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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacéo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ciprofibrato
Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999

Medley. SANOFI| vp

APRESENTACAO
Comprimidos 100 mg: embalagem com 30.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 100 mg de ciprofibrato.

Excipientes: amido de milho, lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose, dleo vegetal hidrogenado,
laurilsulfato de sédio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O ciprofibrato é indicado como adjunto a dieta e outros tratamentos ndo farmacologicos (por exemplo, exercicio,
reducdo de peso) nos seguintes casos:

- tratamento de hipertrigliceridemia severa isolada (elevacéo de gordura no sangue).

- hiperlipidemia mista (aumento de colesterol no sangue) quando a estatina ou outro tratamento eficaz sdo
contraindicados ou ndo séo tolerados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ciprofibrato age no organismo promovendo a diminuigdo dos niveis elevados das gorduras do sangue (colesterol,
triglicerideos). E um complemento eficaz da dieta no controle de concentragdes elevadas do colesterol LDL e VLDL
(colesterol ruim) e dos triglicerideos. O ciprofibrato aumenta o nivel do colesterol HDL (colesterol bom).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O ciprofibrato ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- insuficiéncia hepatica (do figado) severg;

- insuficiéncia renal (dos rins) severa;

- gravidez e lactacéo;

- associacdo com outros fibratos (por exemplo: clorfibrato, bezafibrato, genfibrozila e fenofibrato);

- alergia ao ciprofibrato ou a qualquer componente do produto;

- devido a presenca de lactose, esta medicacao € contraindicada em pacientes com deficiéncia de lactase, galactosemia
ou sindrome de ma absorcéo de glicose e galactose.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia severa do figado ou rins.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucbes

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

Informar prontamente o médico sobre a ocorréncia de mialgia (dor muscular), desconforto ou fraqueza muscular.
Nesses casos, 0 médico deve avaliar imediatamente os niveis séricos de creatinofosfoquinase (CPK) e o tratamento deve

ser descontinuado caso seja diagnosticada miopatia ou se os niveis de CPK estiverem muito altos.
Os eventos musculares parecem estar relacionados a dose e, portanto, a dose diaria de 100 mg ndo deve ser excedida.
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Como com outros fibratos, o risco de rabdomiodlise (destruicdo das células musculares) e mioglobindria (perda de
mioglobina, uma proteina tipica dos tecidos musculares) pode ser aumentado se o ciprofibrato for utilizado em
associagcdo com outros fibratos ou inibidores da hidroxi-metilglutaril-coenzima A redutase (HMG CoA) (enzima
relacionada a producéo do colesterol pelo organismo).

Pacientes com hipotireoidismo basal (baixa produgdo de hormonios da tiredide) podem apresentar dislipidemia
secundéria (niveis anormais de gorduras no sangue causados por outras doencgas) e, portanto, esse distirbio deve ser
diagnosticado e corrigido antes de qualquer tratamento medicamentoso. Além disso, o hipotireoidismo pode ser um
fator de risco para a miopatia.

Associacdo com tratamento anticoagulante oral: o tratamento concomitante com anticoagulante oral deve ser
administrado com dose reduzida e ajustada.

Caso as concentragdes séricas (no sangue) dos lipidios ndo estejam satisfatoriamente controladas apds varios meses de
tratamento, medidas terapéuticas adicionais ou alternativas deverdo ser consideradas.

Gravidez e amamentacéo
Né&o ha evidéncias de que o ciprofibrato cause malformacédo no feto durante a gravidez, mas sinais de toxicidade com
altas doses foram observados em testes de teratogenicidade em animais.

O ciprofibrato é excretado no leite de ratas que estdo amamentando. Uma vez que ndo existem dados sobre a utilizacéo
durante a gravidez e amamentac&do na espécie humana, o ciprofibrato é contraindicado.

Populaces especiais

O medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia da funcdo hepética (do figado). Séo
recomendados testes periodicos da funcdo do figado. O tratamento com ciprofibrato deve ser interrompido se
anormalidades significativas nas transaminases persistirem ou se insuficiéncia hepatica colestatica (reducdo da funcéo
do figado com obstrucédo da saida de bile for evidenciada).

A insuficiéncia da funcgdo dos rins e qualquer situacdo de hipoalbuminemia (diminui¢do da albumina no sangue), tal
como sindrome nefrética (alteracdo do funcionamento do rim que leva a perda de proteinas através da urina), pode
aumentar o risco de miopatia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdo contraindicada

Como com outros fibratos, o risco de rabdomidlise (destruicdo das células musculares) e mioglobindria (perda de
mioglobina, uma proteina tipica dos tecidos musculares) pode ser aumentado se o ciprofibrato for utilizado em
associagdo com outros medicamentos semelhantes.

Associacdo ndo recomendada
Como com outros fibratos, o risco de rabdomidlise e mioglobindria pode ser aumentado se o ciprofibrato for utilizado
em associag¢do com inibidores da HMG CoA redutase.

Associacao que requer precaucao

O ciprofibrato tem demonstrado potencializar o efeito da varfarina, indicando que o tratamento com anticoagulante oral
concomitante deve ser administrado com dose reduzida e ajustada

Associacdes que devem ser consideradas

Embora o ciprofibrato possa potencializar o efeito dos hipoglicemiantes orais (medicamentos que diminuem a taxa de
aclcar no sangue), os dados disponiveis ndo sugerem que tal interagdo podera causar problemas clinicamente
significativos.

Os estrogenos podem aumentar os niveis de lipidios.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

-2 de 5-



SANOFI .7

N&o 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?
O ciprofibrato deve ser mantido, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Comprimido branco ou quase branco, redondo.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso adulto: A dose recomendada é de 1 comprimido de ciprofibrato (100 mg) ao dia. Esta dose ndo deve ser excedida.
Modo de usar

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. As medidas da dieta devem ser mantidas durante o
tratamento.

Né&o ultrapasse a dose recomendada de 1 comprimido ao dia.

Né&o ha estudos dos efeitos de ciprofibrato administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Populaces especiais
Idosos: a mesma posologia para adultos, mas observando cuidadosamente as Precaugdes e Adverténcias.

Criangas: o uso do ciprofibrato ndo é recomendado, uma vez que a seguranca e a eficacia em criangas ndo foram
estabelecidas.

Pacientes com Insuficiéncia nos rins: em pacientes com insuficiéncia moderada dos rins recomenda-se reduc¢do da dose
para 1 comprimido de ciprofibrato (100 mg) em dias alternados. O ciprofibrato ndo deve ser administrado em pacientes
com insuficiéncia severa dos rins.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas observadas em estudos clinicos e reportados durante o periodo pds-comercializagdo sao detalhadas
abaixo. As reacGes adversas pés-comercializacdo estdo classificadas com a frequéncia “ndo conhecida”.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Né&o conhecida (ndo pdde ser estimado a partir dos dados disponiveis).
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Distarbios da pele

Comum: rash (erupcdes cutineas), alopecia (perda de cabelos ou pelos).

Né&o conhecida: urticaria, coceira e, sensibilidade a luz, e eczema (inflamacdo da pele na qual ela fica vermelha,
escamosa e algumas vezes com rachaduras ou pequenas bolhas)

Disturbios Musculares

Comum: mialgia (dor muscular)

Né&o conhecida: miopatia (doenga muscular), miosite (doenca inflamatoria do musculo) e rabdomidlise (destruicdo das
células musculares).

Na maioria dos casos, a toxicidade muscular € reversivel com a suspensao do tratamento.

Distdrbios do sistema Nervoso
Comum: dor de cabeca, vertigem, tontura e sonoléncia.

Disturbios Gastrintestinais
Comum: nauseas, vomitos, diarreia, dispepsia (indigestao) e dor abdominal.

De maneira geral, estas reagdes adversas foram de natureza leve a moderada, e ocorreram no inicio do tratamento,
tornando-se menos frequentes com a continuacdo do tratamento.

Distarbios Hepato-Biliares (relativas ao figado e a vesicula biliar)

Né&o conhecida: anormalidades nos testes de funcéo hepatica, colestase (reducdo do fluxo biliar), citolise (quebra de
células) e colelitiase (formagdo de calculos biliares).

Foram observados casos excepcionais com evolucéo crénica.

Distarbios Respiratdrios, toracicos e mediastinal
Né&o conhecida: pneumonite (inflamagdo nos pulmdes), fibrose pulmonar (formagéo de tecido fibroso nos pulmdes).

Distarbios Gerais e Condig¢des no Local da Administracao
Comum: Fadiga (cansaco)

Distlrbios do Sistema Reprodutivos e nos Seios
N&o conhecida: disfuncgdo erétil

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacBes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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 ciprofibrato, mas, nestes casos, sem ocorréncia de reagdes adversas
especificas.

Tratamento
O ciprofibrato ndo possui antidoto especifico. O tratamento de superdosagem deve ser sintomatico. Lavagem gastrica e
medidas apropriadas de suporte podem ser instituidas, se necessario. O ciprofibrato nao é dialisavel.

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 orientagdes.
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DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS.: 1.1300.1014
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF - SP n®9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Séo Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Distribuido por:
Medley Farmacéutica Ltda
Av. Portugal, 1100, Parte, Rua 5, A2, Itaqui — Itapevi - SP

Indlstria Brasileira

Atendimento ao Consumidor

& 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Historico de Alteragao para a Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
02/08/2013 0634099/13-7 (10459) - 02/08/2013 | 0634099/13-7 (10459) - 02/08/2013 | Atualizagdo de VP/VPS 30 comprimidos

GENERICO - GENERICO - texto de bula de 100mg
Inclusdo Inclusdo conforme bula
Inicial de Inicial de padrdo
Texto de Texto de publicada no
Bula— RDC Bula—RDC buldrio.
60/12 60/12
18/03/2014 0195069/14-0 (10452) - 18/03/2014 | 0195069/14-0 (10452) - 18/03/2014 | Dizeres legais VP/VPS 30 comprimidos
GENERICO - GENERICO - de 100mg
Notificacao Notificacao
de Alteracdo de Alteracdo
de Texto de de Texto de
Bula— RDC Bula—RDC
60/12 60/12
24/03/2015 10452) - 24/03/2015 10452) - 24/03/2015 | Dizeres legais VP/VPS 30 comprimidos
GENERICO - GENERICO - de 100mg
Notificagao Notificagao
de Alteracdo de Alteracdo
de Texto de de Texto de
Bula— RDC Bula—RDC
60/12 60/12






