gorduras no sangue) desemdeterminados mais que uma vez, a fim de
verificar se estéo realmente anormais. Antes deecano tratamento com genfibrozila, devem serdeita
todas as tentativas para controlar os lipides ag2iwom dieta apropriada, , diminuicdo do consumo de
alcool, exercicio fisico e perda de peso em paesenbesos, bem como controlar outros problemas
médicos, tais como diabetes ou hipotireoidismo ifuligdo da fungdo da tireoide). O paciente deve
continuar com uma dieta baixa em colesterol duramté&ratamento com genfibrozila. Durante o
tratamento, devem ser realizadas determinacdeddpeas dos lipides plasmaticos. Se a respostadipid
do paciente mostrar-se inadequada ap6s 3 mesedaménto deve ser interrompido ou deve-se institui
um tratamento coadjuvante.

POSOLOGIA: a dose diaria recomendada é de 900 ing0® mg,(1 comprimido de genfibrozila 900mg
ou 2 comprimidos de genfibrozila 600mg) ndo deveodmpassar a dose maxima de 1.500 mg (1
comprimido de genfibrozila 600mg mais 1 comprimide 900mg). A dose de 900 mg deve ser
administrada como dose Unica, meia hora antesndarja dose de.200 mg deve ser dividida em duas
tomadas diarias, meia hora antes do desjejum andar|

Se vocé tiver problemas no figado ou se vocé fiveblemas nos rins: vide item 3. Quando nédo devo
usar este Medicamento? e item 4. O que devo sates de usar este medicamento?

Uso em Criangas: a seguranca e a eficacia ndo festabelecidas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esqueca de tomar genfibrozila no hoefstabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeidomar a proxima dose, pule a dose esqueciiae t

a proxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dosgecidas. O esquecimento de dose pode

comprometer a eficacia do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacBes adversas mais comuns (ocorrem em maid0#le dos pacientes que utilizam este
medicamento) que podem ocorrer com o uso de geafiarsdo: reagBes gastrintestinais (do estdmago e
do intestino), dispepsia (mé digestéo), dor abdamapendicite aguda (inflamacado aguda do apéndice)
fibrilagdo atrial (tipo de alteragdo do ritmo caah).

Outras reacfes adversas relatadas por mais de 4gad®ntes (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), porém sem diferesigaificativa entre o grupo que recebeu
genfibrozila e o grupo que recebeu placebo (subst@uministrada ao paciente, porém que ndo contém
0 principio ativo responsavel pela acdo do medicam)e foram: diarreia, fadiga (cansaco),
nauseal/vomitos, eczema (reagdo alérgica na pebh)(erupcdo na pele), vertigem, constipagao (prisao
de ventre) e cefaleia (dor de cabeca).



Foram relatadas reagfes adversas adicionais quaveimente podem ser devidas ao tratamento com
genfibrozila:

- Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pesigoe utilizam este medicamento): cefaleia,
erupcao cutaneadgsh).

- Reagbes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dasnpeg que utilizam este medicamento): ictericia
colestatica (cor amarelada da pele devido a defpmsie pigmentos biliares), pancreatite (inflamagdo
pancreas), tonturas, sonoléncia, parestesia (fEmsagormal como ardor, formigamento e coceira,
percebidos na pele e sem motivo aparente), nepetiéérica (inflamagdo de um nervo), depressao,
diminuicdo da libido, viséo turva, impoténcia (difidade para manter a ere¢éo do pénis), artralgia (
na articulacdo), sinovite (inflamacdo das membralzesarticulagfes), mialgia (dor muscular), miagpati
(problema no sistema muscular), miastenia (fraqueascular), extremidades dolorosas, rabdomidlise
(destruicdo das células musculares), dermatite li@sfa (alteracdo da pele acompanhada de
descamacdo), dermatite (inflamacdo da pele), mrufmbceira), angioedema (inchaco em regido
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origegicalgrurticaria (erup¢des na pele que causam
coceira), edema (inchaco) da laringe (regido eatgarganta e os pulmdes), anemia (diminuicdo da
hemoglobina no sangue) grave, leucopenia (dimiouighs gloébulos brancos), trombocitopenia
(diminuicdo do namero de leucdcitos e plaquetasjinefilia (aumento do nimero de um leucécito do
sangue chamado eosinofilo), hipoplasia da meduaad¢diminuicdo da producdo dos leucdcitos do
sangue).

Foram relatadas reac¢des adversas adicionais cotoesémsibilidade (sensibilidade da pele a luz),
alopecia (queda de cabelos), colecistite (inflamaizfivesicula biliar) e colelitiase (formacédo dewuas
biliares).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente em caso de sugerims genfibrozila, cujos sintomas podem ser:
caibras abdominais, alteragdes de enzimas hepéatieaireia, aumento da creatinofosfoquinase (enzima
gue se encontra principalmente no tecido muscuth), muscular e articular (das juntas), ndusea e
vOmitos. Caso ocorra superdose, torna-se necessifstituicdo de tratamento sintomatico e de gepor
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do No. Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimido
revestido, 600 mg €
N&o houve alteracéo no 900 mg em
G (10459C):6 texto de bula. embalagem
Ellglflssléo h Submissao eletronica contendo 12,
08/05/2017 0821917/17-6 Inicial de apenas para VP/VPS | 30%,60%90% 200,
disponibilizacdo do texto 450, 500
Texto de Bula de bul Bulri e
— RDC 60/12 e bula no Bulario compr_|m|dos
eletrénico da ANVISA. revestidos
*Embalagem

fracionavel




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Paciente
1. Para que este
medicamento é indicado?
2. Como este medicamento
funciona?
3. Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antes
de usar este medicamento? Comprimido
6. Como devo usar este revestido, 600 mg ¢
medicamento? 900 mg em
7. O que devo fazer
embalagem
(10452) - guando eu me esquecer de
P . contendo 12,
Notificag&o de usar este medicamento? 30* 60* 90* 200
23/08/2017 N/A Alteracéo de 9. O que fazer se alguém| VP/VPS 450’ 50’0 ' '
Texto de Bula — usar uma quantidade maipr U
RDC 60/12 do que a indicada deste comprimidos
medicamento? revestidos
*Embalagem
fracionavel

Profissional

2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas
farmacoldgicas

4. Contraindicacdes

5. Adverténcias e
precaucdes

8. Posologia e modo de
usar

9. Reacdes adversas




