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I-IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO
bezafibrato
“Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 200 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30, 60*, 90*, 450** ou 500** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*amido, amidoglicolato de soédio, diéxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina,
macrogol, alcool polivinilico, diéxido de titanio e talco.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O bezafibrato ¢ indicado para o tratamento de:

- Hiperlipidemias (excesso de colesterol e/ ou triglicerideos no sangue) primarias tipos Ila, IIb, III,
IV e V da classificagdo de Fredrickson - quando a dieta ou alteragdes no estilo de vida ndo levaram a
resposta adequada.

- Hiperlipidemias (excesso de colesterol e/ou triglicerideos no sangue) secundarias, por exemplo,
hipertrigliceridemia grave, quando ndo houver melhora suficiente apds correcdo da doenga de base, por
exemplo, do diabetes mellitus.

De acordo com o Consenso da Sociedade Europeia de Aterosclerose (Napoles, 1986) os valores de
colesterol e triglicérides iguais ou superiores a 200 mg/dL, em adultos, requerem aten¢do médica.

Peca para seu médico esclarecimentos adicionais sobre a sua doenga, se precisar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bezafibrato reduz os niveis de triglicérides e colesterol, o VLDL e o LDL (mau colesterol) ¢ aumenta os
niveis de HDL (bom colesterol).

O bezafibrato também reduz a produgdo de fibrinogénio (fator de coagulac¢do) plasmatico, deixando o
sangue menos espesso. Também foi observada a inibi¢ao da agregacdo plaquetaria (interfere na coagulagdo
sanguinea).

Em pacientes diabéticos, relatou-se reducio da concentragdo de glicose sanguinea (agucar no sangue) por
melhora da tolerdncia a glicose. Nesses mesmos pacientes, a concentracdo de acidos graxos livres
(substancias que formam os triglicerideos), em jejum e apds as refei¢des, foi reduzida pelo bezafibrato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar o bezafibrato nas seguintes situagdes:

- Se for alérgico ao bezafibrato ou a qualquer componente da férmula;

- Se vocé tem doencas hepaticas ou afecgdes da vesicula biliar (com ou sem a presenca de célculo na
vesicula e/ou vias biliares);

- Se vocé possui disfungdo renal grave em tratamento com dialise;

- Se teve reagdo fotoalérgica ou fototoxica conhecida a fibratos;

- Se vocé apresenta fatores de risco para doengas musculares (como redugio da fungao dos rins, infec¢do
grave, trauma, cirurgia, distirbio eletrolitico, entre outros), vocé ndo deve fazer uso do bezafibrato em
combinagdo com medicamentos que inibem a HMG CoA redutase (ex.: pravastatina);

- Se estiver gravida ou amamentando.



O bezafibrato ¢ contraindicado na gravidez devido a falta de experiéncia clinica adequada com o uso deste
medicamento. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu
término. Informe seu médico se estd amamentando. Vocé ndo devera amamentar durante o tratamento com
0 bezafibrato.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui valores de colesterol e/ou triglicérides elevados, seu médico devera avaliar o risco de doenga
coronariana levando-se em conta o seu histdrico familiar, valores de HDL colesterol < 35 mg/dL (colesterol
bom), niveis aumentados de fibrinogénio (fator de coagulagdo), tabagismo, pressdo arterial, diabetes
mellitus, sexo masculino, sobrepeso ¢ atividade fisica insuficiente.

Vocé deve modificar os seus habitos alimentares, praticar atividade fisica, perder peso e fazer o tratamento
adequado de outros distirbios metabolicos para que vocé tenha um melhor resultado.

O médico devera monitorar a sua terapia em intervalos regulares. Caso a resposta adequada nio seja obtida
dentro de 3 a 4 meses, o seu médico podera suspender o tratamento.

Pacientes do sexo feminino que utilizam estrogenos ou contraceptivos contendo estrogenos devem
conversar com o seu médico.

Como a colelitiase (calculo na vesicula e/ou vias biliares) é uma possivel reagdo adversa ao uso do
bezafibrato, seu médico devera realizar procedimentos diagnésticos apropriados caso sinais ¢ sintomas
relacionados a colelitiase ocorrerem.

Se vocé tem hipoalbuminemia (diminuigdo de albumina no sangue), como ocorre na sindrome nefrotica, e
a sua funcdo renal esta reduzida, a dose do bezafibrato deve ser diminuida e a sua fung@o renal deve ser
monitorada.

Casos isolados de comprometimento muscular grave (rabdomiodlise) tém sido observados. Na maioria dos
casos, esta sindrome ¢ decorrente de superdosagem ou uso inapropriado do bezafibrato, principalmente na
doenga de comprometimento renal.

Devido ao risco de rabdomidlise, o bezafibrato s6 deve ser administrado em conjunto com inibidores da
HMG-CoA redutase (pravastatina) em casos excepcionais e quando estritamente indicado. Se vocé esta
recebendo essa combinacdo de medicamentos, vocé deve ser cuidadosamente orientado sobre os sintomas
de miopatia (comprometimento do sistema muscular) e devidamente monitorado. A terapia combinada deve
ser continuada imediatamente ao primeiro sinal de miopatia.

Nao foram relatados efeitos sobre a capacidade de dirigir € operar maquinas.

Até o momento, ndo ha informagdes de que o bezafibrato possa causar doping. Em caso de dtvidas, consulte
o seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencio: contém o corante didéxido de titanio.

Interacées medicamentosas
Quando o bezafibrato ¢ utilizado em associagdo com outros medicamentos, as seguintes interacdes podem
ocorrer:

- Aumento do efeito de anticoagulantes do tipo cumarinico (por exemplo, varfarina), das sulfonilureias (por
exemplo, metformina) e da insulina.

- Se vocé ¢ um paciente transplantado recebendo terapia imunossupressora e bezafibrato, vocé pode ter
comprometimento da fun¢do renal. Vocé deve falar com o seu médico, pois caso ocorram alteragdes
significativas nos seus pardmetros laboratoriais, o médico devera interromper o uso do bezafibrato.

- Se vocé estiver tomando sequestrantes de acidos biliares (por exemplo, colestiramina) com o bezafibrato,
vocé s6 poderd tomar este medicamento ap6s um intervalo no minimo de duas horas para ndo prejudicar a
absorcao do bezafibrato.

- Vocé ndo deve tomar inibidores da MAO (com potencial hepatotéxico) que sdo medicamentos



antidepressivos, como por exemplo, a selegilina e a moclobemida, ao mesmo tempo que o bezafibrato.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e 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.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido branco, circular e biconvexo.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A dose padrao do bezafibrato ¢ de 1 comprimido de 200 mg 3 vezes ao dia, pela manha ou a noite, junto
ou apds as refei¢des. Obtendo-se resposta terapéutica considerada boa, a dose podera ser reduzida para 1
comprimido 2 vezes ao dia. O ajuste da dosagem devera ser feito pelo seu médico.

Serdo necessarios ajustes de dose no caso de comprometimento dos rins. O ajuste de dosagem devera ser
feito pelo seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar uma dose, nunca dobre a proxima tomada. Ao invés disso, a proxima dose
deve ser feita no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacdes podem ocorrer com o uso do bezafibrato:

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que recebem este medicamento): perda de apetite;
- Reag¢ao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que recebem este medicamento): distensdo do
estdmago, nauseas (geralmente transitorias e que ndo requerem a suspensdo do tratamento), interrupgdo do
transporte da bile, coceira, urticaria (placas avermelhadas na pele, com intensa coceira), sensibilidade a luz,
reacdes de hipersensibilidade, perda dos cabelos, impoténcia sexual no homem, leve aumento de creatinina
sérica, aumento da fosfatase alcalina sérica, fraqueza muscular, dores musculares, ciibras (frequentemente
acompanhadas por aumento na creatinoquinase (CK)), tontura, dor de cabeca e insuficiéncia renal aguda;
- Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que recebem este medicamento): aumento
das transaminases (enzimas hepaticas), calculo biliar, degeneragdo muscular, redugdo de todas as células
do sangue, aumento do nimero de plaquetas, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme (placas
vermelhas na pele), necrolise epidérmica toxica, purpura trombocitopénica (lesdo na pele avermelhadas) e
aumento da gama-glutamil transferase.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Caso alguém tome uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento, deverdo ser aplicadas
medidas clinicas gerais para intoxicagdo e terapia sintomatica de acordo com a necessidade.

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 orientacoes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgodes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10458) — Atualizagdo de texto de bula
MEDICAMEN conforme bula padrao Embalagens contendo 10,
1108658/14- TO NOVO — publicada no bulario. 20, 30, 60 ou 60
10/12/2014 1 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A Submisséo eletronica para VP/VPS (FRAC), 90 (FRAC), 450
de Texto de disponibiliza¢do do texto de (HOSP) E 500 (HOSP)
Bula - RDC bula no Bulario eletrénico da comprimidos revestidos.
60/12 ANVISA.
10452- 10150-
: GENERICO - Embalagens contendo 10,
GENERICO - ~
0760393/18- | Notificagio de 0184344/17. | [nclusdodelocal 20, 30, 60
02/08/2018 v 31/01/2017 de fabricagdo do 02/07/2018 Dizeres Legais VP/VPS (FRAC), 90 (FRAC), 450
2 Alteragdo de 6 .
medicamento de (HOSP) E 500 (HOSP)
Texto de Bula - liberagdo comprimidos revestidos
RDC 60/12 ¢ p v :
convencional
10452 -
GENERIF 0- Embalagens contendo 10,
Notificagdo de
1348345/21- Alteragdo de 20, 30, 60
08/04/2021 5 Texto dg Bula— N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS (FRAC), 90 (FRAC), 450
. (HOSP) E 500 (HOSP)
publicagdo no comprimidos revestidos
Bulério RDC p v :
60/12
10452 - o .
GENERICO - Comprimido revestido de
Notificacio de 200 mg. Embalagem
Alteracio de contendo 10, 20, 30, 60*,
08/06/2022 | 4272152/22-0 ¢ N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 90%*, 450** ou 500**
Texto de Bula— s
publicagdo no unidades.
* F a4
Bulirio RDC Embalagen fiaciondyel
60/12 alagem hospitala
10452 - C mid tido d
GENERICO - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES Omprimico revestido de
. N DE USAR ESTE 200 mg. Embalagem
Notificagdo de
Al ~ MEDICAMENTO? contendo 10, 20, 30, 60%*,
teragdo de ‘
28/08/2025 | 1153624/25-7 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 5. ONDE, COMO E POR VP/VPS 90%*, 450** ou 500**
ublicacio no QUANTO TEMPO POSSO unidades.
pubiicag GUARDAR ESTE *Embalagem fracionavel
Bulario RDC MEDICAMENTO?
60/12 III-DIZERES LEGAIS. **Embalagem hospitalar




5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;
[II-DIZERES LEGALIS.

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula —
publicag@o no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Padronizagdo interna
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

III - DIZERES LEGAIS

VP

Padronizagdo interna
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
I1I - DIZERES LEGAIS

VPS

Comprimido revestido de 200
mg. Embalagem
contendo 10, 20, 30, 60*, 90*,
450** ou 500** unidades.
*Embalagem fraciondvel
**Embalagem hospitalar




