REDUCOFEN
(fenofibrato)
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
Cépsula dura
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

REDUCOFEN
fenofibrato .
“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

APRESENTACOES
Caixa contendo 10 e 30 capsulas duras de 200 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula dura contém:

fenofibrato MICIONIZATO .........uviiiiiiie e e e e e eerr e e e e e e e e se s e aa e e e e aaaeeseeaanes 200 mg
(o] o1 =T Y (=TS0 5= USRS 1 safa dura
Excipientes: crospovidona, laurilsulfato de sédimido pré-gelatinizado, lactose monoidratada eaesi® de
magnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REDUCOFENEé indicado para pacientes com colesterol e/oudégties (gordura) aumentados no sangue, que
ndo responderam a dieta e a outras medidas teiGgs®nfio medicamentosas (ex. perda de peso odaalkivi
fisica), em especial quando existirem fatores deoriassociados, como pressao alta (hipertensésd alei
cigarro (tabagismo).

A dieta iniciada antes do tratamento deve contiduasnte o uso de REDUCOFEN.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

REDUCOFENage na redugdo dos niveis de colesterol e trigleemo sangue. A agdo deste medicamento esta
condicionada ao seu uso correto, conforme suasagdés e prescricdo do médico, sendo que os efeitos
benéficos poderao ser observados no decorrer @doneato.

REDUCOFENtem sua acéo baseada na diminuicao do colestéml(biDL — C), diminui¢éo dos triglicérides,

e aumento do colesterol bom (HDL — C). O LDL fawares processos de enrijecimento de veias e atéria
aumentando o risco cardiovascular, enquanto o Hivbrece os transportes das gorduras do corpo pea s
consumidas pelo figado e posteriormente eliminadas.

Os efeitos do fenofibrato comecam a ocorrer armpdatisegunda semana de tratamento e sdo mantickrgtelu
todo o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poep@s:

» com hipersensibilidade (alergia) conhecida aofibrato ou aos seus excipientes;

» com insuficiéncia hepatica (disturbio do funcionaioedo figado incluindo cirrose biliar e funcionarte
anormal do figado persistente sem explicacao);

* que ja tiveram reacgdo fototoxica ou fotoalérgiea¢bo de sensibilizagdo da pele durante a exposiéol
ou a luz artificial UV) conhecida durante o tratameecom fibratos ou cetoprofeno;

e com pancreatite aguda ou crdnica (inflamacédo derpas que pode levar a dores abdominais) salvo se a
pancreatite aguda é devido a um nivel elevado dascgorduras no sangue;

« com doenca da vesicula biliar;

« com doenca renal cronica severa (distlrbio do furarnento do rim).

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

Pode ocorrer o aumento de certas enzimas do figatoadas transaminases, seu médico ir4d monitordveis
destas enzimas. Quando houver sintomas indicatied®epatite, como por exemplo, ictericia (pele atadn) e
prurido (coceira), exames laboratoriais podem s@iciados pelo seu médico para confirmagdo, e a
descontinuagdo do tratamento com fenofibrato postr&onsiderada. Pancreatite (inflamagéo do pasictem
sido reportada em pacientes que ingerem fenofibrato



Seu médico podera solicitar um monitoramento dofiside creatina para verificar se a funcao renal
(funcionamento do rim) ndo esta sendo prejudicatta ytilizacdo do medicamento.
Pancreatite (inflamacé&o do pancreas) pode ocamgragientes que tomam fenofibrato.

Toxicidade muscular, incluindo casos muito rarosratedomidlise (destruicdo muscular), tem sido rgquiar
com a administracdo de fibratos ou outros agerdgdsatores de lipidios. Ha incidéncia do aumento atess
desordens no caso de hipoalbuminemia (pouca qaastide albumina no sangue) e insuficiéncia renal.
Toxicidade muscular deve ser suspeitada em pasienta mialgias difusas (dores musculares), mi¢&tiiga

e inflamacdo muscular), céibras musculares e feagU®e vocé apresentar um destes sintomas duraste de
REDUCOFEN, procure o seu médico imediatamente, plasird avaliar a necessidade de interromper o
tratamento.

Se vocé tiver fatores de predisposicdo para maggtu rabdomidlise, incluindo idade avancada (adm 70
anos), com antecedentes pessoais ou familiaresotddemas musculares, insuficiéncia renal, hipotilismo
(problemas na glandula da tireoide) e ingestddat®k pode ocorrer um aumento do risco de desgmaehto

de rabdomidlise. Nesse caso, a avaliacdo do risceffzio do tratamento com fenofibrato deve ser
cuidadosamente avaliada pelo seu médico.

O risco de toxicidade muscular pode ser aumentad@eé utilizar outros fibratos ou o inibidor de BMCOA
redutase (estatina), especialmente em casos deigéeeia de doencas musculares. Consequentersente,
combinacdo de REDUCOFEN com inibidores de HMG-Caooutros fibratos devem ser reservados a pacientes
com dislipidemia mista severa e alto risco cardioudar sem histérico de doenca muscular préviam co
monitoramento cuidadoso dos sinais de toxicidadecoiar.

Causa secundaria de hiperlipidemia (aumento dosisnide lipidios no sangue), como diabetes tipoél n
controlada, hipotiroidismo, sindrome nefrética, pdideinemia, doenga hepatica obstrutiva, tratamento
farmacoldgico, alcoolismo, devem ser adequadanieatedos antes da terapia com fenofibrato. Se gstiéer
com hiperlipidemia e ingerir estrogenos (medicamei@t base de hormdnios femininos) ou contraceptues
contém estrégenos devera ser verificado se a ipjolenia é de natureza primaria ou secundaria (pelss
elevacao dos valores de lipidios causada pelogéstim oral).

Este medicamento contém LACTOSE.

Se vocé apresentar raros problemas hereditarimgalerancia a galactose (tipo de aclcar), defag@&de

lactase ou ma absorcao de glucose-galactose nacédexer uso deste medicamento.

Se vocé possui intolerdncia a algum tipo de aclcacontatar o seu médico antes de tomar esse
medicamento.

Fertilidade: Nao ha dados clinicos sobre os efeitos de REDUCOMERN tilidade.

Gravidez

Nao existem dados adequados sobre o uso de featofiéam mulheres gravidas. O risco potencial panaalnos
€ desconhecido, portanto REDUCOFENmente deve ser utilizado por gravidas ap6s casgidnalise do
risco/beneficio e se for indicado pelo médico.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA.

Lactacdo
Nao existem dados sobre a excrecéo de fenofibfatod®s seus metabdlitos no leite materno humaonarito
fenofibrato ndo deve ser utilizado durante a amaagén.

Criancas
A seguranca e eficacia do fenofibrato em criancadaescentes com menos de 18 anos nao foi estalzele
Portanto o uso do fenofibrato ndo é recomendadoysr de criangcas com menos de 18 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
REDUCOFENNao influencia na capacidade de dirigir ou operaguimas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orais:fenofibrato micronizado potencializa a acdo ddgaagulantes orais e pode aumentar o
risco de sangramentos. Por isso, seu médico poddizir a dose do anticoagulante para 1/3 da essa
necessario reajustar progressivamente a dose e@dao INR (indice Internacional Normalizado) moraido.



Ciclosporina (medicamento imunossupressor utilizadgara reduzir rejeicdo de 6rgaos transplantados):
alguns casos graves de danos das fungfes renersiveis foram relatados durante administracdoaroitante
de fenofibrato e ciclosporina. Nestes pacientama&o renal devera ser atentamente controladaataonento
com fenofibrato suspenso em caso de alteracdestampes dos paradmetros laboratoriais.

Inibidores de HMG-CoA redutase (estatinas) e outrogenofibratos: o risco de uma toxicidade muscular
grave aumenta se o fenofibrato é utilizado em @sgée com os inibidores de HMG-CoA redutase (exempl
lovastatina, sinvastatina, pravastatina) ou oufitoatos (por exemplo, genfibrosila, bezafibratmrafibrato).
Esta associagéo deve ser utilizada com cuidadtarmor se estiver utilizando REDUCOFHEbMhtamente com
algum destes medicamentos e apresentar sintontagideade muscular (com dores musculares difusagya

e inflamacgédo muscular, cdibras musculares e fraupmcure o seu médico imediatamente.

Glitazonas: alguns casos de reducdo de colesterol HDL paradexedrsivel tém sido relatados durante
administragdo concomitante de fenofibrato e glitazdPortanto, € recomendado monitorar colesterdl E®
um destes componentes € adicionado ao outro eamtger um dos tratamentos se o colesterol HDL ficaito
baixo.

Enzimas do Citocromo P450:estudosin vitro utilizando microssomos hepaticos humanos indicam o
fenofibrato e o acido fenofibrico néo séo inibidodas isoformas de citocromo (CYP) P450 CYP3A4, Z2D®
CYP2EL1 ou CYP1A2. Eles sao fracos inibidores da Z¥YM™ e CYP2A6, e médios para moderada da CYP2C9
em concentracdes terapéuticas.

Pacientes em coadministra¢éo de fenofibrato e CYP2CYP2A6 e especialmente drogas metabolizadas por
CYP2C9 com estreito indice terapéutico devem seladosamente monitorados, e se necessario ajustesde
dessas drogas é recomendado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum 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?
REDUCOFEN deve ser guardado na sua embalagemalrigim temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

NUmero 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.
REDUCOFEN é apresentado em capsula dura azul bmcontendo granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&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 ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

REDUCOFENdeve ser administrado por via oral, em combinagfo gema dieta apropriada. Para obter o maior
beneficio do seu medicamento, deve toma-lo todasagse durante uma das principais refeigées. t@nento é
sintomatico, de longa duracéo, que deve ser regalste monitorado.

POSOLOGIA

A resposta da terapia deve ser monitorada pelandie#cao dos valores séricos de lipidios. Se ursposga
adequada néo for alcancada depois de alguns n®se3 heses) de tratamento com REDUCOFEN, medidas
terapéuticas complementares devem ser consideradas

Adultos: tomar uma capsula de REDUCOFbr dia, por via oral.

Pacientes idosossem insuficiéncia renal (dos rins), é recomena@adase usual para adulto.

Insuficiéncia renal: uma diminuigao da posologia é recomendada papa@sentes com insuficiéncia renal. Em
pacientes com doenca renal cronica grave, fenadigraontraindicado.

Criangas: a seguranca e eficacia do fenofibrato em criaecaslolescentes com menos de 18 anos néo foi
estabelecida. Nao existem dados disponiveis. Rortaruso do fenofibrato ndo é recomendado paradaso
criangas com menos de 18 anos.

A capsula deve ser engolida inteira durante o atneagdurante o jantar.



Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracédo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de REDUCO¢BNrario estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que possivel. Entretanto, se ja estiver prdxio horario da dose seguinte, ignore a dose eisigue tome
somente a proxima dose no horério habitual, coatida normalmente o esquema de doses recomendado pel
seu médico.

Nunca tome o medicamento em dobro para compensas @ésquecidas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE O ESTE MEDICAMENTO PODE ME CA USAR?

Como todos os medicamentos, 0 REDUCOHRieNe causar reacfes adversas, apesar de nem sopasientes

0s apresentarem.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciemtgue utilizam este medicamento).dores
abdominais, nauseas, vomitos, diarreia e flatugnelevacao de enzimas do figado (as transaminasss)
exames laboratoriais, elevacéo do nivel de honenestho sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamentofor de cabega,
tromboembolismo (formacdo de coagulo que pode wbsim vaso sanguineo), pancreatite* (inflamagdo do
pancreas), colelitiase (pedra na vesicula), hipsilséidade cuténea (ex: rash, prurido, urticaridijtarbios
musculares (ex: mialgia, miosite, espasmos musesllar fraqueza), disfuncdo sexual (impoténcia spxual
aumento da creatinina no sangue em exames lakiarsitor

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paafes que utilizam este medicamento):

diminuicdo da hemoglobina e dos leucdcitos, hipeibdidade, hepatite, alopecia (queda de cabedagdes de
fotossensibilidade e aumento da ureia no sanguexames laboratoriais.

As reacdes adversas a seguir tém sido reportadamntéeeamente durante a pés-comercializacdo do
REDUCOFEN. A frequéncia precisa ndo pode ser edamatravés dos dados disponiveis e €&, portanto
classificada como desconhecida.

Reacbes adversas pos-comercializacdo sem frequénc@nhecida: doenga intersticial pulmonar,
rabdomidlise, ictericia, complicagcdes da coleléiésx: coélica biliar, colecistite e colangite) evesms reacdes
cuténeas (ex: eritrema multiforme, sindrome do&texdohnson, necrélise epidérmica tdxica), fadiga.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Poucos casos sem confirmacao de superdosagemadibrfato foram relatados. Na maioria dos casosfogm
reportados sintomas de overdose.

Nenhum caso de superdosagem foi relatado. Nenhtiohotm especifico € conhecido. Se existir a susmst
superdosagem, um tratamento sintomatico assim comdidas terapéuticas de suporte € necessario. O
fenofibrato ndo pode ser eliminado por hemodidlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais oriagdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bulg

Dados das alteracfes de bulas

Data do

Data do o . . N°. do Data de Versbes ~ .
expediente N°. expediente Assunto expteed|er expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacbes relacionadas
(10457) — SIMILAR o versdo I'”'Cla': 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
. — Incluséo Inicial / / / / di Su _rg:;saqe Ztronlca garg | NPS OPC X 10
18/07/2013 | 0581820/13-6 deTexto de Bula 4 N/A N/A N/A N/A isponibi |Iz,a_t;aoI oAtexto de ulavP/VP >00MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
RDC 60/12 no Bulario Eletronico da OPC X 30
ANVISA.
(10450) — SIMILAR Todos, exceto item 5. Onde, co 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
— Notificacdo de e por quanto tempo posso guargar VP OPC X 10
-q
24/07/2014 | 0596310/14-9 Alteracdo de Textd N/A N/A N/A N/A este medicamento? 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
de Bula — RDC 60/1 Todos os itens. VPS |OPC X 30
(10756) -SIMILAR - item Identificacéo do _ 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificacdo de Medicamento: Inclusdo da frase: OPC X 10
20/02/2015 | 0156797/15-72161agd0 de texto de N/A N/A na - [MEDICAMENTO SIMILAR 1 ypr/ps 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLA
bula para adequac; EQUIVALENTE AO OPC X 30
a intercambialidadé¢ MEDICAMENTO '
REFERENCIA”
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTE
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(10450) — SIMILAR 5. ONDE, COMO E POR (ZDOPO(E/I)((B 1COAP GEL DURACT BL AL PLAS
06/05/2016 | 1705002/16-8 , \otficacao de | N/A N/A N [QUANTO TEMPO POSSO VP 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLA

Alteracdo de Textg
de Bula — RDC 60/1

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR O
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE O
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

OPC X 30.




3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
IARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

VPS

21/09/2016

N/A

(10450) — SIMILAR
— Notificacdo de
Alteracdo de Textg
de Bula — RDC 60/1

N/A

N/A

N/A

N/A

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

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

VP

200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
OPC X 10

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

VPS

200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLA
OPC X 30.




