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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Lipoxen®
orlistate

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO
Céapsula

Embalagem contendo 42 ou 84 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

(o4 [15] 7= L (= RS 120 mg
EXCIPIENTES (.S, werrrreeeeeeiiiinurrtresirmmmnreeeesesssssnareaeeeraaaeessassnsrsnrreeaaesannnns 1 capsula

(laurilsulfato de sédio, celulose microcristaliaajidoglicato de sddio, talco, povidona).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lipoxen® é indicado para o tratamento de pacientes com pesweou obesidade, incluindo pacientes
com fatores de risco associados a obesidade, gomtorcom uma dieta de baixa caloria.

Lipoxen® é eficaz no controle de peso em longo prazo (peedaeso, manutencéo do peso e prevencio
da recuperacéo do peso perdiddpoxen® melhora os fatores de risco associados ao excespesb,
como hipercolesterolemia (colesterol alto no sajjgn®lerancia a glicose (“pré-diabetes”), dialsete

tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue) hipesé® arterial (pressédo alta), e promove também a
reducao da gordura visceral (localizada entre g&as abdominais).

Pode ser utilizado também para o tratamento deepi@s com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou
obesidadeLipoxen®, em conjunto com uma dieta de baixa caloria e mewcgos antidiabéticos orais
elou insulina, promove controle adicional do agiasangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lipoxen® age diretamente no sistema digestivo, impedindccquea de 30% da gordura que vocé ingeriu
com a alimentagao seja absorvida em cada refeig@sse excesso é eliminado com as fezes. Portanto,
seu organismo deixara de armazenar uma boa qudatitagorduras por refeicdo, ajudando-o a reduzir o
seu peso. Além disso, contribuird para preveninoro ganho de peso, diminuindo os riscos do diabete
da hipertenséo e do colesterol aumentado.

O efeito deLipoxen® pode ser verificado em 24 a 48 horas apés sua @dragéio. A perda de peso e os
beneficios decorrentes do usoldgoxen® comegam, geralmente, dentro das primeiras duasnsesnate
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lipoxen® é contraindicado a pacientes com sindrome da ma@rgius cronica, colestase (reducéo do
fluxo biliar) ou hipersensibilidade conhecida adisteite ou a qualquer um dos componentes de sua
formulacao.

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

Informe ao seu médico, antes de iniciar o tratamentnLipoxen®, caso possua histérico de alergia a
outros medicamentos, alimentos ou tinturas.

Para obter o0 maximo beneficio Hmoxen®, vocé devera observar e seguir as orientacéeiiongis

que foram recomendadas pelo seu médico ou nutistiorA possibilidade de eventos gastrintestinais
aparecerem (vide iter@uais os males que este medicamento pode me caysad@ aumentar se
Lipoxen®for administrado com alimentos ricos em gorduras.

Como a perda de peso possui efeitos benéficos sobeducéo da glicemia, pode ser que seu médico
necessite modificar as doses de alguns medicamgo®®stejam sendo usados para o tratamento do
diabetes.

Para assegurar nutricdo adequada, seu médico posie@rar o uso suplementar de polivitaminicos.

Pacientes pediatricos
N&o foram realizados estudos clinicos em criangsones de 12 anos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal
N&o foram realizados estudos clinicos em paciemmssinsuficiéncia hepatica ou renal.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos oyperar maquinas
Lipoxen® n&o possui efeitos conhecidos sobre a capacidadieigie veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezig@neia do tratamento ou apos seu término. Pela
inexisténcia de dados clinicos em humanos, o uddpteen® ndo é recomendado durante a gravidez.
Informe ao seu médico se vocé estiver amamentdrigoxen® ndo deve ser usado por mulheres que
estdo amamentando.
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Até o momento, ndo ha informacfes de que orligtassa causatoping Em caso de duvidas,consulte o
seu médico.

Principais interages medicamentosas

Antes de iniciar o tratamento, assegure-se de quensdico tenha conhecimento caso vocé esteja
tomando outros medicamentos, incluindo aquelesngoeforam prescritos por ele e aqueles obtidos sem
prescricdo médica.

Reducéo dos niveis sanguineos de ciclosporinabfBreada durante a administracdo concomitante com
orlistate.

Reduc¢éo do efeito terapéutico da amiodarona foémhsla durante a administragdo concomitante com
orlistate.

Alguns casos de convulsdo foram relatados em pasiegm tratamento concomitante de orlistate e
medicamentos antiepilépticos.

Diminuicdo da absorcdo das vitaminas D, E e betéman foi observada quando administradas em
conjunto com orlistate.

Se um suplemento multivitaminico for recomendadwedser tomado pelo menos duas horas depois da
administracdo deipoxen®ou na hora de dormir.

Exames laboratoriais
Os parametros de coagulagdo devem ser monitoradogaeientes tratados concomitantemente com
anticoagulante oral.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3®f@ateger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicascapsula gelatinosa dura de coloragdo azul opactermdo granulado homogéneo
e com cor branca, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose diaria recomendada dipoxen®é de uma cépsula dura de 120 mg, tomada, por aiadurante

ou até uma hora ap6s cada uma das trés refeigdegppis. Tome a capsula dura com um pouco de agua.
Caso vocé ndo faca uma refeicdo ou sua refeigdocoatenha gordura, vocé ndo precisara tomar
Lipoxen®. Lipoxen® devera ser associado a uma alimentacdo com leue&edie calorias. No maximo
30% dessas calorias devem ser provenientes dergsrd(océ deve distribuir bem sua ingestéo di&ia d
gorduras, carboidratos e proteinas entre as tiggdes principais.

Estudos mostraram que doses maiores que 120 nm,védes ao dia (3 capsulas ao dia), nao
demonstraram qualquer beneficio adicional, portamdio tome doses maiores do que as prescritas pelo
seu médico.

Pacientes idosos
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes.idosos

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso vocé tenha esquecido de tomar uma das doddpaken®, tome o mais rapidamente possivel,
dentro do periodo de uma hora apés sua UltimacBefeRetorne ao seu esquema de tratamento habitual
para as proximas doses. Ndo tome dose duplicadtive3eesquecido diversas doses, solicitamos que
vocé informe ao seu médico e siga as instrucoessdaok ele. Ndo altere a dose prescrita, casoajdo s
recomendado pelo seu médico.

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

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

Junto com os efeitos desejados, todos os medicampatiem provocar reacdes adversas.

A maioria dos eventos adversos relacionados aaekipoxen® decorre de sua prépria acdo no sistema
digestivo, que é diminuir a absorgao de parte ddugya contida nos alimentos.

Caso vocé venha a apresentar sintomas relaciomadsistema digestivo, geralmente, eles serdo keves
ocorrerao no inicio do tratamento, desaparecends ayrto periodo de tempo.

A intensidade desses efeitos pode aumentar apagestéio de refeicbes com alto teor de gorduras,
melhorando com a continuidade do tratamento e sdgtse a alimenta¢do recomendada.

As reacdes adversas (primeiro ano de tratamestajliis a seguir sdo baseadas em eventos adveesos qu
ocorreram com frequéncia >2% e incidéneldb em relagdo ao placebo em estudos clinicos de dwis
anos de duracgéo:

Reacdes muito comuns (ocorrem em > 10% dos pasiepte utilizam este medicamento): perdas ou
evacuacdes oleosas, flatuléncia (acumulo de gaseimtestino) com perdas oleosas, urgéncia para
evacuar, aumento das evacuac@es, desconforto/domatml, gases, fezes liquidas, infeccées do trato
respiratério superior (como resfriado e dor de gata), gripe, dor de cabeca e hipoglicemia (nieel d
acucar reduzido no sangue).

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paxigote utilizam este medicamento): perda do
controle das evacuacles, fezes amolecidas, dest@déy retal, distirbios dentais ou gengivais,
infecgBes do trato respiratério inferior (como tragbronquite ou broncopneumonia), irregularidades
menstruais, ansiedade, fadiga, infecgao urinadiatensdo abdominal.

As Unicas reagOes adversas observadas com frequétidi e incidéncial% em relagdo ao placebo em
pacientes obesos com diabetes do tipo 2 foram higoga (nivel de agucar reduzido no sangue) e
distensdo abdominal.

Em um estudo clinico com duracao de quatro anpaddéo geral da distribuicao de eventos adversos fo
similar ao reportado nos estudos de um e dois @@abkiracdo. Ao longo dos quatro anos de estudo, foi
observada reducdo gradual da incidéncia total @mtes adversos gastrintestinais relacionados que
ocorreram no primeiro ano.

Pés-comercializagao

Casos raros de hipersensibilidade foram relatadosa@uso de orlistate. Os principais sintomas @i
foram coceira, erupcéo cutanea, urticaria (manebanelhas com limites nitidos, com muita coceiteg g
mudam de lugar no corpo), angioedema (inchaco mergk em palpebras, labios e garganta, que pode
chegar a dificultar a respiracao), broncoespasmsimejfeamento dos brénquios que dificulta a passagem
do ar, provocando falta de ar e chiado no peitahailaxia (reacdo de hipersensibilidade muito grav
acompanhada de dificuldade para respirar). Casoio maros de erupcdo bolhosa, aumento das
transaminases (exame de sangue que detecta déstdeigélulas do figado) e fosfatase alcalina (exam
de sangue que detecta alteracdes do fluxo da dyilefn casos excepcionais, hepatite (inflamacao do
figado), podendo representar gravidade, foram tagos apds o inicio da comercializacao de orlistate
Nenhuma relacdo causal ou mecanismo de aparecimenidlamacdo no figado foi estabelecido com a
terapia com orlistate.

Houve relato de alteracdo dos exames de sangugoreddos a coagulacdo do sangue e descontrole do
tratamento com anticoagulante em pacientes tratadoscomitantemente comnLipoxen® e
anticoagulantes.

Foram relatadas convulsdes em pacientes tratado®distate e medicamentos antiepilépticos ao

mesmo tempo (vide iterincipais interacées medicamentokas

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Casos de superdose ap6s o inicio da comercializbg@olistate ndo demonstraram eventos adversos ou
apresentaram eventos adversos similares aquelasagps na dose recomendada.

Caso venha a ingerir mais capsulas duras que aid@a@ recomendada, ou se alguém ingerir seu
medicamento acidentalmente, cuidados médicos poderanecessarios.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0399

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacgoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - I - IDENTIFICACAO DO
Notificagéo de Alteracéo Notificacdo de Alteragéo de MEDICAMENTO
09/03/2015| 0208971/15-8 de Texto de Bula para | 09/03/2015 | 0208971/15-8 Texto de Bulapara | 09/03/2015 | Adicdo da frase sobre VPIVPS Capsula dura
- - intercambialidade, segundo RDC
Adequacéo a Adequacéo a Nn° 58/2014.
Intercambialidade Intercambialidade
10457 SIMILAR -Incluséo 10457 SIMILAR -Incluséo

09/03/2015 Inicial de Texto de Bula—| 09/03/2015 Inicial de Texto de Bula— | 09/03/2015 | Verséo Inicial VP/VPS Cépsula dura

RDC 60/12 RDC 60/12
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