LOPID

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Comprimido revestido

600mg e 900 mg



LOPID®
genfibrozila

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Lopid®
Nome genérico: genfibrozila

APRESENTACOES
Lopid® 600 mg em embalagem contendo 24 comprimidos revestidos.
Lopid® 900 mg em embalagem contendo 10 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Lopid® 600 mg ou 900 mg contém o equivalente a 600 mg ou 900 mg de
genfibrozila, respectivamente.

Excipientes:

Lopid® 600 mg: dioxido de silicio coloidal, amido pré-gelatinizado, polissorbato 80, hiprolose, estearato de
calcio, celulose microcristalina, hipromelose, macrogol, metilparabeno, propilparabeno, opaspray branco (alcool,
diéxido de titdnio e hiprolose), opacode azul (esmalte farmacéutico, dioxido de titanio, alcool n-butilico,
propilenoglicol, FD&C azul n° 1 aluminio laca, laca farmacéutica em alcool n-butilico, hidréxido de amdnio e
alcool isopropilico), cera candelila e talco.

Lopid® 900 mg: diéxido de silicio coloidal, amido pré-gelatinizado, polissorbato 80, estearato de magnésio,
amidoglicolato de sddio e Opadry® branco (hipromelose, dioxido de titanio, talco, macrogol e emulsédo de
simeticona).
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I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lopid® (genfibrozila) comprimidos revestidos € um agente regulador de lipides (gorduras no sangue) que é
indicado para os seguintes casos:

- Prevencdo priméaria (antes de instalada a doencga) da doenca arterial coronaria (doenca que cursa com a
obstrucdo dos vasos sanguineos que irrigam o musculo cardiaco) e infarto do miocardio (morte de células
musculares do coracdo) em pacientes com hipercolesterolemia, dislipidemia mista (aumento das taxas
sanguineas de colesterol e triglicérides) e hipertrigliceridemia (aumento dos triglicérides), classificacdo de
Fredrickson (classificacdo de doencas geneticamente determinadas que levam ao aumento das lipoproteinas
plasmaticas — gorduras no sangue) tipos llb e V.

- Tratamento de outras dislipidemias, tais como: Fredrickson tipos Ill e V; dislipidemia associada a diabetes e
dislipidemia associada a xantoma (acumulo de material amarelado rico em colesterol nos tenddes, na pele e em
outras partes do corpo).

- Tratamento de pacientes adultos com niveis séricos elevados de triglicérides (hiperlipidemia tipos IV e V) que
apresentem risco de pancreatite (inflamagdo do pancreas) e ndo respondam adequadamente a um determinado
esforco dietético para controla-los.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lopid® é um agente regulador de lipides (gorduras no sangue) que age reduzindo o nivel de colesterol total, de
LDL-colesterol (colesterol “ruim’), VLDL-colesterol (colesterol “ruim”) e de triglicérides, aumentando o nivel
de HDL-colesterol (colesterol “bom™). O inicio de agdo na redugdo das concentragdes de VLDL-colesterol
ocorre em 2 a 5 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Lopid® se vocé apresenta hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da féormula ou se vocé
tem algum problema grave no figado, no rim ou na vesicula biliar (6rgdo que armazena a bile).

O uso concomitante de Lopid® também é contraindicado com qualquer um dos medicamentos a seguir:
sinvastatina; lovastatina, atorvastatina e rosuvastatina; repaglinida; dasabuvir.

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

Devido aos efeitos toxicos potenciais observados com o clofibrato (farmaco relacionado a genfibrozila), tais
como malignidade (tumores malignos), doencas da vesicula biliar, dor abdominal levando a apendicectomia
(cirurgia para retirada do apéndice) e outras cirurgias abdominais, incidéncia aumentada de mortalidade néo-
coronariana (ndo causada por alteracdo dos vasos sanguineos do musculo do coracdo) e o aumento relativo de
44% na mortalidade por todas as causas durante o periodo de estudos clinicos, o beneficio potencial de Lopid®
no tratamento de pacientes com dislipidemia Fredrickson tipo lla com elevagdes apenas de LDL-colesterol
(colesterol “ruim”) possivelmente ndo ¢ maior que os riscos. Lopid® também ndo estd indicado para o
tratamento de pacientes com niveis baixos de HDL-colesterol quando essa for a Unica alteragdo no perfil lipidico.
Formacéo de célculo biliar: Lopid® pode propiciar a formagéo de célculo biliar (“pedra” na vesicula biliar). O
tratamento com Lopid® deve ser interrompido se forem encontrados calculos biliares.

Uso de Reguladores de Lipides como os Inibidores da HMG-CoA redutase (um tipo de enzima que atua na
producdo do colesterol pelo figado): ndo faca uso concomitante de Lopid® com outros reguladores de lipides
como os inibidores da HMG-CoA redutase (como sinvastatina, lovastatina, atorvastatina e rosuvastatina). Nesse
caso existem riscos de miopatia grave (doenga muscular), rabdomidlise (destruigdo das células musculares) e
insuficiéncia renal aguda (diminuicdo aguda da fung&o dos rins).

Colchicina: o risco de toxicidade neuromuscular (dano ao tecido nervoso e musculos) e rabdomidlise (destruicéo
das células musculares) pode ser aumentado com a administragdo concomitante de colchicina e Lopid®. O risco
pode ser aumentado em idosos e pacientes com disfuncéo renal ou hepatica (diminuicdo da fungéo dos rins ou
figado).

Anticoagulantes: use Lopid® com cautela junto com varfarina (medicamento que diminuem a coagulacdo do
sangue). A dose de varfarina deve ser reduzida para manter os niveis desejados do tempo de protrombina (um
fator de coagulagdo do sangue). E recomendado que vocé faga exames regulares para determinagio do tempo de
protrombina, até que o nivel esteja estabilizado.
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Substratos da CYP2C8: Lopid®, um inibidor da CYP2C8, pode aumentar a exposi¢do dos substratos da CYP2C8
quando administrado concomitantemente. Portanto, pode ser necessaria a reducdo da dose dos farmacos que sdo
principalmente metabolizados pela enzima CYP2C8 quando a genfibrozila é usada concomitantemente.

Exames Laboratoriais: podem ocorrer alteragdes nos exames laboratoriais da funcdo hepatica (do figado). Estes
aumentos sdo geralmente reversiveis. Recomenda-se que vocé faca exames periddicos da funcdo hepética. Se as
anormalidades persistirem, o tratamento com Lopid® deve ser descontinuado.

AlteracGes Sanguineas: ocasionalmente podem ser observadas, no inicio do tratamento, ligeiras diminui¢fes em
certos componentes do sangue (como nos niveis de hemoglobina, uma proteina presente nos glébulos vermelhos
ou uma diminuicdo do nimero de leucécitos, os glébulos brancos), alteracdes em exames sanguineos (como o
hematdécrito, exame que fornece uma estimativa do nimero de glébulos vermelhos no sangue).

Entretanto, estes niveis se estabilizam durante o uso de Lopid® por um periodo prolongado. Recomenda-se que
voceé faca exames de sangue periddicos durante os primeiros 12 meses de tratamento com Lopid®.

Fertilidade e uso durante a Gravidez: ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A
administracdo de Lopid® em mulheres gravidas deve ser reservada as pacientes nas quais os beneficios superam
claramente os riscos para a paciente ou para o feto.

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

A paciente deve ser instruida a informar se ela estiver gravida, amamentando ou com planos de engravidar.

Uso durante a Lactagdo (amamentacdo): ndo utilize Lopid® durante a amamentacdo sem orientacdo médica.
Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacdo durante o
uso deste medicamento, pois ndo se sabe se Lopid® é excretado no leite materno.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas: nao sdo conhecidos efeitos que afetem a habilidade de
dirigir ou operar maquinas apos a utilizagdo deste medicamento.

Uso em ldosos: as mesmas orientacfes dadas aos adultos devem ser seguidas para oS pacientes idosos,
observando as recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens 3. Quando ndo devo usar
este medicamento ? e 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?.

Resinas associadas ao Acido da Bile: ndo use Lopid® junto com medicamentos sob a forma de granulos de
resina (como colestipol). Recomenda-se que os dois medicamentos sejam administrados com um intervalo de 2
horas ou mais.

Informe ao seu 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 salde.

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

Lopid® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Lopid® 600 mg: comprimido revestido branco, eliptico, biconvexo tendo uma divisdo parcial, impresso Lopid
em um lado e PD 737 do outro em tinta azul.

Lopid® 900 mg: comprimido branco, eliptico, biconvexo e revestido, bisectado em ambos os lados.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lopid® deve ser ingerido com quantidade de liquido suficiente para degluticdo, meia hora antes da refeicdo.

Os niveis lipidicos (das gorduras no sangue) devem ser determinados mais que uma vez, a fim de verificar se
estdo realmente anormais. Antes de comecar o tratamento com Lopid®, devem ser feitas todas as tentativas para
controlar os lipides séricos com dieta apropriada, exercicio fisico, diminuicdo do consumo de alcool e perda de
peso em pacientes obesos, bem como controlar outros problemas médicos, tais como diabetes ou hipotireoidismo
(diminuicdo da funcdo da tireoide). O paciente deve continuar com uma dieta baixa em colesterol durante o
tratamento com Lopid®. Durante o tratamento, devem ser realizadas determinagdes periédicas dos lipides
plasmaticos. Se a resposta lipidica do paciente mostrar-se inadequada ap6s 3 meses, 0 tratamento deve ser
interrompido ou deve-se instituir um tratamento coadjuvante.
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POSOLOGIA: a dose diaria recomendada é de 900 mg a 1200 mg, ndo devendo ultrapassar a dose maxima de
1500 mg/dia (2 comprimidos de Lopid® 600 mg ou 1 comprimido de Lopid® 900 mg). Caso o médico
necessite, podera prescrever a dose maxima, ndo ultrapassando 1500 mg/dia (1 comprimido de Lopid® 600 mg
mais 1 comprimido de Lopid® 900 mg). A dose de 900 mg deve ser administrada como dose Unica, meia hora
antes do jantar. A dose de 1200 mg deve ser dividida em duas tomadas diarias, meia hora antes do desjejum e do
jantar.

Se vocé for idoso, siga as mesmas orientacdes dadas aos adultos, seguindo as observagBes contidas no item 3.
Quando nao devo usar este Medicamento?

Se vocé tiver problemas no figado ou se vocé tiver problemas nos rins: vide item 3. Quando ndo devo usar este
Medicamento?

Uso em Criangas: a seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar Lopid® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

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?

As reacOes adversas mais comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) que podem
ocorrer com 0 uso de Lopid® sdo: reagdes gastrintestinais (do estdbmago e do intestino), dispepsia (méa digestdo),
dor abdominal, apendicite aguda (inflamacéo aguda do apéndice) e fibrilacdo atrial (tipo de alteragdo do ritmo
cardiaco).

Outras reacOes adversas relatadas por mais de 1% dos pacientes (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), porém sem diferenca significativa entre o grupo que recebeu Lopid® e o grupo que
recebeu placebo (substancia administrada ao paciente, porém que ndo contém o principio ativo responsavel pela
acdo do medicamento), foram: diarreia, fadiga (cansago), nausea/vomitos, eczema (reacdo alérgica na pele), rash
(erupgéo na pele), vertigem, constipacgéo (priséo de ventre) e cefaleia (dor de cabeca).

Foram relatadas outras reacBes adversas que provavelmente podem ser devidas ao tratamento com Lopid®:
Reagdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia, erupcéo
cuténea (rash).

Reacles Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ictericia colestatica
(cor amarelada da pele devido a deposigdo de pigmentos biliares), pancreatite (inflamag&o do pancreas), tonturas,
sonoléncia, parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente), neurite periférica (inflamagdo de um nervo), depressdo, diminuicdo da libido, visdo turva, impoténcia
(dificuldade para manter a ere¢do do pénis), artralgia (dor na articulacdo), sinovite (inflamacdo das membranas
das articulagdes), mialgia (dor muscular), miopatia (problema no sistema muscular), miastenia (fraqueza
muscular), extremidades dolorosas, rabdomidlise (destruicdo das células musculares), dermatite esfoliativa
(alteracdo da pele acompanhada de descamac&o), dermatite (inflamacéo da pele), prurido (coceira), angioedema
(inchagco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), urticaria (erupcdes na pele que
causam coceira), edema (inchaco) da laringe (regido entre a garganta e os pulmdes), anemia (diminuicdo da
hemoglobina no sangue) grave, leucopenia (diminuigdo dos gldbulos brancos), trombocitopenia (diminuigdo do
nimero de leucdcitos e plaquetas), eosinofilia (aumento do nimero de um leucécito do sangue chamado
eosindfilo), hipoplasia da medula 6ssea (diminuigdo da producédo dos leucdcitos do sangue).

Foram relatadas reacOes adversas adicionais como fotossensibilidade (sensibilidade da pele a luz), alopecia
(queda de cabelos), colecistite (inflamagéao da vesicula biliar) e colelitiase (formag&o de calculos biliares).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure um médico imediatamente em caso de superdose com Lopid®, cujos sintomas podem ser: cdibras
abdominais, alteracdes de enzimas hepaéticas, diarreia, aumento da creatinofosfoquinase (enzima que se encontra
principalmente no tecido muscular), dor muscular e articular (das juntas), nausea e vémitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

MS —1.0216.0098

Farmacéutica Responsavel: Carolina C. S. Rizoli - CRF-SP N° 27071

Registrado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

Lopid® 600 mg

Fabricado por:

Pfizer Pharmaceuticals LLC
Vega Baja — Porto Rico

Embalado e Importado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

Inddstria Brasileira.

Lopid® 900 mg
Fabricado e Embalado por:

Pfizer S.A. de C.V.
Toluca — México

Importado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

. Data do N Versoes Apresentacoes relacionadas
Data. do N". 'do Assunto expediente N° .do Assunto Data ds Itens de bula (VP/VPS)
expediente expediente expediente aprovagao
10/11/2016 MEDICAMENTO 10/11/2016 MEDICAMENTO ° INTERACOES VPS 600 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao MEDICAMENTOSAS PLAS TRANS X 24
de Alteragdo de de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC Texto de Bula - RDC 900 MG COM REV CT BL AL
60/12 60/12 PLAS TRANS X 10
19/04/2016 1583244169 MEDICAMENTO 04/02/2016 | 1249762/16-2 Alteragdo da 04/04/2016 |e DIZERES LEGAIS VP e VPS 600 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo AFE/AE por PLAS TRANS X 24
de Alteragdo de modificacdo na
Texto de Bula - RDC extensdo do CNPJ 900 MG COM REV CT BL AL
60/12 DA MATRIZ, PLAS TRANS X 10
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério
Executivo n®
34/2007 da Receita
Federal do Brasil
19/10/2015 0916838159 MEDICAMENTO 19/10/2015 | 0916838159 MEDICAMENTO ° IDENTIFICACAO DO VP e VPS 600 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO PLAS TRANS X 24
de Alteragdo de de Alteragdo de e QUANDO NAO DEVO
Texto de Bula - RDC Texto de Bula - RDC USAR ESTE 900 MG COM REV CT BL AL
60/12 60/12 MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 10
° O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
° CONTRAINDICACOES
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e  ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
e INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
e POSOLOGIA E MODO DE
USAR
04/07/2014 0532270/14-7 | MEDICAMENTO 04/07/2014 | 0532270/14-7 | MEDICAMENTO e IDENTIFICAGCAO DO VP e VPS 600 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO PLAS TRANS X 24
de Alteragdo de de Alteragdo de e O QUE DEVO SABER
Texto de Bula - RDC Texto de Bula - RDC ANTES DE USAR ESTE 900 MG COM REV CT BL AL
60/12 60/12 MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 10
e  DIZERES LEGAIS
08/05/2014 0355582/14-8 | MEDICAMENTO 08/05/2014 | 0355582/14-8 | MEDICAMENTO PARTE Il — INFORMAGOES AO | VP e VPS 600 MG COM REV CT BL AL

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

PACIENTE

Item 1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
Item 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

PARTE Ill — INFORMACOES
TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
Item 1. INDICACOES

Item 2. RESULTADOS DE
EFICACIA

Item 3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

Item 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

Item 6. INTERACOES

PLAS TRANS X 24

900 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 10
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MEDICAMENTOSAS
Item 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Item 10. SUPERDOSE
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