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Comprimido revestido

600 mg e 900 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
genfibrozila
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 600 mg. Embalagem contendo 24, 30*, 60*, 90*, 240**, 450** ou 500**
unidades.

Comprimido revestido de 900 mg. Embalagem contendo 12, 30*, 60*, 90*, 200**, 450** ou 500**
unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 600 mg contém:;
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*diéxido de silicio, amido, polissorbato 80, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, diéxido de titanio e etilcelulose.

Cada comprimido revestido de 900 mg contém:
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*didxido de silicio, amido, polissorbato 80, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, didxido de titanio e etilcelulose.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A genfibrozila comprimido revestido ¢ um agente regulador de lipides (gorduras no sangue) que é
indicado para 0s seguintes casos:

- Prevencdo primaria (antes de instalada a doenca) da doenga arterial coronaria (doenca que cursa com a
obstrucdo dos vasos sanguineos que irrigam o musculo cardiaco) e infarto do miocéardio (morte de células
musculares do cora¢do) em pacientes com hipercolesterolemia, dislipidemia mista (aumento das taxas
sanguineas de colesterol e triglicérides) e hipertrigliceridemia (aumento dos triglicérides), classificacao de
Fredrickson (classificacdo de doencas geneticamente determinadas que levam ao aumento das
lipoproteinas plasmaéticas — gorduras no sangue) tipos lla, llb e IV.

- Tratamento de outras dislipidemias, tais como: Fredrickson tipos Il e 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 (inflamac&o do péncreas) e ndo respondam adequadamente a um
determinado esforco dietético para controla-los.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A genfibrozila é 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 concentra¢cdo méaxima no
sangue entre 1 e 2 h ap6s tomar o medicamento, estudos mostraram reducéo dos niveis de colesterol a
partir da 82 semana de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use genfibrozila 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 (6rgdo que armazena a bile).

O uso concomitante de genfibrozila também é contraindicado com qualquer um dos medicamentos a
seguir: sinvastatina, lovastatina, atorvastatina, rosuvastatina, repaglinida, dasabuvir e selexipague.

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



Formacdo de célculo biliar: genfibrozila pode propiciar a formagio de célculo biliar (“pedra” na vesicula
biliar). O tratamento com genfibrozila deve ser interrompido se forem encontrados célculos 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 faca 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), rabdomidlise (destruicdo
das células musculares) e insuficiéncia renal aguda (diminuicdo aguda da fun¢éo dos rins).
Anticoagulantes: use genfibrozila com cautela junto com varfarina (medicamento que diminui a
coagulacdo do sangue). A dose de varfarina deve ser reduzida para manter os niveis desejados do tempo
de protrombina (um fator de coagulacio do sangue). E recomendado que vocé faca exames regulares para
determinacéo do tempo de protrombina, até que o nivel esteja estabilizado.

Substratos da CYP2C8: A genfibrozila, uma inibidora da CYP2C8, pode aumentar a exposi¢cdo dos
substratos da CYP2C8 quando administrado concomitantemente. Portanto, pode ser necessaria a reducao
da dose dos farmacos que sao principalmente metabolizados pela enzima CYP2C8 quando a genfibrozila
é usada concomitantemente.

Exames Laboratoriais: podem ocorrer alterages nos exames laboratoriais da funcéo hepética (do figado).
Estes aumentos sdo geralmente reversiveis. Recomenda-se que vocé faca exames periddicos da funcao
hepatica. Se as anormalidades persistirem, o tratamento com genfibrozila deve ser descontinuado.
Alteragbes Sanguineas: ocasionalmente podem ser observadas, no inicio do tratamento, ligeiras
diminuicdes em certos componentes do sangue (como nos niveis de hemoglobina, uma proteina presente
nos glébulos vermelhos ou uma diminuigdo do nimero de leucécitos, os glébulos brancos), alteragdes em
exames sanguineos (como o hematdcrito, exame que fornece uma estimativa do nimero de glébulos
vermelhos no sangue).

Entretanto, estes niveis se estabilizam durante o uso de genfibrozila por um periodo prolongado.
Recomenda-se que vocé faca exames de sangue periddicos durante os primeiros 12 meses de tratamento
com genfibrozila.

Fertilidade e uso durante a Gravidez: ndo h4 estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.
A administracdo de genfibrozila em mulheres grdvidas deve ser reservada as pacientes nas quais 0s
beneficios superam claramente os riscos para a paciente ou para o feto.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo 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 Lactagdo (amamentacdo): ndo utilize genfibrozila durante a amamentacdo sem orientacéo
médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacéo
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 apds a utilizacdo deste medicamento.

Uso em Idosos: as mesmas orientacGes dadas aos adultos devem ser seguidas para 0s pacientes idosos,
observando as recomendacfes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens 3. Quando ndo
devo usar este medicamento? e 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?

Resinas associadas ao Acido da Bile: ndo use 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 rabdomidlise
(destruicdo das células musculares) pode ser aumentado com a administracdo concomitante de colchicina
e genfibrozila.

O risco pode ser aumentado em idosos e pacientes com disfuncdo renal ou hepética (diminui¢do da
fungdo dos rins ou figado).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Atencao: contém o corante didxido de titanio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

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 fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de 600 mg na cor branca, oblongo e monossectado.

Comprimido revestido de 900 mg na cor branca, oblongo, biconvexo e bissectado.

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?

A genfibrozila deve ser ingerida com quantidade de liquido suficiente para degluticdo, 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, diminuicdo do consumo de
alcool, exercicio fisico e perda de peso em pacientes obesos, bem como controlar outros problemas
médicos, tais como diabetes ou hipotireoidismo (diminuicdo da funcdo da tireoide). O paciente deve
continuar com uma dieta baixa em colesterol durante o tratamento com genfibrozila. Durante o
tratamento, devem ser realizadas determinacdes periddicas dos lipides plasmaticos. Se a resposta lipidica
do paciente mostrar-se inadequada ap6s 3 meses, 0 tratamento deve ser interrompido ou deve-se instituir
um tratamento coadjuvante.

POSOLOGIA: a dose diaria recomendada é 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 900 mg). A dose de 900 mg deve ser
administrada como dose Unica, meia hora antes do jantar. A dose de 1.200 mg deve ser dividida em duas
tomadas diarias, meia hora antes do desjejum e do jantar.

Se voce tiver problemas no figado ou se vocé tiver problemas nos rins: vide “Quando ndo devo usar este
Medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?”

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar genfibrozila no horario estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome
a préxima, 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 eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento) que podem ocorrer com o uso de genfibrozila sdo: reagcdes gastrointestinais (do estbmago e
do intestino), dispepsia (mé& digestdo), dor abdominal, apendicite aguda (inflamagéo aguda do apéndice) e
fibrilacéo atrial (tipo de alteragdo do ritmo cardiaco).

Outras reacdes 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
0 principio ativo responsavel pela acdo do medicamento), foram: diarreia, fadiga (cansaco),
nausea/vomitos, eczema (reacdo alérgica na pele), rash (erupgéo na pele), vertigem, constipacdo (prisdo
de ventre) e cefaleia (dor de cabega).

Foram relatadas reagdes adversas adicionais que provavelmente podem ser devidas ao tratamento com
genfibrozila:

- ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cefaleia, erupcdo cuténea (rash).

- Reacfes 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
(inflamagéo do péncreas), tonturas, sonoléncia, parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e
coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), neurite periférica (inflamacdo de um nervo),
depressdo, diminuicdo da libido, visdo turva, impoténcia (dificuldade para manter a erecdo do pénis),
artralgia (dor na articulagdo), sinovite (inflamacdo das membranas das articulagdes), mialgia (dor



muscular), miopatia (problema no sistema muscular), miastenia (fraqueza muscular), extremidades
dolorosas, rabdomidlise (destruicdo das células musculares), dermatite esfoliativa (alteracdo da pele
acompanhada de descamacdo), dermatite (inflamacdo da pele), prurido (coceira), angioedema (inchaco
em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), urticaria (erupges na pele que
causam coceira), edema (inchago) da laringe (regido entre a garganta e os pulmdes), anemia (diminuigcdo
da hemoglobina no sangue) grave, leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos), trombocitopenia
(diminuicdo do nimero de leucécitos e plaquetas), eosinofilia (aumento do nimero de um leucécito do
sangue chamado eosinofilo), hipoplasia da medula 6ssea (diminuicdo da producdo dos leucdcitos do
sangue).

Foram relatadas reacOes adversas adicionais como fotossensibilidade (sensibilidade da pele a luz),
alopecia (queda de cabelos), colecistite (inflamacao da vesicula biliar) e colelitiase (formacao de calculos
biliares).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Procure um médico imediatamente em caso de superdose com genfibrozila, cujos sintomas podem ser:
caibras abdominais, alteragdes de enzimas hepéticas, diarreia, aumento da creatinofosfoquinase (enzima
gue se encontra principalmente no tecido muscular), dor muscular e articular (das juntas), ndusea e
vOmitos. Caso ocorra superdose, torna-se necessaria a instituicdo 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 orientagdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacdo (VP/VPS)
(10459) — Né&o houve alteragéo no texto de Comprimido revestido, 600 mg
Iﬁgssgz IIfn:i(zial Submissdo et)lg’:?énica apenas 900 mg em embalagem contendo
18/07/2013 | 0582435/13-4 - - - - . I VP/VPS 12, 30*,60*,90*, 200, 450, 500
de Texto de para disponibilizacdo do texto comprimidos revestidos
Bula— RDC de bula no Bulério eletrénico da *Embalagem fracionavel
60/12 ANVISA.
PARTE Il — INFORMACOES
AO
PACIENTE
Item 1. Para que este
medicamento é indicado?
Item 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento? o .
(10452) — Item 5. Onde, como e por gg(;n gg?ﬁ%ﬁfﬁ?&iﬁ% igggﬂ%g
Notificacdo de quanto tempo posso guardar 12 30* 60* 90* 200. 450. 500
24/06/2014 | 0493986/14-7 Alteracao de - - - - este medicamento? VP/VPS 7com7prin,1i doé revésti do’s
Texto de Bula — Item 9. O que fazer se alguém *Embalagem fracionavel
RDC 60/12 usar uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
PARTE IIl - INFORMACOES
TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE
SAUDE




Item 1. IndicacGes
Item 2. Resultados de eficacia
Item 3.Caracteristicas
farmacoldgicas
Item 5. Adverténcias e
precaucdes
Item 6. InteracBes
medicamentosas
Item 7. Cuidado de
armazenamento do
medicamento
Item 10. Superdose

19/01/2016

1178102/16-5

(10452) —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
INFORMACOES AO
PACIENTE
Item 1. Para que este
medicamento é indicado?
Item 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
Item 5. Onde, como e por
quanto tempo posso guardar
este medicamento?

Item 9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
INFORMACOES
TECNICAS AOS

PROFISSIONAIS DE

SAUDE
Item 4. Contraindicacdes
Item 5. Adverténcia e

VP/VPS

Comprimido revestido, 600 mg e
900 mg em embalagem contendo
12, 30*,60*,90*, 200, 450, 500
comprimidos revestidos
*Embalagem fracionavel




Precaucgdes
Item 6.InteracOes
Medicamentosas
Item 7.Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Item 8. Posologia e Modo de
Uso

(10452) - INFORMACOES TECNICAS Comprimido revestido, 600 mg e
Notificacdo de AOS PROFISSIONAIS DE 900 mg em embalagem contendo
07/02/2017 | 0209867/17-9 Alteracdo de SAUDE VPS 12, 30*,60*,90*, 200, 450, 500
Texto de Bula — Item 6. INTERACOES comprimidos revestidos
RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS *Embalagem fracionavel
Paciente
1. Para que este medicamento é
indicado?
2. Como este medicamento
funciona?
3. Quando ndo devo usar este
i 2
(1_Q4522 - 40 qu??j(il\fc?r:aebn;féntes de Comprimido revestido, 600 mg e
Notificacdo de usar este medicamento? 900 mg em embalagem contendo
23/08/2017 | 1788581/17-7 Alteracao de ' VP/VPS 12, 30*,60*,90*, 200, 450, 500

Texto de Bula —
RDC 60/12

6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

comprimidos revestidos
*Embalagem fracionavel.




Profissional
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas
farmacoldgicas
4. Contraindicacbes
5. Adverténcias e precaugdes
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas

Paciente

Comprimido revestido, 600 mg
embalagem contendo 24, 30*, 60*,

(10452) — 3. Quando ndo devo usar este "
Notificacdo de medicamento? 90%, 240, 450 € 500
02/03/2018 | 0164632/18-0 Alteragdo de VP/VPS Comprimido revestido. 900 m
Texto de Bula — Profissional P ! g
RDC 60/12 4. Contraindicagbes embalagem contendo em 12,
o Icag 30*,60*,90%, 200, 450 e 500.
6. InteragBes medicamentosas *Embalagem fracionavel
. Comprimido revestido, 600 mg
. Paciente . embalagem contendo 24, 30*, 60*,
(10452) — Dizeres Legais 90* 240 450 e 500
Notificacdo de ' '
05/02/2020 | 0362926/20-1 Alteracdo de Profissional VP/VPS

Texto de Bula —
RDC 60/12

9. Reagdes adversas
Dizeres Legais

Comprimido revestido, 900 mg
embalagem contendo em 12,
30*,60*,90*, 200, 450 e 500.
*Embalagem fracionével




11022 - RDC

Comprimido revestido, 600 mg

73/2016 -
2 embalagem contendo 24, 30*, 60*,
(10452) — GENERICO 90* 24% 450 e 500
Notificacdo de 0990788/20- | " Inclusdo de Paciente ‘ ’
22/04/2020 | 1235882/20-7 Alteracdo de | 01/04/2020 local de 01/04/2020 Dizeres Legais VP/VPS - .
Texto de Bul 2 fabricacio de Comprimido revestido, 900 mg
el)'\jlgc %O/li; B medlica(r;nento embalagem contendo em 12,
de liberacsio 30*,60*,90%, 200, 450 e 500.
ac *Embalagem fracionavel
convencional
Comprimido revestido, 600 mg
embalagem contendo 24, 30*, 60*,
(10452) - 90%, 240, 450 & 500
Notificacdo de 3
15/04/2021 | 1446208/21-7 nggrggasu?: NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS Comprimido revestido, 900 mg
RDC 60/12 B embalagem contendo em 12,
30%*,60*,90%, 200, 450 e 500.
*Embalagem fracionavel
Comprimido revestido de 600 mg.
Embalagem contendo 24, 30*, 60%*,
90%, 240**, 450** ou 500**
Noificacho d anicades
30/09/2022 | 4766886/22-4 | Alteracio de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS vp/vpg | Somprimido revestido de 900 mg.

Texto de Bula —
RDC 60/12

Embalagem contendo 12, 30*, 60%*,
90*, 200**, 450** ou 500**
unidades.
*Embalagem fracionével
**Embalagem hospitalar




(10452) —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

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

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDI
CAMENTO?

I11- DIZERES LEGAIS.

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;

I1I- DIZERES LEGAIS.

VP/VPS

Comprimido revestido de 600 mg.
Embalagem contendo 24, 30*, 60*,
90%, 240**, 450** ou 500**
unidades.
Comprimido revestido de 900 mg.
Embalagem contendo 12, 30*, 60%*,
90*, 200**, 450** ou 500**
unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




