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genfibrozila

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 600 mg: embalagem com 30 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 900 mg: embalagem com 15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

genfibrozila..........ccccoevevveciinieeieenn, 600 ME....ccvveereriirerieerenn 900 mg

EXCIPIENTES .S.P. vvevererrrerrrerreerreerreeraeens 1 comprimido............c.c...... 1 comprimido

(celulose microcristalina, didxido de silicio, estearilfumarato de sddio, croscarmelose sodica,

polissorbato 80, povidona, amido, alcool polivinilico, didxido de titanio, macrogol, talco).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A genfibrozila comprimidos revestidos ¢ um agente regulador de lipides (gorduras no sangue)
que ¢ indicado para os seguintes casos:

- Prevencao primaria (antes de instalada a doenga) da doenga arterial coronaria (doenga que cursa
com a obstrugdo dos vasos sanguineos que irrigam o musculo cardiaco) e infarto do miocardio
(morte de células musculares do coragdo) em pacientes com hipercolesterolemia, dislipidemia
mista (aumento das taxas sanguineas de colesterol e triglicérides) e hipertrigliceridemia (aumento
dos triglicérides), classificacdo de Fredrickson (classificacdo de doencas geneticamente
determinadas que levam ao aumento das lipoproteinas plasmaticas — gorduras no sangue) tipos

Ila, IIb e IV.

- Tratamento de outras dislipidemias, tais como: Fredrickson tipos 111 ¢ V; dislipidemia associada
a diabetes e dislipidemia associada a xantoma (acumulo de material amarelado rico em colesterol
nos tenddes, na pele e em outras partes do corpo).

- Tratamento de pacientes adultos com niveis séricos elevados de triglicérides (hiperlipidemia
tipos IV e V) que apresentem risco de pancreatite (inflamagdo do pancreas) e ndo respondam

adequadamente a um determinado esfor¢o dietético para controla-los.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A genfibrozila ¢ um agente regulador de lipides (gorduras no sangue) que age reduzindo o nivel
de colesterol total, de LDL-colesterol (colesterol “ruim”), VLDL-colesterol (colesterol “ruim”) e
de triglicérides, aumentando o nivel de HDL-colesterol (colesterol “bom”).

Atinge concentragdo maxima no sangue entre 1 e 2 h apos tomar o medicamento, estudos

mostraram reducdo dos niveis de colesterol a partir da 8* semana de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use este medicamento se vocé apresenta hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente
da formula ou se vocé tem algum problema grave no figado, no rim ou na vesicula biliar (6rgédo
que armazena a bile).

O uso concomitante de genfibrozila também ¢ contraindicado com qualquer um dos
medicamentos a seguir: sinvastatina, lovastatina, atorvastatina, rosuvastatina, repaglinida,

dasabuvir e selexipag.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Formagao de calculo biliar: a genfibrozila pode propiciar a formagao de célculo biliar (“pedra”
na vesicula biliar). O tratamento com este medicamento deve ser interrompido se forem

encontrados calculos biliares.

Uso de Reguladores de Lipides como os Inibidores da HMG-CoA redutase (um tipo de
enzima que atua na producdo do colesterol pelo figado): ndo faga uso concomitante de
genfibrozila com outros reguladores de lipides como os inibidores da HMG-CoA redutase (como
sinvastatina, lovastatina, atorvastatina e rosuvastatina). Nesse caso existem riscos de miopatia
grave (doenca muscular), rabdomiolise (destruicdo das células musculares) e insuficiéncia renal

aguda (diminui¢do aguda da funcao dos rins).

Anticoagulantes: use a genfibrozila com cautela junto com varfarina (medicamento que diminui
a coagulagdo do sangue). A dose de varfarina deve ser reduzida para manter os niveis desejados
do tempo de protrombina (um fator de coagulagio do sangue). E recomendado que vocé faga

exames regulares para determinacao do tempo de protrombina, até que o nivel esteja estabilizado.

Substratos da CYP2CS8: a genfibrozila, um inibidor da CYP2CS, pode aumentar a exposicao

dos substratos da CYP2C8 quando administrada concomitantemente. Portanto, pode ser
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necessaria a redugdo da dose dos farmacos que sdo principalmente metabolizados pela enzima

CYP2CS8 quando a genfibrozila é usada concomitantemente.

Exames Laboratoriais: podem ocorrer alteragoes nos exames laboratoriais da fungdo hepatica
(do figado). Estes aumentos sdo geralmente reversiveis. Recomenda-se que vocé€ faga exames
periddicos da funcdo hepatica. Se as anormalidades persistirem, o tratamento com este

medicamento deve ser descontinuado.

Alteracdes Sanguineas: ocasionalmente podem ser observadas, no inicio do tratamento, ligeiras
diminui¢des em certos componentes do sangue (como nos niveis de hemoglobina, uma proteina
presente nos globulos vermelhos ou uma diminui¢do do nimero de leucocitos, os globulos
brancos), alteracdes em exames sanguineos (como o hematocrito, exame que fornece uma
estimativa do numero de globulos vermelhos no sangue). Entretanto, estes niveis se estabilizam
durante o uso de genfibrozila por um periodo prolongado. Recomenda-se que vocé faga exames

de sangue periddicos durante os primeiros 12 meses de tratamento com este medicamento.

Fertilidade e uso durante a Gravidez: ndo ha estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. A administragdo de genfibrozila em mulheres gravidas deve ser reservada as

pacientes nas quais os beneficios superam claramente os riscos para a paciente ou para o feto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou

do cirurgido-dentista.

Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver gravida, amamentando ou com planos

de engravidar.

Uso durante a Lactacdo (amamentacio): ndo utilize genfibrozila durante a amamentagdo sem
orientagdo médica. Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou
vai iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento, pois ndo se sabe se genfibrozila é

excretado no leite materno.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas: ndo sdo conhecidos efeitos que afetem a

habilidade de dirigir ou operar maquinas apos a utilizagao deste medicamento.
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Uso em Idosos: as mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Quando nio devo usar este medicamento?” ¢ “O que devo saber antes de usar este

medicamento?”.

Resinas associadas ao acido da bile: ndo use a genfibrozila junto com medicamentos sob a forma
de granulos de resina (como colestipol). Recomenda-se que os dois medicamentos sejam

administrados com um intervalo de 2 horas ou mais.

Colchicina: o risco de toxicidade neuromuscular (dano ao tecido nervoso e musculos) e
rabdomiolise (destruicdo das células musculares) pode ser aumentado com a administragdo
concomitante de colchicina e genfibrozila. O risco pode ser aumentado em idosos e pacientes com

disfun¢do renal ou hepatica (diminuig¢ao da fungao dos rins ou figado).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

Atencdo: Contém o corante diéxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacgoes

alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da

umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamento
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Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido, branco, oblongo, sulcado em

uma das faces e gravado Medley na outra.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com quantidade de liquido suficiente para degluti¢do, meia
hora antes da refeicdo.

Os niveis lipidicos (das gorduras no sangue) devem ser determinados mais que uma vez, a fim de
verificar se estdo realmente anormais. Antes de comecar o tratamento com genfibrozila, devem
ser feitas todas as tentativas para controlar os lipides séricos com dieta apropriada, diminui¢ao do
consumo de alcool, exercicio fisico e perda de peso em pacientes obesos, bem como controlar
outros problemas médicos, tais como diabetes ou hipotireoidismo (diminui¢do da funcdo da
tireoide). O paciente deve continuar com uma dieta baixa em colesterol durante o tratamento com
este medicamento. Durante o tratamento, devem ser realizadas determinagdes periodicas dos
lipides plasmaticos. Se a resposta lipidica do paciente mostrar-se inadequada ap6s 3 meses, o

tratamento deve ser interrompido ou deve-se instituir um tratamento coadjuvante.

POSOLOGIA

A dose diaria recomendada ¢ de 900 mg a 1.200 mg (1 comprimido de genfibrozila 900 mg ou 2
comprimidos de genfibrozila 600 mg), ndo devendo ultrapassar a dose maxima diaria de 1.500
mg (1 comprimido de genfibrozila 600 mg mais 1 comprimido de genfibrozila 900 mg). A dose
de 900 mg deve ser administrada como dose tinica, meia hora antes do jantar. A dose de 1.200
mg deve ser dividida em duas tomadas didrias, meia hora antes do desjejum e do jantar.

Se voce tiver problemas no figado ou se vocé tiver problemas nos rins: vide “Quando nio devo

usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Uso em Criancas: a seguranca ¢ a eficacia ndo foram estabelecidas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar o medicamento no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo
seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O

esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

As reagdes adversas mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento) que podem ocorrer com o uso de genfibrozila sdo: reacdes gastrintestinais (do
estomago ¢ do intestino), dispepsia (ma digestao), dor abdominal, apendicite aguda (inflamagéo

aguda do apéndice) e fibrilagdo atrial (tipo de alteragdo do ritmo cardiaco).

Outras reagdes adversas relatadas por mais de 1% dos pacientes (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), porém sem diferenca significativa entre o grupo que
recebeu genfibrozila e o grupo que recebeu placebo (substancia administrada ao paciente, porém
que ndo contém o principio ativo responsavel pela agdo do medicamento), foram: diarreia, fadiga
(cansago), ndusea/vomitos, eczema (reagdo alérgica na pele), rash (erup¢do na pele), vertigem,

constipagdo (prisao de ventre) e cefaleia (dor de cabeca).

Foram relatadas reagoes adversas adicionais que provavelmente podem ser devidas ao tratamento

com genfibrozila:

- Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cefaleia, erupgdo cutanea (rash).

- Reacdes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ictericia colestatica (cor amarelada da pele devido a deposicdo de pigmentos biliares), pancreatite

(inflamagdo do péancreas), tonturas, sonoléncia, parestesia (sensacdo anormal como ardor,
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formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), neurite periférica
(inflamag@o de um nervo), depressdo, diminuigdo da libido, visdo turva, impoténcia (dificuldade
para manter a erecdo do pénis), artralgia (dor na articulag?o), sinovite (inflamac¢ao das membranas
das articulagdes), mialgia (dor muscular), miopatia (problema no sistema muscular), miastenia
(fraqueza muscular), extremidades dolorosas, rabdomidlise (destruigdo das células musculares),
dermatite esfoliativa (alterag@o da pele acompanhada de descamagdo), dermatite (inflamacao da
pele), prurido (coceira), angioedema (inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente
de origem alérgica), urticaria (erup¢des na pele que causam coceira), edema (inchaco) da laringe
(regido entre a garganta e os pulmdes), anemia (diminuigdo da hemoglobina no sangue) grave,
leucopenia (diminui¢do dos globulos brancos), trombocitopenia (diminui¢do do numero de
leucdcitos e plaquetas), eosinofilia (aumento do nimero de um leucécito do sangue chamado

eosinofilo), hipoplasia da medula dssea (diminuigdo da producdo dos leucocitos do sangue).

Foram relatadas reagdes adversas adicionais como fotossensibilidade (sensibilidade da pele a luz),
alopecia (queda de cabelos), colecistite (inflamago da vesicula biliar) e colelitiase (formagdo de

calculos biliares).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico

de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente em caso de superdose com genfibrozila, cujos sintomas podem
ser: caibras abdominais, altera¢des de enzimas hepaticas, diarreia, aumento da
creatinofosfoquinase (enzima que se encontra principalmente no tecido muscular), dor muscular
e articular (das juntas), ndusea e vomitos. Caso ocorra superdose, torna-se necessaria a instituicao

de tratamento sintomatico e de suporte.

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 orientacgées.
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Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estacio de Sa, 1144 — Campinas — SP

Industria Brasileira

IB311019B
Atendimento ao consumidor %,
@ sac.brasil@sanofi.com M Ed , !. F @é ®
0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 31/10/2019.



Dados da submissio eletronica

Historico de alteraciio para a bula

Anexo B

Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens da bula (VP/VPS) rlzlaciona(‘ias
Bula Paciente
4. O que devo saber
antes de usar este
10452 - medicamento?
GENERICO - Dizeres Legais c?)(r)l?p?}il' ifigs
Notificagdo de
- - z - - - - VP/VPS
Alteracdo de 900 mg: 15
Texto de Bula — Bula Profissional o
RDC 60/12 5. Adverténcias ¢ comprimidos
precaugoes
Dizeres Legais
10452 - Bula Paciente
GENERICO - Dizeres Legais 600 mg: 30
Notificagdo de - comprimidos
27/10/2020 3745218/20-5 > - - - . VP/VPS
Alteracdo de Bula Profissional 900 mg: 15
Texto de Bula — 9. Reagoes adversas .o
RDC 60/12 Dizeres Legais comprimidos
Bula Paciente
3. Quando nao devo
10452 - MEDICAMENTO usar este 600 mg: 30
GEI\tI‘ERICOd— / NfQVO - ] medicamento comprim'i dos
Notificagdo de 2656989/19-2 Notificagdo de
28/11/2019 3288311/19-1 Alteracio de 31/10/2019 LOPID® Alteraciio de Texto 31/10/2019 Bula Profissional VP/VPS 000 ma: 15
Texto de Bula — de Bula - RDC 4. Contraindicagdes e
RDC 60/12 60/12 6. Interagdes comprimidos
medicamentosas
9. Reag¢des adversas
10452 - 11004 - RDC 600 mg: 30
GENERICO - 73/2016 - comprimidos
30/08/2019 2082932/19-9 Notificagdo de 23/08/2019 2039657/19-1 GENERICO - 23/08/2019 Dizeres Legais VP/VPS
Alteracdo de Alteracdo de razdo 900 mg: 15
Texto de Bula — social do local de comprimidos




RDC 60/12

fabricagdo do

medicamento
Bula Paciente
10452 - MEDICAMENTO 3. Quando ndo devo ,
GENERICO - NOVO - usar este 600 mg: 30
Notificagdo de Notificagdo de medicamento? comprimidos
29/01/2018 0071072/18-5 ¢ 21/12/2017 2311650/17-1 1cag 21/12/2017 VP/VPS
Alteracdo de ® Alteragdo de Texto .
LOPID Bula Profissional 900 mg: 15
Texto de Bula - de Bula - RDC 4. Contraindicagdes comprimidos
RDC 60/12 60/12 ' cag P
6. Interacoes
medicamentosas
Bula Paciente
2. Como este
medicamento
funciona?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
10452 - MEDICAMENTO 8. Quais os males 600 me: 30
GENERICO - NOVO - que este comprirgrﬁ o
03/07/2017 | 1352818/17-1 | Nefificacdode | ) 00,5 | 1082550717-9 1 Notificagdo de 02/07/2017 | medicamentopode | ypypg
Alteragao de Lopid Alteragédo de Texto me causar? 900 me: 15
Texto de Bula — de Bula - RDC com rirgri idos
RDC 60/12 60/12 Bula Profissional p
2. Resultados de
eficacia
3. Caracteristicas
farmacoldgicas
5. Adverténcias e
precaugdes
8. Posologia e modo
de usar
9. Reag¢des adversas
10452 - 10451 - 3 Caractrisins
, MEDICAMENTO - araceristicas 600 mg: 30
GENERICO - Farmacoldgicas 4. .2
Notificagio de 2476621/16-6 NOVO - Contraindicagdes 5 comprimidos
11/01/2017 0053493/17-5 > 10/11/2016 . Notificagdo de 10/11/2016 . ‘ VPS
Alteragao de Lopid ~ Adverténcias e )
Alteragdo de Texto ~ 900 mg: 15
Texto de Bula — Precaugdes 6. o
de Bula— RDC ~ comprimidos
RDC 60/12 60/12 Interagdes

Medicamentosas




10452 - 10452 - 600 mg: 30
GENERICO - GENERICO - 2
Notificacdo de Gerado no Notificagdo de . . comprimidos

20/01/2016 1181195/16-1 z 20/01/2016 momento do ~ 20/01/2016 Dizeres Legais VP/VPS
Alteracdo de .. Alteracao de Texto )
Texto de Bula — peticionamento de Bula— RDC 900 me: 15
RDC 60/12 60/12 comprimidos
Bula Paciente
3. Quando ndo devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este

10452 - 10452 - medicamento? 600 mg: 30
GENERICO - GENERICO - 6. Como devo usar 2
Notificagdo de Notificagdo de este medicamento? comprimidos

03/11/2015 0958520/15-6 z 03/11/2015 0958520/15-6 ~ 03/11/2015 VP/VPS
Alteragdo de Alteragdo de Texto 900 me: 15
Texto de Bula — de Bula— RDC Bula Profissional e
RDC 60/12 60/12 4. Contraindicagdes comprimidos
5. Adverténcias e
Precaugdes
6. Interacoes
medicamentosas
8. Posologia e modo
de usar
10459 -
- 10459 - 600 mg: 30
goveRco: -
03/11/2015 0958353/15-0 03/11/2015 0958353/15-0 Inclus@o Inicial de 03/11/2015 Dizeres Legais VP/VPS
de Texto de
Bula — Texto de Bula — 900 mg: 15
RDC 60/12 RDC 60/12 comprimidos
Bula Paciente
1. Para que este
medicamento ¢é
10451 - indicado?
10452 - MEDICAMENTO 4. O que devo saber
- NOVO - antes de usar este 600 mg: 30
GENERI? 0- Notificagdo de medicamento? comprimidos
18/06/2014 | 0484229/14-4 | Notificacdode | 08/05/2014 | 0353582/14-8 1y a0 Ge Texto | 08/05/2014 | 5. Onde, como e por | VP/VPS
Alteragado de (Lopid) (Lopid) d - )
e Bula— RDC quanto tempo posso 900 mg: 15
Teﬁ}g ((:1 %g'/llﬂza B 60/12 guardar este comprimidos
medicamento?
(Lopid) 9. O que fazer se

alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
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medicamento?

Bula Profissional
1. Indicagoes
2. Resultados de
Eficacia
3. Caracteristicas
Farmacologicas
5. Adverténcias e
Precaugdes
6. Interagoes
Medicamentosas
7. Cuidados de
Armazen. do
Medicamento
10. Superdose

10452 - 10452 - 600 me: 30
GENERICO - GENERICO - me:
Notificacdo de Notificacdo de comprimidos
16/06/2014 0474102/14-1 Y 16/06/2014 0474102/14-1 " 16/06/2014 Dizeres Legais VP / VPS
Alteragao de Alteragdo de Texto 900 me: 15
Texto de Bula — de Bula — RDC m rrrllrgn i
RDC 60/12 60/12 comprimidos
10459 -
. 10459 - 600 mg: 30
ISFINgRE?iél GENERICO - comprimidos
20/8/2013 0689389/13-9 ¢lusao tnic 20/8/2013 0689389/13-9 | Inclusdo Inicial de 20/8/2013 N/A VP /VPS
de Texto de .
Bula — Texto de Bula — 900 mg: 15
RDC 60/12 comprimidos

RDC 60/12
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