FENOBRATY
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Cépsulas

200 mg



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
FENOBRATY

APRESENTACOES
Caixa contendo 10 ou 30 cépsulas de 200 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

fenofibrato MICIONIZATO .........vviiiiiiie e e e e e e e e e e e e e se st eeeaeaaeesaenanns 200 mg
(o] o1 =T ) (=T o 1= PSR 1 capsula
Excipientes: crospovidona, laurilsulfato de so6dimido, lactose monoidratada, estearato de magnégim
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FENOBRATY ¢ indicado para pacientes com colesterol e/oudégties (gordura) aumentados no sangue, que
ndo responderam a dieta e a outras medidas teiGg®nfio medicamentosas (ex. perda de peso odaalt®i
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 FENOBRATY.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FENOBRATY age na reducao dos niveis de colesterol e trigliegmo sangue. A acao deste medicamento esta
condicionada ao seu uso correto, conforme suasdpdés e prescricdo do médico, sendo que os efeitos
benéficos poderéo ser observados no decorrer @ongato.

FENOBRATY tem sua acdo baseada na diminuicao do colesténmol(biDL — C), diminuicdo dos triglicérides,

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

Os efeitos do FENOBRATY comecam a ocorrer a paidirsegunda semana de tratamento e sdo mantidos
durante todo o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poep@s:

- com hipersensibilidade conhecida ao fenofibrat@os seus excipientes (ver COMPOSICAOQ);

- com insuficiéncia hepatica (distarbio do funciovemto do figado incluindo cirrose biliar e funciorento
anormal do figado persistente sem explicacéo);

- que ja tiveram reacao fototdxica ou fotoalérdiemcbes cutdneas quando de uma exposicdo ao soluau
artificial UV) conhecida durante o tratamento calbnétos ou cetoprofeno;

- com pancreatite aguda ou cronica (inflamacéo @uceas que pode levar a dores abdominais) saheo se
pancreatite aguda € devido a um nivel elevado dascgorduras no sangue.

- com doenga da vesicula biliar e

- com doenca renal severa cronica (distdrbio doifuramento do rim).

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

Pode ocorrer o aumento de certas enzimas do figstoadas transaminases, seu médico ird monitordves
destas enzimas. Quando houver sintomas indicatied®patite, como por exemplo, ictericia (pele atadn) e
prurido (coceira), exames laboratoriais podem sdicimdos pelo seu médico para confirmacdo, e a
descontinuacéo do tratamento com FENOBRATY poder&ansiderada. Pancreatite (inflamacéo do parcreas
tem sido reportada em pacientes que ingerem FENOBRA

Seu médico podera solicitar um monitoramento dofiside creatina para verificar se a funcdo renal
(funcionamento do rim) ndo esta sendo prejudicadtaytilizacdo do medicamento.

Pancreatite (inflamacdo do péncreas) pode ocormar pacientes que tomam FENOBRATY (ver
CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS).



Toxicidade muscular, incluindo casos muito rarosratledomidlise (destruicdo muscular), tem sido rigular
com a administracdo de fibratos ou outros agerdgdstores 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 inflamacao muscular), céibras musculares e frqU®&e vocé apresentar um destes sintomas duraste ade
FENOBRATY, procure 0 seu médico imediatamente, més irA avaliar a necessidade de interromper o
tratamento.

Se vocé tiver fatores de pré-disposicdo para mmeabu rabdomidlise, incluindo idade avancadanfadile 70
anos), com antecedentes pessoais ou familiaresotddemas musculares, insuficiéncia renal, hipotilismo
(problemas na glandula da tiredide) e ingestddatmi pode ocorrer um aumento do risco de desgmaehto

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

O risco de toxicidade muscular pode ser aumentad@&é utilizar outros fibratos ou o inibidor de BMCOA
redutase (estatina), especialmente em casos dxigténcia de doengas musculares.

Consequentemente, a combinacdo de Lipidil com doilgis de HMG-CoA ou outros fibratos devem ser
reservados a pacientes com dislipidemia mista aegealto risco cardiovascular sem histérico de daen
muscular prévia e com monitoramento cuidadoso hasssde toxicidade muscular.

Causa secundaria de hiperlipidemia (aumento dosisnide lipidios no sangue), como diabetes tipodld n
controlada, hipotiroidismo, sindrome nefrética, pdideinemia, doenca hepatica obstrutiva, tratamento
farmacoldgico, alcolismo, devem ser adequadameatadbs antes da terapia com FENOBRATY. Se vocé
estiver com hiperlipidemia e ingerir estrogenos ditementos a base de horménios femininos) ou
contraceptivos que contém estrogenos devera sdicado se a hiperlipidemia é de natureza primana
secundaria (possivel elevacdo dos valores dedpiiusada pelo estrogénio oral).

Este medicamento contém LACTOSE.

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

lactase ou malabsorcédo de glucose-galactose n&oadiazer uso deste medicamento.

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

Gravidez

N&o existem dados adequados sobre o uso de FENOBFRAT mulheres gravidas. O risco potencial para
humanos é desconhecido, portanto FENOBRASOMente deve ser utilizado por gravidas apés casiad
andlise do risco/beneficio e se for indicado peddlicp.

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

Lactacdo
Nao existem dados sobre a excrecdo de FENOBRATY d®s seus metabdlitos no leite materno humano.
Portanto FENOBRATY né&o deve ser utilizado duransenamentacao.

Criancas
A seguranca e eficacia do FENOBRATY em criancadatescentes com menos de 18 anos nao foi estadeeleci
Portanto o uso do FENOBRATY né&o é recomendado ysoale criancas com menos de 18 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
FENOBRATY néo influencia na capacidade de dirigir ou operagumas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orais:FENOBRATY potencializa a agdo dos anticoagulaatess e pode aumentar o risco de
sangramentos. Por isso, seu médico podera redaisea do anticoagulante para 1/3 da usual e sestEw®
reajustar progressivamente a dose em funcéo ddiidiRe Internacional Normalizado) monitorado.

Ciclosporina (medicamento imunossupressor utilizadpara reduzir rejeicdo de érgaos transplantados):
Alguns casos graves de danos das funcfes renaisiwis foram relatados durante administracdoaruitante

de FENOBRATY e ciclosporina. Nestes pacientes acdanrenal devera ser atentamente controlada e o
tratamento com FENOBRATY suspenso em caso de gftesamportantes dos parametros laboratoriais.
Inibidores de HMG-CoA redutase (estatinas) e outrogenofibratos: O risco de uma toxicidade muscular
grave aumenta se o FENOBRATY é utilizado em asgéoiacom os inibidores de HMG-CoA redutase
(exemplo, lovastatina, sinvastatina, pravastatima)outros fibratos (por exemplo, genfibrosila, biato,



ciprofibrato). Esta associacdo deve ser utilizagiam cuidado, portanto, se estiver utilizando FENOBRA
juntamente com algum destes medicamentos e apaessimtomas de toxicidade muscular (com dores
musculares difusas, fadiga e inflamacdo muscul@ibras musculares e fraqueza), procure o seu médico
imediatamente.

Glitazonas:

Alguns casos de reducdo de colesterol HDL paradmarsivel tém sido relatados durante administraca
concomitante de FENOBRATY e glitazona. Portantoe@mendado monitorar colesterol HDL se um destes
componentes é adicionado ao outro e interrompedasniratamentos se o colesterol HDL ficar muitxdai

Enzimas do Citocromo P450

Estudos in vitro utilizando microssomos hepéaticosmanos indicam que o FENOBRATY e o acido fenoftbric
ndo sdo inibidores das isoformas de citocromo (450 CYP3A4, CYP2D6, CYP2E1 ou CYP1A2. Eles sdo
fracos inibidores da CYP2C19 e CYP2A6, e médioa pavderada da CYP2C9 em concentragdes terapéuticas.
Pacientes em coadministracdo de FENOBRATY e CYP2CY¥2A6 e especialmente drogas metabolizadas
por CYP2C9 com estreito indice terapéutico devansisdadosamente monitorados, e

se necessario ajuste de dose dessas drogas é nelcaine

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?
FENOBRATY deve ser guardado na sua embalagem afjgm temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:deé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:
FENOBRATY é apresentado em cépsula gelatinosaatiuiee incolor, contendo 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 alcancesl criancas.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

FENOBRATY deve ser administrado por via oral, em combinag®o gema dieta apropriada. Para obter o maior
beneficio do seu medicamento, deve toma-lo todakasse durante uma das principais refeicdes. @nento é
sintomatico, de longa duracao, que deve ser ragal@e monitorado.

POSOLOGIA

A resposta da terapia deve ser monitorada pelandiet;do dos valores séricos de lipidios. Se ursposta
adequada néo for alcancada depois de alguns mese3 heses) de tratamento com FENOBRATY, medidas
terapéuticas complementares devem ser consideradas

Adultos: Tomar uma capsula de FENOBRATYr dia, por via oral.

Pacientes ldosossem insuficiéncia renal (dos rins), € recomen@adase usual para adulto.

Insuficiéncia renal: uma diminuicdo da posologia € recomendada papacsntes com insuficiéncia renal. Em
pacientes com doenca renal crénica grave, FENOBRAdYé recomendado.

Criancas: A seguranca e eficacia do FENOBRATY em criancasl@escentes com menos de 18 anos nao foi
estabelecida. Nao existem dados disponiveis. Rortanso do FENOBRATY néo é recomendado para uso de
criangas com menos de 18 anos.

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

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de FENOBRATrario 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 horario habitual, coatida normalmente o esquema de doses recomendado pel
seu médico.

Nunca tome o medicamento em dobro para compensas @&squecidas.

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, o FENOBRAJO0e causar reacdes adversas, apesar de nem sogasientes

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.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamentofor de cabeca,
tromboembolismo (formacédo de coagulo que pode wibsim vaso sanguineo), pancreatite* (inflamacéo do
pancreas), colelitiase (pedra na vesicula), hipsiisiidade cutdnea (ex: rash, prurido, urticar@ijtirbios
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 pagies que utilizam este medicamento):

diminuicdo da hemoglobina e dos leucécitos, hipmibdidade, fadiga e vertigem, hepatite, alopéqizeda de
cabelo), reacdes de fotossensibilidade e aumentoeitano sangue em exames laboratoriais.

As reacdes adversas a seguir tém sido reportadaantaseamente durante a pés-comercializacdo do
FENOBRATY. A frequéncia precisa nao pode ser estanatravés dos dados disponiveis e €&, portanto
classificada como desconhecida.

Reacbes adversas pés-comercializacdo sem frequémtieecida: doenca intersticial pulmonar, rabdoised!
ictericia, complicacdes da colelitiase (ex: coldéar, colecistite e colangite) e severas reagiigineas (ex:
eritrema multiforme, sindrome do Stevens-Johnseardlise epidérmica téxica).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagcBes 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 confirmacéo de superdosagem deBHEATY foram relatados. Na maioria dos casos nao
foram reportados sintomas de overdose.

Nenhum caso de superdosagem foi relatado. Nenhtiohotm especifico é conhecido. Se existir a suapait
superdosagem, um tratamento sintomatico assim comdidas terapéuticas de suporte é necessario. O
FENOBRATY néo pode ser eliminado por hemodialise.

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 oriapdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rfimacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do N°. Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) P &
Versao inicial.
(10457) —
SIMILAR — Submisséo eletronica 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
18/07/2013 | 0581653/13-0 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A para disponibilizacdo| VP/VPS
deTexto de Bula - do texto de bula no 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
RDC 60/12 Bulério Eletrénico da
ANVISA.
(10450) — 'goiljos, exceto item 5.
SIMILAR — nde, como e por
Notificacdo de guanto tempo posso VP 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
18/07/2014 0578274/14-1 Al 50 de T N/A N/A N/A N/A guardar este
teragao de Texta medicamento? 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
de Bula— RDC ’
6012 Todos os itens. VPS
(10450) —
SIMILAR = 200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
11/09/2014 N/A Notificagdo de N/A N/A N/A N/A CNPJ dos dizeres VPIVPS

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

legais

200MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30







