FARMASA

LIPANON ©

(fenofibrato)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Capsula Dura de Liberacao Retardada

250mg



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LIPANON ©
fenofibrato

APRESENTACOES
Capsula dura de liberacao retardada 250mg
Embalagens contendo 15 e 30 capsulas

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

fenofibrato (MICTOGrANUIOS @ 75%0)......uueeiieeeiee e e et et e e e et e eeeeeeaeas 340mg

(equivalente a 250mg de fenofibrato)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado para o tratamentadenpes adultos com niveis elevados de colesterol
de triglicérides no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua reduzindo os niveis de eotést de triglicérides do sangue.

Tem acdo na reducdo do colesterol total, do col@st®L, triglicérides totais e triglicérides ricaam
lipoproteinas, substancias estas comprovadamegjtedpmiais ao sistema cardiovascular.

Sua acdo € baseada na diminuicdo do colesterol (UDh — low density lipoprotein, ou seja,
lipoproteina de baixa densidade) e aumento doteotéom (HDL —high density lipoprotein, ou seja,
lipoproteina de alta densidade). O LDL favoreceposcessos de enrijecimento de veias e artérias,
aumentando o risco cardiovascular, enquanto o Hidorece o transporte das gorduras do organismo
para serem consumidas pelo figado e posteriorneimiadas.

O tempo médio estimado para a efetiva acéo terigpédd medicamento é de aproximadamente 6 a 8
semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientefca@resentaram reacgoes alérgicas ao fenofibrato ou
a qualquer componente da férmula do produto. Infoam seu médico se vocé é alérgico a substancia
clofibrato.

E também contraindicado para pacientes com prolslemafigado (insuficiéncia hepatica), e nos rins
(insuficiéncia renal grave), incluindo cirrose ili

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

E recomendado o controle trimestral do nivel dieldig (gorduras) sanguineo, através de exames msédico
regulares, especialmente durante o primeiro aricatiEmento.

Se apo6s um periodo de 3 - 6 meses de tratamenigtaeadiequada ndo houver evidéncia de reducao
satisfatoria da concentracédo de lipides no sardpwe-se avaliar a necessidade de terapia complament
ou de substituicdo do tratamento.

Uso em criancas -A experiéncia em criangas € limitada. Caso o pmwdeja considerado absolutamente
necessario, a critério médico, e para criangasadienl10 anos de idade, ndo devera ser ultrapaasada
dose de 5mg/kg/dia.

Uso durante a gravidez e amamentagée Os estudos ndo demostraram nenhuma malformacéioau

de toxicidade para o feto, entretanto, as inforreag@lativas ao uso de LIPANGNurante a gravidez
ndo sao suficientes e nao estdo indicados paraenasltgravidas, exceto nos casos em que 0S riscos
associados a doenga do colesterol superem os pistersciais associados a droga.

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

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista se @str amamentando.
Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser

excretados no leite humano, causando reagoes indéseis no bebé.

Atencgdo: Este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Interac6es Medicamentosas:
- Intera¢c6es medicamento-medicamento
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Anticoagulantes orais:o fenofibrato pode potencializar a acdo dos anfjel@ates oraigacenocumarol,
dicumarol, varfarina, femprocumon, fenindiona) antaado, portanto, o risco de sangramentos. Por isso
seu médico podera reduzir a dose do anticoagufmrge 30% da usual no inicio do tratamento, sendo
depois ajustada gradualmente, se necessario.

Inibidores de HMG-CoA redutase: a combinagdo deste medicamento com inibidores d& A
redutase (por exemplo, lovastatina, sinvastatinaygstatina, fluvastatina, atorvastatina, cerivasta
deve ser evitada.

Sequestradores de acidos biliares uso concomitante de fenofibrato e colestiramiodepresultar em
reducdo significativa da absorcéo do fenofibratwtdhto, o fenofibrato deve ser tomado uma horasant
ou de 4 a 6 horas ap6s a administracédo da colesiza

Imunossupressores: (medicamento imunossupressor, utilizado para redugjeicdo de Orgaos
transplantados - por exemplo, ciclosporina) - pactarer aumento dos niveis séricos de creatinina.

Hipoglicemiantes orais:pode ocorrer interagéo entre o fenofibrato e hipegiliantes orais (metformina,
tolbutamida e glibenclamida/gliburida) quando fotemados juntos.
O uso simultédneo de tolbutamida e fenofibrato prdeentar o nivel de fenofibrato no sangue.

- Intera¢c6es medicamento-alimento
O fenofibrato é pouco absorvido no estado de jejNanpresenca de alimentos, mais de 90% da dose é
absorvida. Recomenda-se, portanto, que este meelitarseja tomado junto com a refeicdo principal.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@®r@teger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

LIPANON® apresenta-se em forma de capsula gelatinosa ceiarchatural/azul transparente, contendo
microgranulos brancos, de tamanho irregular, inoglersem sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser ingerido por via orafforme orientado pelo seu médico.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicampar outra via, que ndo a oral, pode causar @aper
do efeito esperado ou mesmo promover danos acss&uio.

Adultos: 1 (uma) capsula por dia, junto com a refeicéo fpaic
A dose maxima diaria recomendada € de 1 capsulaguieale a 250mg/dia de fenofibrato.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esquega de tomar uma dose deste medioatoeme-o assim que lembrar. Se for quase hora
da dose seguinte, ndo tome a dose faltante, apmnasa proxima dose no proximo horario. Nao dobre a
dose para compensar a dose esquecida.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

O fenofibrato é geralmente bem tolerado. Entretantomo ocorre com todos os medicamentos, o
fenofibrato pode causar, em alguns pacientes,osfeitdesejaveis. Ao classificar a frequéncia das
reacOes, utilizamos os seguintes parametros:

Reac&o muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizienraedicamento).

Reac&o comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizmraedicamento).

Reacao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezster medicamento).

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queattilieste medicamento).

Reac¢&o muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikzte medicamento).

ReacBes comunsprisdo de ventre (obstipacdo) ou diarreia, ind&@eqdispepsia), gases intestinais
(flatuléncia), nauseas, vomitos, desconforto gastumento das transaminases (enzimas do figado).
ReacBes incomunscefaleia (dor de cabeca), insénia, fadiga, tonfudésfuncdo sexual (reducdo de
libido, impoténcia), reacfes cuténeas (eritema leragdo avermelhada da pele), prurido (coceira),
urticaria (vergdes vermelhos na pele), eczema (@kien inflamacéo na pele); fotossensibilizacéo
(aumento da sensibilidade da pele aos raios splapgsda capilar (alopecia).

Reac¢Bes muito rarasrompimento muscular, dores nas articulacdes (giasil.

Algumas reag8es reversiveis com a descontinuacddrad@mento: mialgia difusa (dor muscular),
sensibilidade dolorosa, fraqueza muscular; erupgagxele ash cutaneo).

Até o momento, ndo se sabe se o uso do fenofilleatoa maior propensdo na formacgdo de célculos
biliares; os pacientes devem ser acompanhadosajagussibilidade desse evento adverso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés seu servigo de atendimento.

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

N&o existem relatos de superdoses nas doses redadasnde fenofibrato. Na eventualidade da ingestéo
acidental de doses muito acima das recomendadspersia imediatamente a medicacdo e procure
assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida ses @msultar um médico.

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

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

Registro M.S. n° 1.7817.0095
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° do Data de Versdes .
Data_do No'. Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) Apresg ntagoes
expediente | expediente relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/06/2014| 0489685/14-5 MClusdc nicialde | 5000014 | 04soess/La-g MEUSAC INCAIAE | 000014 Versao inicial VPIVPS|  Cépsula retdrd
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagéo de Notificagéo de
05/05/2015| 0391455/15-]1 Alteracéo de Texto| 05/05/2015 0391455/15-1 Alteracéo de Texto| 05/05/2015 Inclusdo de nova apresentacéo e Dizeres leggis VP/VPS Capsula retarg
de Bula—- RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagéo de Notificagéo de
09/07/2015 Alteragdo de Texto| 09/07/2015 Alteracéo de Texto| 09/07/2015 | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Céapsula retard
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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