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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

fenofibrato
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Cépsula dura.
Embalagem contendo 30 cépsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

TENOTIDIALO ...ttt et ettt e sae e b 200mg

EXCIPICTIEES (.S.]- +vervreerreerueerurerreeeiueestrassreesseessseasseessseesseeassessseesssesssesssssenssessseesseessseessssessessses 1 cépsula dura

(lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio,
vermelho de eritrosina dissddica, 6xido de ferro amarelo, diéxido de titanio e gelatina).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fenofibrato ¢ indicado para pacientes com colesterol e/ou triglicérides (um tipo de gordura) aumentados
no sangue, que ndo responderam a dieta e a outras medidas terapéuticas ndo medicamentosas (ex.: perda
de peso ou atividade fisica), em especial quando existirem fatores de risco associados, como pressao alta
(hipertensdo) e uso de cigarro (tabagismo).

A dieta iniciada antes do tratamento deve continuar durante o uso de fenofibrato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fenofibrato age na reducdo dos niveis de colesterol e triglicérides (um tipo de gordura) no sangue. A
acdo deste medicamento depende de seu uso correto, conforme suas indicagdes e prescri¢do do médico,
sendo que os beneficios poderdo ser observados no decorrer do tratamento.

O fenofibrato tem sua agdo baseada na diminuicdo do colesterol ruim (LDL - C), diminuigdo dos
triglicérides (um tipo de gordura) e aumento do colesterol bom (HDL - C). O LDL-C favorece os
processos de enrijecimento de veias e artérias, aumentando o risco cardiovascular, enquanto o HDL-C
favorece o transporte das gorduras do corpo para serem consumidas pelo figado e posteriormente
eliminadas.

Os efeitos do fenofibrato comegam a ocorrer a partir da segunda semana de tratamento e sdo mantidos
durante todo o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes:

+ com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao fenofibrato ou aos seus excipientes;

+ com insuficiéncia hepatica (alteracdo no funcionamento do figado);

* que ja tiveram reacao fototoxica ou fotoalérgica (reag@o de sensibilizacdo da pele durante a exposi¢do ao
sol ou a luz artificial UV) conhecida durante o tratamento com fibratos ou cetoprofeno (um tipo de anti-
inflamatorio);

* com pancreatite aguda ou cronica (inflamagdo do pancreas que pode levar a dores abdominais) exceto
se a pancreatite aguda ¢ devido a um aumento acentuado dos niveis de triglicérides (um tipo de gordura)
no sangue;

» com doenga da vesicula biliar;

* com doenga renal cronica grave (distirbio grave do funcionamento do rim).

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

Pode ocorrer o aumento de certas enzimas do figado chamadas transaminases, que na maioria dos casos ¢
transitoria, leve e sem sintomas. O seu médico ird monitorar os niveis destas enzimas. Quando houver
sintomas indicativos de hepatite, como por exemplo, ictericia (pele amarelada) e prurido (coceira),
exames laboratoriais podem ser solicitados pelo seu médico para confirmagéo, e a descontinuagdo do
tratamento com fenofibrato podera ser considerada.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periodicos para controle.

Pancreatite (inflamagdo do pancreas) tem sido reportada em pacientes que ingerem fenofibrato.

Seu médico podera solicitar um monitoramento dos niveis de creatinina para verificar a fungdo renal
(funcionamento do rim) durante o tratamento com fenofibrato.

Toxicidade muscular (lesdes toxicas musculares), incluindo casos muito raros de rabdomiélise (destruigdo
das fibras musculares), tem sido reportada com a administragdo de fibratos ou outros agentes redutores de
lipidios. Ha incidéncia do aumento dessas desordens no caso de hipoalbuminemia (pouca quantidade de
albumina no sangue) e insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins).

Toxicidade muscular deve ser suspeitada em pacientes com mialgias difusas (dores musculares), miosite
(fadiga e inflamacdo muscular), caibras musculares e fraqueza. Se vocé apresentar um destes sintomas
durante o uso de fenofibrato, procure o seu médico imediatamente, pois ele ira avaliar a necessidade de
interromper o tratamento.
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Se vocé tiver fatores de predisposi¢cdo para miopatia (doenga dos musculos) e/ou rabdomiolise (destruigao
das fibras musculares) incluindo idade avangada (acima de 70 anos), antecedentes pessoais ou familiares
de problemas musculares, insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins), hipotireoidismo (problemas
na glandula tireoide) e ingestdo elevada de alcool, pode ocorrer um aumento do risco de desenvolvimento
de rabdomidlise (destruigdo das fibras musculares). Nesse caso, a avaliagdo do risco/beneficio do
tratamento com fenofibrato deve ser cuidadosamente avaliada pelo seu médico. O risco de toxicidade
muscular pode ser aumentado se vocé utilizar outros fibratos ou uma classe de medicamentos chamada
estatinas, especialmente em casos de preexisténcia de doengas musculares.

Consequentemente, a combinagdo de fenofibrato com estatinas ou outros fibratos devem ser reservados a
pacientes com um tipo de dislipidemia (aumento dos niveis de “gorduras” no sangue) grave chamada de
mista, onde os niveis de LDL-C (“colesterol ruim”) e triglicérides (um tipo de gordura) estdo altos e o
HDL-C (“colesterol bom™) esta baixo e alto risco cardiovascular sem histérico de doenca muscular prévia
e com monitoramento cuidadoso dos sinais de toxicidade muscular (lesdes musculares).

Causa secundaria de hiperlipidemia (aumento dos niveis de lipidios ou gorduras no sangue), como
diabetes tipo II ndo controlada, hipotireoidismo (problemas na glandula tireoide), sindrome nefrética (um
tipo de doenga nos rins), disproteinemia (alteragdo dos niveis de proteinas no sangue), doenca hepatica
obstrutiva (quando ocorre uma obstrugdo no fluxo de bile, uma substancia amarelo-esverdeada produzida
no figado), tratamento com medicamentos que podem aumentar os niveis de gorduras no sangue,
alcoolismo, devem ser adequadamente tratados antes da terapia com fenofibrato. Se vocé€ estiver com
hiperlipidemia (aumento dos niveis de lipidios ou gordura no sangue) e ingerir estrogenos (medicamentos
a base de hormdnios femininos) ou contraceptivos que contém estrogenos devera ser verificado se a
hiperlipidemia (aumento dos niveis de lipidios ou gorduras no sangue) ¢ de natureza primaria ou
secundaria (possivel elevacao dos valores de lipidios causada pelo estrogénio oral).

Atencao: Contém lactose.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-

galactose.

Atenc¢do: Contém os corantes vermelho de eritrosina dissodica e 6xido de ferro amarelo e didxido
de titinio que podem, eventualmente, causar reacées alérgicas.

Se vocé apresentar raros problemas hereditarios de intolerancia a galactose (tipo de acucar), deficiéncia
de lactase ou mé absor¢do de glucose-galactose nao devera fazer uso deste medicamento.

Se vocé possui intolerancia a algum tipo de aciicar, entre em contato com o seu médico antes de
tomar esse medicamento.

Fertilidade: ndo ha dados clinicos sobre os efeitos de fenofibrato na fertilidade.
Gravidez
O fenofibrato somente deve ser utilizado por gravidas apos cuidadosa andlise do risco/beneficio e se for

indicado pelo médico.

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

Lactacao
O fenofibrato ndo deve ser utilizado durante a amamentagao.

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

Criancas
O uso do fenofibrato ndo é recomendado para uso de criangas com menos de 18 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
O fenofibrato ndo influencia na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas
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Deve-se ter cautela com o uso associado de fenofibrato com anticoagulantes orais, ciclosporina
(medicamento imunossupressor utilizado para reduzir a rejeicdo de orgdos transplantados), estatinas
(medicamentos que também ajudam a reduzir as gorduras no sangue), glitazonas (classe de medicamentos
antidiabéticos, como por exemplo pioglitazona) e medicamentos que sdo metabolizados em alguns
conjuntos de enzimas no figado chamadas de citocromo P450 (ex.: fluconazol, tamoxifeno, entre outros).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

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.

O fenofibrato apresenta-se como capsula gelatinosa dura de cor laranja, contendo granulado branco ou
quase branco e isento de particulas estranhas.

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?

O fenofibrato deve ser administrado por via oral, em combinag@o com uma dieta apropriada. Para obter o
maior beneficio do seu medicamento, deve toma-lo todos os dias e durante uma das principais refei¢des.
O tratamento ¢ sintomatico, de longa duracdo, que deve ser regularmente monitorado.

Posologia

A resposta da terapia deve ser monitorada pela determinagdo dos valores séricos (no sangue) de lipidios.
Se uma resposta adequada ndo for alcangada depois de alguns meses (ex.: 3 meses) de tratamento com
fenofibrato, medidas terapéuticas complementares devem ser consideradas.

Adultos: tomar uma capsula dura de fenofibrato por dia, por via oral.

Pacientes idosos: sem insuficiéncia renal (dos rins), é recomendada a dose utilizada para adulto.
Insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins): uma diminui¢do da posologia ¢ recomendada para os
pacientes com insuficiéncia renal. Em pacientes com doenga renal cronica grave, fenofibrato ¢
contraindicado.

Criancas: o uso do fenofibrato ndo é recomendado para uso em pessoas com menos de 18 anos.

A cépsula dura deve ser engolida inteira durante o almogo ou durante o jantar.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma dose de fenofibrato no horario estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que possivel. Entretanto, se ja estiver proximo do horario da dose seguinte, ignore a dose esquecida
e tome somente a proxima dose no hordrio habitual, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico.

Nunca tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O fenofibrato pode causar as seguintes reagoes adversas:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
elevagdo do nivel de homocisteina (uma substancia presente no sangue) nos exames laboratoriais.
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Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dores
abdominais, nauseas, vomitos, diarreia e flatuléncia (gases), elevacdo de enzimas do figado (chamadas
transaminases) nos exames laboratoriais.

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, tromboembolismo (formacdo de codgulo que pode obstruir um vaso sanguineo), pancreatite
(inflamag@o do pancreas), colelitiase (pedra na vesicula), hipersensibilidade cutinea [ex.: rash (manchas
vermelhas na pele)], prurido (coceira), urticaria, distirbios musculares [ex.: mialgia (dor muscular)],
miosite (inflamagdo do musculo), espasmos (contracdes) e fraqueza, disfungdo sexual (impoténcia sexual)
e aumento da creatinina (substancia que ajuda na avalia¢do da funcdo renal) no sangue em exames
laboratoriais.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminui¢cdo da hemoglobina e dos leucdcitos (células presentes no sangue), hipersensibilidade (reagéo
imunolégica, incluindo reagdo anafilatica), hepatite (inflamacao do figado), alopecia (queda de cabelo),
reacdes de fotossensibilidade (reacdo na pele quando exposta a luz) e aumento da ureia (substincia
produzida no figado) no sangue em exames laboratoriais.

Dados pés-comercializacio

As reacoes adversas a seguir t€m sido reportadas espontaneamente durante a pds-comercializagdo do
fenofibrato. A frequéncia precisa ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis e ¢, portanto,
classificada como desconhecida.

Reacdes adversas pos-comercializacido sem frequéncia conhecida: doenca intersticial pulmonar,
(doengas respiratorias devido a formagdo de cicatrizes no pulmao), rabdomiodlise (destruicao das fibras
musculares), ictericia (cor amarelada da pele devido problemas no figado), complicagdes da colelitiase
(ex.: colica biliar, pedra ou inflamagao da vesicula biliar) graves rea¢des na pele e fadiga.

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

Poucos casos sem confirmagao de superdosagem de fenofibrato foram relatados. Na maioria dos casos
ndo foram reportados sintomas de overdose.

Nenhum caso de superdosagem foi relatado. Nenhum antidoto especifico ¢ conhecido. Se existir a
suspeita de superdosagem, um tratamento dos sintomas assim como medidas terap€uticas de suporte é
necessario. O fenofibrato ndo pode ser eliminado por hemodidlise (filtragdo do sangue).

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 orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro:1.5584.0581

VENDA SOB PRESCRICAO
CsaAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Modulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

e
v
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente v aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
Inclusio Inicial de - Inclusio Inicial de .
16/12/2021 | 7278565/21-9 16/12/2021 | 7278565/21-9 16/12/2021 Versao Inicial VP/VPS Capsula dura
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? VP
Capsula dura
10452 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
10452 GENERICO - GENERIC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de O - Notificagdo de
25/02/2022 | 0720926/22-0 | Alteragdo de Texto de | 25/02/2022 | 0720926/22-0 | Alteragdo de Texto 25/02/2022
Bula — publicagdo no de Bula — 2. RESULTADOS DE EFICACIA
Bulario RDC 60/12 publicagdo no 3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Bulario RDC 60/12 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS Capsula dura
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
. 10452 - GENERICO
10452 - GENERICO - .
. N - Notifica¢do de
Notificagdo de N
N Alteragdo de Texto - . ,
12/03/2024 | 0303247/24-0 | Alteragdo de Texto de | 12/03/2024 | 0303247/24-0 de Bul 12/03/2024 ALTERACAO DO LAYOUT NEO QUIMICA VP/VPS Capsula dura
¢ Bula —
Bula — publicagdo no L
. publicagdo no
Bulario RDC 60/12 .
Bulario RDC 60/12
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
Notificagdo de - Notificagdo de MEDICAMENTO? )
03/04/2025 N 10/04/2025 N 10/04/2025 VP/VPS Capsula dura
Alteragdo de Texto de Alterac¢do de Texto 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
Bula — publicagdo no de Bula — USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Bulario RDC 60/12

publicag¢do no
Bulario RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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