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Apresentacao de Bezafibrato

Comprimidos revestidos de 200 mg.
Embalagens contendo 10, 20 e 30 comprimidos revestidos.
Embalagem Fracionavel contendo 60 e 90 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Bezafibrato . ... ... 200 mg

(23] o1 T=T 0T C=ao 1R o 1 com. rev.

* (macrogol, amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio, alcool polivinilico +
diéxido de titanio + macrogol + talco).

Bezafibrato - Indicagbes

Tratamento de todas as formas de hiperlipoproteinemias passiveis de serem tratadas por via medicamentosas (tipos lia, lib, Ill, IV e V,
segundo Fredrickson), e que ndo responderam a uma dieta adequada isoladamente. Hiperlipidemias secundarias que persistem mesmo
apos tratamento da patologia primaria.

Contra-indicacoes de Bezafibrato

- Hipersensibilidade ao Bezafibrato;

- Doengas hepaticas (com excegao de infiltragdo gordurosa no figado, que é frequentemente um estado patol6gico concomitante a
hipertrigliceridemia);

- AfecgOes da vesicula biliar, com ou sem colelitiase (a possibilidade de comprometimento hepatico nédo pode ser excluida);

- Disfunc@es renais severas (creatinina sérica de 6mg/100ml);

- Gravidez e lactagédo

Adverténcias

Distirbios do metabolismo lipidico, em muitos casos podem ser favoravelmente alterados por modificacdes de habitos alimentares,
atividade fisica, reducéo de peso e tratamento adequado de outros problemas metabdlicos porventura concomitantes (diabetes melittus,
gota, etc). Estas medidas deverdo ser preservadas durante o tratamento com Bezafibrato. Para obteng&o dos resultados terapéuticos
esperados, é necessario que o paciente se submeta a terapia prolongada e recomenda-se que as instru¢des prescritas pelo médico
sejam seguidas corretamente. Os pacientes em terapia comBezafibrato devem submeter-se a um controle periédico, a exemplo de
outros tratamentos prolongados; os niveis séricos de lipideos devem ser observados, assim como a possivel ocorréncia de efeitos
colaterais e a necessidade de continuagéo do tratamento.

Caso uma resposta terapéutica ndo seja alcangada em 3 a 4 meses, o tratamento devera ser suspenso.

O tratamento de criancas com Bezafibrato ndo é normalmente indicado; esta indicagdo s6 deve ser feita se absolutamente
indispensavel e apos avaliagédo cuidadosa do fator risco-beneficio. Em pacientes com hipoalbuminemia, pacientes com sindrome
nefrética ou com insuficiéncia renal, deve-se diminuir a dose de Bezafibrato e a fungéo renal periodicamente monitorizada. Dores
musculares e caimbras, algumas vezes acompanhadas por um aumento da CPK, caracterizando um quadro clinico de rabdomiélise
foram relatadas. Na maioria dos casos esta sindrome ocorre devido a uma superdosagem de Bezafibrato com maior incidéncia em
individuos com insuficiéncia renal. Desde que estrégenos podem levar a um aumento da taxa lipidica, a prescricdo de Bezafibrato a
pacientes hiperlipémicos tomando estrégeno ou contraceptivos contendo estrégenos, deve ser feita analisando-se cada caso
isoladamente.

Interacdes medicamentosas de Bezafibrato

O Bezafibrato potencializa a agdo dos anticoagulantes do tipo cumarinico; portanto, em caso de terapia concomitante deve-se reduzir a
dosagem do anticoagulante em cerca de 30%-50% da dose ao se iniciar a terapia com Bezafibrato e ajusta-la através de controle de
tempo de protrombina.

O Bezafibrato também podera potencializar os efeitos das sulfonilureias e da insulina. Isto pode ser explicado pela melhor utilizacdo da
glicose com uma redugéo simultanea das necessidades de insulina. Até o presente momento ndo foram relatados casos de
hipoglicemia.

Quando houver administracéo concomitante de colestiramina, um intervalo de duas horas deve ser observado entre a utilizagao dos dois
medicamentos, pois a absorgdo do Bezafibrato é prejudicada pela colestiramina. O maleato de perexilina ou inibidores da MAO néo
devem ser administrados concomitantemente.

Reacdes adversas / Efeitos colaterais de Bezafibrato

Durante o tratamento com Bezafibrato, algumas reagfes adversas podem ocorrer, tais como: perda de apetite, plenitude géstrica e
nauseas.

Estes efeitos geralmente séo transitorios e ndo requerem a suspensao do tratamento. Cefaleia, tontura, urticaria, prurido, dores
musculares (tipo miosite), em casos extremos rabdomiélise, debilidade na musculatura das extremidades com e sem elevacéo
simultanea da CPK foram esporadicamente relatados; em casos raros, foram observados disturbios da poténcia, alopecia e aumento
dos niveis de transaminases. Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, pode ocorrer um aumento dos niveis de creatinina, porém
sem sinais clinicos. Se as recomendagdes posoldgicas ndo forem seguidas, poderd haver desenvolvimento de miotoxicidade.
Observou-se em casos isolados uma leve diminuicdo dos niveis de hemoglobina, leucécitos e de plaquetas, os quais voltam ao normal
guando o tratamento é interrompido. Durante tratamentos prolongados, mudancas no indice litogénico foram observadas em varios
estudos. Em um estudo observou-se aumento de 20% do indice, enquanto que em outros estudos, porém, o aumento foi significante.
No decorrer de varios anos de uso de Bezafibrato, em milhares de pacientes, foram registrados casos isolados de desenvolvimento de
célculos biliares. N&o foi possivel, porém, estabelecer uma relagdo definitiva entre o uso de Bezafibrato e a formagé&o de célculos
biliares, uma vez que a hiperlipidemia por si mesma leva & uma maior incidéncia destes célculos.

Bezafibrato - Posologia

A dose inicial com Bezafibrato, deve ser de 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia. Obtida uma resposta terapéutica considerada boa,
poder-se & reduzir a dosagem para 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia. No caso de pacientes com sensibilidade gastrica, a
dosagem de Bezafibrato podera ser aumentada progressivamente do seguinte modo: no inicio, 1 comprimido revestido ao dia. Ap6s 3 a



4 dias, aumentar a dose para 1 comprimido revestido duas vezes ao dia; e 3 a 4 dias apds, aumentar novamente a dose para 1
comprimido revestido 3 vezes ao dia. Em presenga de disfungédo renal, a dosagem de Bezafibrato devera ser diminuida a fim de evitar
um comprometimento renal maior e miotoxicidade. A dose deve ser ajustada de acordo com a concentragdo sérica da creatinina, que
devera ser regularmente monitorizada.

Creatinina sérica

Até 1,5 mg/100ml: 3 comprimidos revestidos por dia;

De 1,6 — 2.5 mg/100ml: 2 comprimidos revestidos por dia;

2,6 — 6,0 mg/100ml: 1 comprimido revestido por dia cada 1 ou 2 dias;

Acima de 6,0 mg em 100 ml: contra-indicado.

A dosagem de Bezafibrato também devera ser reduzida em presenga de hipoalbuminemia manifesta (sindrome nefrética).

O Bezafibrato devera ser administrado pela manha, ao meio-dia e ao entardecer, de preferéncia durante ou ap6s as refeicdes; se a
dose diaria for de 2 comprimidos revestidos, estas devem ser administradas uma pela manha e outra a tarde, apés as refeicoes.
Individuos sob dialise devem ter a sua dose reduzida. Como regra geral, recomenda-se 1 comprimido revestido a cada 3 dias. Ingerir os
comprimidos revestidos inteiros e com liquido.

Superdosagem

Em caso de ingestdo excessiva, aconselha-se indugdo de émese e medidas gerais de suporte. Lavagem gastrica podera ser
necessaria.

Caracteristicas farmacolégicas

O Bezafibrato é um agente hipolipemiante que atua reduzindo os niveis séricos elevados de lipideos (triglicérides e colesterol) por
reducdo das lipoproteinas aterégenas (VLDL e LDL) e elevando de maneira duradoura as lipoproteinas antiaterégenas (HDL), através
de um provavel mecanismo de inibicdo enzimatica. Além disso, o Bezafibrato contribui para melhoria das propriedades reolégicas do
sangue, gracas a sua acdo sobre os fatores trombogénicos, como a redugédo das concentracdes de fibrinogénio demasiado elevadas,
diminuicéo da viscosidade do sangue e da agregacéo plaquetaria.

Modo de usar

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Este medicamento destina-se a uso oral.
N&o use medicamento vencido, pode ser prejudicial para a sua saude.

Uso em idosos, criangas e em outros grupos de risco

N&o existem relatos do uso do medicamento em pacientes idosos.
Seu uso é contraindicado na infancia.

Armazenagem

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

“Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho”
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Bezafibrato - Bula para o Paciente

Acéo do Medicamento: o Bezafibrato é um agente hipolipemiante que atua reduzindo os niveis séricos elevados de lipideos
(triglicérides e colesterol) por reducgédo das lipoproteinas aterégenas (VLDL e LDL) e elevando de maneira duradoura as lipoproteinas
antiaterégenas (HDL), através de um provavel mecanismo de inibigdo enzimatica. Além disso, o Bezafibrato contribui para melhoria das
propriedades reoldgicas do sangue, gracas a sua ag¢éo sobre os fatores trombogénicos, como a redugéo das concentragdes de
fibrinogénio demasiado elevadas, diminui¢éo da viscosidade do sangue e da agregacgdo plaquetaria.

Indicagdes do Medicamento: este medicamento € indicado no tratamento de todas as formas de hiperlipoproteinemias passiveis de
serem tratadas por via medicamentosa (tipos lia, lib, lll, IV e V, segundo Fredrickson), e que ndo responderam a uma dieta adequada
isoladamente.

Hiperlipidemias secundarias que persistem mesmo apds tratamento da patologia primaria.

Riscos do Medicamento: o medicamento € contraindicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade ao Bezafibrato, doengas
hepéticas (com exceg¢éo de infiltracdo gordurosa no figado, que é frequentemente um estado patolégico concomitante a
hipertrigliceridemia), afec¢es da vesicula biliar, com ou sem colelitiase (a possibilidade de comprometimento hepatico ndo pode ser
excluida); disfuncdes renais severas (creatinina sérica de 6 mg/10ml); gravidez e lactacao.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orienta¢do médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez
ou iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na infancia.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao 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.

Modo de Uso: a dose inicial com Bezafibrato, deve ser de 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia. Obtida uma resposta terapéutica



considerada boa, poder-se & reduzir a dosagem para 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia. No caso de pacientes com sensibilidade
gastrica, a dosagem de Bezafibrato podera ser aumentada progressivamente do seguinte modo: no inicio, 1 comprimido revestido ao
dia. Ap6s 3 a 4 dias, aumentar a dose para 1 comprimido revestido duas vezes ao dia; e 3 a 4 dias apds, aumentar novamente a dose
para 1 comprimido revestido 3 vezes ao dia. Em presenca de disfuncéo renal, a dosagem deBezafibrato devera ser diminuida a fim de
evitar um comprometimento renal maior e miotoxicidade.

A dose deve ser ajustada de acordo com a concentragdo sérica da creatinina, que devera ser regularmente monitorizada.

Creatinina sérica

Até 1,5 mg/100ml: 3 comprimidos revestidos por dia;

De 1,6 — 2.5 mg/100ml: 2 comprimidos revestidos por dia;

2,6 — 6,0 mg/100ml: 1 comprimido revestido por dia cada 1 ou 2 dias;
Acima de 6,0 mg em 100 ml: contra-indicado.

A dosagem de Bezafibrato também devera ser reduzida em presenca de hipoalbuminemia manifesta (sindrome nefrética).

O Bezafibrato devera ser administrado pela manha, ao meio-dia e ao entardecer, de preferéncia durante ou ap6s as refeicdes; se a
dose diaria for de 2 comprimidos revestidos, estas devem ser administradas uma pela manha e outra a tarde, apés as refeigoes.
Individuos sob dialise, devem ter a sua dose reduzida. Como regra geral, recomenda-se 1 comprimido revestido a cada 3 dias. Ingerir os
comprimidos revestidos inteiros e com liquido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes Adversas: durante o tratamento com Bezafibrato, algumas reacdes adversas podem ocorrer, tais como: perda de apetite,
plenitude gastrica e nauseas. Estes efeitos geralmente séo transitorios e ndo requerem a suspensao do tratamento. Cefaleia, tontura,
urticaria, prurido, dores musculares (tipo miosite), em casos extremos rabdomiélise, debilidade na musculatura das extremidades com e
sem elevacdo simultanea da CPK foram esporadicamente relatados; em casos raros, foram observados disturbios da poténcia, alopecia
e aumento dos niveis de transaminases.

Em pacientes portadores de insuficiéncia renal, pode ocorrer um aumento dos niveis de creatinina, porém sem sinais clinicos. Se as
recomendagdes posoldgicas ndo forem seguidas, podera haver desenvolvimento de miotoxicidade.

Observou-se em casos isolados, uma leve diminuicdo dos niveis de hemoglobina, leucécitos e de plaguetas, os quais voltam ao normal
guando o tratamento € interrompido. Durante tratamentos prolongados, mudancas no indice litogénico foram observadas em varios
estudos. Em um estudo observou-se um aumento de 20% do indice litogénico, enquanto que em outros estudos, porém, o aumento foi
insignificante. No decorrer de varios anos de uso de Bezafibrato em milhares de pacientes, foram registrados casos isolados de
desenvolvimento de céalculos biliares.

Néo foi possivel, porém, estabelecer uma relagédo definitiva entre o uso de Bezafibrato e a formagéo de calculos biliares, uma vez que a
hiperlipidemia por si mesma leva a uma maior incidéncia destes célculos.

Conduta em Caso de Superdose: em caso de ingestédo excessiva, aconselha-se indugéo de émese e medidas gerais de suporte.
Lavagem géstrica podera ser necessaria.

Cuidados de Conservagéo e Uso: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero do lote e as datas de fabricacéo e validade deste medicamento estéo carimbados na embalagem do
produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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