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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Lipanon®
fenofibrato

APRESENTACOES
Céapsula dura de liberagéo retardada.
Embalagens contendo 10, 30 ou 60 capsulas duras de liberagao retardada.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagdo retardada contém:

fenofibrato (microgranulos a 75%) (equivalente a 250mg de fenofibrato) .........ccccceeeveveecvisveriennnnne 340mg
EXCIPICNLES (.. +vvereerintereerentereeiiiseriieseeeresesienennennen o onee | CApsula dura de liberag@o retardada
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia endogenas
do adulto, isoladas (tipo Ila e IV) ou associadas (tipo IIb, Il ¢ V).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma revisdo dos resultados de estudos clinicos demonstra que o fenofibrato tem amplo espectro de
atividade em reduzir lipideos, diminuindo o nivel de colesterol total em 20 a 25% em pacientes tipo Ila e
os triglicerideos em 40-60% em pacientes tipo IIb e IV. Niveis altos de lipoproteinas de baixa densidade
sdo reduzidos e os niveis de lipoproteinas de alta densidade sdo aumentados.

A eficacia do fenofibrato foi analisada comparando-se a evidéncia entre 14 estudos de curta duracdo, de
até 6 meses com 6 estudos de longa duragdo de até 6 anos. Em todos os estudos, a dose do fenofibrato
variou entre 200 e 400mg/dia.

Os resultados de 807 pacientes tipo Ila recrutados para os 14 estudos de curta duracdo indicaram que a
reducdo do colesterol total apds um més de tratamento foi de 24%. Ja no estudo de longa duragdo, os
dados de lipideos plasmaticos foram combinados entre 6 estudos. A populagdo do estudo consistiu de 701
pacientes hipercolesterolémicos tipo Ila, 599 pacientes hipercolesterolémicos tipo IIb, 15 pacientes
hipercolesterolémicos tipo III e 236 tipo IV. O estudo demonstrou que a redugdo do colesterol e
triglicerideos reportados em 6 meses de estudo foram os mesmos demonstrados no final do 6° ano do
periodo observacional do estudo.

O estudo demonstrou a eficacia bioquimica do fenofibrato como um agente “normalizador de lipideos™:
os niveis elevados de colesterol total e LDL sdo substancialmente reduzidos e as concentragdes de HDL
(que estdo previamente baixas) sdo elevadas.

A consequéncia dessas mudangas lipidicas é a diminuig¢@o da proporgdo do colesterol total (LDL) para o
HDL colesterol; os valores reportados no pré-tratamento (entre 6-9) foram reduzidos a aproximadamente
4 com a terapia com fenofibrato. Com essa melhora da proporgdo entre o colesterol total e o HDL, o risco
de vida por acidente cardiovascular é o mesmo de uma populagdo saudavel normal.!

Outro estudo aleatorizado, duplo-cego, foi conduzido com 20 pacientes (homens) hipertrigliceridémicos,
com baixos niveis de lipoproteinas de alta densidade (HDL) para investigar a agdo do fenofibrato
micronizado em afetar os riscos dos fatores aterogénicos e trombogénicos plasmaticos, no estado de jejum
¢ alimentado. Cada paciente foi submetido a uma dieta de estabilizagdo por 4 semanas, 8 semanas de
tratamento com fenofibrato ou placebo, 5 semanas do periodo de wash-out ¢ posteriormente 8 semanas de
tratamento com o medicamento alternativo.

Comparado com o placebo, o fenofibrato reduziu os niveis de triglicerideos em 36% e de TRLC em 40%.
Apbs as refeigdes, o fenofibrato reduziu os niveis de triglicerideos totais, TRL-TG, TRL-TC, TRL-apoC
III e TRL-apoE em torno de 35%. Os niveis de HDL e apoA-I foram aumentados em torno de 10% e a
razdo do colesterol total/HDL diminuiu em aproximadamente 15% com o fenofibrato. Nao foram
observadas diferencas significativas nos niveis de LDL-C e LSL-apoB.

Um pequeno aumento, mas estatisticamente significativo (p>0,01) dos niveis de Lp(a) foi observado
durante o tratamento com o fenofibrato. Os pardmetros hemostaticos ndo foram significativamente
afetados pelo fenofibrato, exceto por um decréscimo de 12-15% (p<0,05) nos niveis de fibrinogénio no
estado de jejum e alimentado e um aumento significativo (43%, p<0,05) nos niveis de ativador de
plasminogénio inibidor-2.

Esses dados demonstram que o fenofibrato micronizado é altamente efetivo para reduzir os lipideos TRL
e as apo-lipoproteinas, ¢ também na reducdo dos niveis plasmaticos de fibrinogénio, tanto nos estagios de
jejum quanto ap0Os as refei¢des, em homens com perfil de lipoproteinas aterogénicas.?

Um estudo foi realizado como objetivo de investigar o efeito do fenofibrato micronizado na inibigdo da
aterosclerose da cardtida em pacientes com esta patologia e com hipertensdo arterial essencial e
hiperlipidemia leve. O fenofibrato micronizado ¢ um derivado do 4cido fibrico que reduz os niveis séricos
de triglicérides, LDL, TC e VLDL e aumenta as concentragdes de HDL, apoAl e apoAll.

Os pacientes que receberam o fenofibrato micronizado por 24 meses em adi¢do ao tratamento anti-
hipertensivo tiveram os niveis de colesterol total, LDL, triglicérides, apolipoproteinas B110, LDL,
proteina C reativa de alta sensibilidade, P-selectina e citocinas reduzidos. Esses pacientes tiveram
aumento nas concentra¢des de HDL, apolipoproteinas A-I e acido nitrico. Os indices de incidéncia de
formag@o plaquetaria na artéria cardtida e de ataque cardiaco foram significativamente menores que nos
pacientes do grupo controle.
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O estudo concluiu que a combinagdo de agentes anti-hipertensivos com fenofibrato micronizado podem

efetivamente prevenir o progresso da aterosclerose da carotida e reduzir a incidéncia de eventos cardiacos
isquémicos em pacientes com hipertensdo arterial essencial.®

Referéncias bibliograficas:

1. Blane GF. Rewiew of european clinical experience with fenofibrate. Cardiology. 1989; 76 (suppl. 1):1
13.

2. Genest J, Nguyen NH, Theroux P, et al. Effect of micronized fenofibrate on plasma lipoprotein levels
and hemostatic parameters of hypertriglyceridemic patients with low levels of high density lipoprotein
cholesterol in the fed and fasted state. J Cardiovasc Pharmacol. 2000, 35(1):164-72.

3. Zhu S, Su G, Meng QH. Inhibitory effects of micronized fenofibrate on carotid atherosclerosis in
patients with essential hypertension. Clin Chem. 2006;52(11):2036-42.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fenofibrato ¢ um derivado do 4cido fibrico eficaz no tratamento das dislipidemias tipo Ila, IIb, III, IV e
V. O fenofibrato ¢ uma pro-droga rapidamente hidrolisada em sua forma farmacologicamente ativa, o
acido fenofibrico. O fenofibrato aumenta a atividade da lipase lipoprotéica ente 33% e 37%.

Essa enzima catalisa a lipdlise do ntcleo de triglicérides presentes nos quilomicrons e o catabolismo das
lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL), respectivamente, reduzindo a sintese ¢ aumentando a
degradag@o dos triglicérides.

Como resultado, os niveis de triglicérides no sangue sdo reduzidos entre 40% e 50%. A lipase
lipoprotéica também promove o aumento nos niveis de HDL-colesterol. O fenofibrato também interfere
com a sintese do colesterol no figado; consequentemente, pode ocorrer redugdo de 30% a 50% na sintese
da bile, provavelmente resultante da redugdo do colesterol hepatico necessario a formacdo dos acidos
biliares.

A secregdo do colesterol na bile também aumenta, embora o mecanismo seja desconhecido. A redugdo do
colesterol plasmatico deve-se, portanto, a diminui¢do das fragdes LDL e VLDL. O fenofibrato exerce
atividade normalizadora sobre o balango lipidico, aumentando os niveis de HDL-colesterol ¢ melhorando
a relagdo colesterol total/colesterol HDL, um marcador do risco aterogénico.

Também se demonstrou que o fenofibrato aumenta as apoproteinas Al ¢ reduz as apoproteinas B,
melhorando a relagdo Apo Al/Apo B, que também pode ser considerada um marcador do risco
aterogénico. Demonstrou-se efeito uricostrico com fenofibrato da ordem de 25% em pacientes
dislipidémicos. O fenofibrato também demonstrou reduc@o consistente dos niveis de fibrinogénio durante
o tratamento. A resposta inicial ao fenofibrato em pacientes com hiperlipoproteinemia é observada ja na
segunda semana de tratamento, mantendo-se pelo tempo que durar a terapia.

Apds administragdo oral, a biodisponibilidade do fenofibrato varia de 60 a 90%. A absor¢do do
fenofibrato aumenta em aproximadamente 35% quando a droga ¢ administrada junto com alimentos.
Concentra¢des sanguineas maximas sdo alcangadas em 4 a 8 horas apds administragdo por via oral; o
estado de equilibrio é alcangado apds 5 dias.

A taxa de ligagdo proteica € superior a 99%, ndo se alterando em pacientes com insuficiéncia renal.

Altas concentragdes de fenofibrato (maiores do que as concentragcdes no plasma) sdo encontradas no
figado, nos rins e no intestino. O fenofibrato ndo penetra nos tecidos cerebrais. Apos absor¢do por via
oral, o fenofibrato ¢ rapido e completamente hidrolisado a acido fenofibrico, seu principal metabolito
ativo.

O acido fenofibrico pode sofrer glucuronidacdo no figado ou nos rins antes de ser excretado pelos rins ou
pode ser metabolizado a forma reduzida do acido fenofibrico antes que ocorra glucuronidagdo (metabdlito
benzidrol).

Apds administracdo oral, 60% a 93% da dose ¢ excretada pelos rins em até 6 dias, sendo a maior parte
excretada nos primeiros 2 dias, principalmente na forma de &cido fenofibrico e seu conjugado
glucuronado. Cerca de 5% a 25% da dose ¢ excretada pelas fezes.

A meia-vida de eliminagdo do acido fenofibrico é de 20 a 22 horas. A eliminagdo ¢é bifasica, com meias-
vidas de 4,9h e 26,6h ap6s uma dose oral de 100mg. Durante a administragdo cronica, ndo parece ocorrer
acumulo de droga em pacientes com fungdo renal normal. Entretanto, em pacientes com disfunggo renal,
a meia-vida plasmatica de eliminagdo do acido fenofibrico é retardada (54 a 362h).

Em idosos, a meia-vida de eliminag&o ¢ maior (39h) em comparagdo a adultos jovens, assim como em
pacientes com disfungdo hepatica, com ou sem colestase (44,7h e 54,6h, respectivamente).

Ajuste de dose (reduzindo-se a dose ou aumentando-se o intervalo entre as doses) deve ser considerado
em pacientes com insuficiéncia renal severa (depuragdo de creatinina <50mL/min).
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O fenofibrato ndo ¢ dialisavel; portanto, ndo sdo necessarios ajustes de dose.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢é contraindicado para pacientes com histdria de hipersensibilidade ao fenofibrato e aos
demais componentes da formula.

Lipanon® também ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica, incluindo cirrose biliar
primaria e anormalidade persistente nos testes de fungdo hepatica e insuficiéncia renal severa (depuragéo
de creatinina <5O0mL/min.).

Pacientes com reagdes fotoalérgicas ou fototdxicas durante tratamento com fibratos ou cetoprofeno néo
deverdo utilizar esse medicamento.

Esse produto ¢ contraindicado em pacientes com problemas na vesicula biliar, pancreatite aguda ou
cronica com excecgdo de pancreatite aguda causada por hipertrigliceridemia severa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Funcio hepatica: em alguns pacientes, pode ocorrer aumento transitorio das transaminases. Aumentos
superiores a 3 vezes o limite superior da normalidade para TGO ou TGP ocorreram em pacientes em uso
do fenofibrato, embora seu significado clinico ndo seja conhecido. Bidpsias hepaticas realizadas em
pacientes tratados por até 3 anos com fenofibrato ndo revelaram qualquer alteragdo hepatica com a droga.
Recomenda-se controle trimestral dos niveis das transaminases séricas durante o primeiro ano de
tratamento; deve-se avaliar a conveniéncia de suspender o tratamento, caso os valores de TGO e TGP
superem 3 vezes o limite superior da normalidade.

Pancreas: pancreatite tem sido reportada em pacientes que ingerem fenofibrato. Esse evento pode
representar falta de eficacia em pacientes com hipertrigliceridemia severa, um efeito direto da droga, ou
um fenémeno secundario mediado através da pedra biliar ou a formagdo de sedimentos, resultando na
obstruc¢do do ducto biliar comum.

Muscular: toxicidade muscular, incluindo casos muito raros de rabdomiélise, com ou sem faléncia renal,
tem sido reportada com a administragdo de fibratos ou outros agentes redutores de lipidios. Ha incidéncia
do aumento dessas desordens no caso de hipoalbuminemia ¢ insuficiéncia renal prévia.

Toxicidade muscular deve ser suspeitada em pacientes com mialgias difusas, miosite, caibras musculares
e fraqueza e/ou aumentos marcantes na CPK (niveis 5 vezes superiores ao limite normal). Nesses casos, o
tratamento com fenofibrato deve ser interrompido.

Aos pacientes que tiverem fatores de pré-disposigdo para miopatia e/ou rabdomidlise, incluindo pacientes
idosos (idade acima de 70 anos), com histdrico pessoal ou familiar de desordens musculares hereditarias,
insuficiéncia renal, hipotireoidismo e ingestdo excessiva de alcool, pode ter um aumento do risco de
desenvolvimento de rabdomidlise. Nesse caso, os riscos/beneficios do tratamento com fenofibrato devem
ser cuidadosamente avaliados.

O risco de toxicidade muscular pode ser aumentado se o medicamento for administrado com outros
fibratos ou inibidores de HMG-CoA redutase, especialmente em casos de preexisténcia de doengas
musculares.

Consequentemente, a coprescri¢do de fenofibrato com uma estatina ou outro fibrato deve ser reservada a
pacientes com severa dislipidemia combinada e alto risco cardiovascular sem nenhuma historia de
doengas musculares. Essa terapéutica combinada deve ser utilizada com precaugdo e o paciente deve ser
monitorado cuidadosamente para sinais de toxicidade muscular.

Causas secundarias de hiperlipidemia: causas secundarias de hiperlipidemia, como o diabetes mellitus
tipo 2 descontrolado, hipotireoidismo, sindrome nefrotica, disproteinemia, doenga hepatica obstrutiva,
tratamento farmacoldgico e alcoolismo, devem ser adequadamente tratadas antes do tratamento com
fenofibrato ser considerado. Se o paciente estiver com hiperlipidemia e ingerir estrogenos ou
contraceptivos que contém estrogenos, devera ser verificado se a hiperlipidemia é de natureza primaria ou
secundaria (possivel elevag@o dos valores de lipidios causada pelo estrogénio oral).

Funcéo renal: o tratamento deve ser interrompido em caso de um aumento dos niveis de creatinina >50%
ULN (limite superior normal). E recomendado que a creatinina seja monitorada durante os primeiros 3
meses apo6s inicio do tratamento e depois periodicamente.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas: Lipanon® néo influencia a capacidade de dirigir
ou operar maquinas.
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Se apés um periodo de 3-6 meses de tratamento e dieta adequada ndo houver evidéncia de redugdo

satisfatoria da concentracdo sérica dos lipideos, deve-se avaliar a necessidade de terapia complementar ou
de substituigdo do tratamento.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase e por
pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencao: Contém sacarose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/ capsula.

Uso em criancas — a experiéncia em criangas ¢ limitada. Caso o produto seja considerado absolutamente
necessario, a critério médico e para criangas acima de 10 anos, a dose de 5mg/kg/dia ndo devera ser
ultrapassada.

Gravidez - Categoria de risco - B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entido, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que niio foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Uso durante a gravidez e lactacio - os estudos pré-clinicos demonstraram auséncia de teratogenicidade
da droga. Igualmente, nenhuma malformagdo ou sinal de toxicidade fetal, foram detectados. Entretanto,
os dados relativos a administra¢do do produto durante a gravidez sdo insuficientes e ndo estdo indicados
para mulheres gravidas, exceto nos casos em que os riscos associados a hipertrigliceridemia severa
(10g/L; pancreatite aguda) superem os riscos potenciais associados a droga.

Nao se dispde de informagdes em relagdo a passagem da droga para o leite materno. Portanto, recomenda-
se evitar o uso do produto em mulheres que estejam amamentando ou suspender a amamentagdo nos
casos em que a administragdo do produto ¢ indispensavel.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagcdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizagao clinica e/ou laboratorial do lactente.

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

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- intera¢des medicamento-medicamento

Anticoagulantes orais: o fenofibrato pode potencializar a agdo dos anticoagulantes orais (acenocumarol,
dicumarol, varfarina, femprocumona, fenindiona) aumentando, portanto, o risco de sangramentos. Ao
iniciar o tratamento com fenofibrato, recomenda-se reduzir a dose do anticoagulante em 30%.

A fim de que os valores do tempo de protrombina se mantenham dentro da faixa desejada, podem ser
necessarios ajustes adicionais na dose do anticoagulante.

O tratamento com anticoagulante deve ser revisto quando o fenofibrato for suspenso. Recomenda-se
determinagdes frequentes do tempo de protrombina até que este se estabilize.

Inibidores de HMG-CoA redutase: a combina¢do de derivados do acido fibrico e inibidores de HMG
CoA redutase (estatinas: lovastatina, pravastatina, fluvastatina, sinvastatina, atorvastatina, cerivastatina)
potencializa o risco de miopatia e rabdomiodlise. Portanto, o uso combinado desses agentes deve ser
evitado. Se a associacdo for estritamente necessaria, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado para
os sinais e sintomas de miopatia e/ou rabdomiolise.

Sequestrantes de acidos biliares: o uso concomitante de fenofibrato e colestiramina pode resultar em
reducdo significativa da absor¢do de fenofibrato. Portanto, o fenofibrato deve ser tomado uma hora antes
ou de 4 a 6 horas ap6s a administracdo da colestiramina.

Imunossupressores: embora os dados provenientes de estudos clinicos sejam limitados, ndo parece
ocorrer interacdo farmacocinética significativa quando fenofibrato e ciclosporina sdo administrados
concomitantemente; pode ocorrer discreta elevagdo dos niveis séricos de creatinina. A monitorizagdo dos
niveis séricos de ciclosporina e creatinina é recomendada.
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Hipoglicemiantes orais: ha potencial de interacdo quando o fenofibrato e hipoglicemiantes orais

(metformina, tolbutamida e glibenclamida/gliburida - todos metabolizados pelo citocromo P450 -
CYP3A4) forem administrados concomitantemente.

- interacoes medicamento-alimento
O fenofibrato é pouco absorvido no estado de jejum. Na presenga de alimentos, mais de 90% da dose ¢é
absorvida. Recomenda-se, portanto, que este medicamento seja administrado junto a refei¢do principal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 36 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Lipanon® apresenta-se como céapsula gelatinosa dura, de cor natural/azul transparente, contendo
microgranulos brancos, de tamanho irregular, inodoros ¢ sem sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

Adultos: tomar 1 capsula dura de liberagdo retardada por dia, junto a refeigdo principal.

A dose maxima diaria recomendada ¢ de 1 capsula dura de liberagdo retardada, que equivale a 250mg/dia
de fenofibrato.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
O fenofibrato é geralmente bem tolerado. Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacio muito comum (>1/10).

Reaciio comum (>1/100 e <1/10).

Reaciio incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacio rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacio muito rara (<1/10.000).

Reag¢des comuns: nauseas, vomitos, diarreia, obstipagdo, dispepsia, flatuléncia, desconforto gastrico; rash
cutaneo; mialgia difusa, sensibilidade dolorosa, fraqueza muscular, todas reversiveis com a
descontinuacdo do tratamento. Elevacao dos niveis de creatinofosfoquinase (CPK).

Reacdes incomuns: cefaleia, insdnia, fadiga, tonturas; disfungdo sexual (reducdo da libido, impoténcia);
reacdes cutaneas (eritema, prurido, urticaria, eczema); fotossensibilizagdo, alopecia.

Reag¢des muito raras: rabdomiolise, artralgia.

Reacao adversa pés-comercializacao sem frequéncia conhecida: pancreatite.

Até o momento, ndo se sabe se o uso do fenofibrato leva a maior propensdo na formagdo de calculos
biliares; os pacientes devem ser monitorados quanto a possibilidade desse evento adverso. Elevagdo de
transaminases séricas (TGO/TGP).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O fenofibrato ¢ um composto com baixa toxicidade. Ndo ha relatos de superdoses.

Em caso de superdose com fenofibrato, a medicagdo deve ser suspensa imediatamente e realizado
tratamento sintomatico.

O fenofibrato ndo pode ser eliminado por hemodialise.

Em caso de intoxicacfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne° do

Data de

Versoes

° A t. It de bul h
Data‘ do N (.10 Assunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de bula (VP/VPS) Apres‘entagoes
expediente expediente relacionadas
10458 —-NOVO — 10458 —NOVO — .
Inclusdo Inicial de Incluséo Inicial de Cépsula Dura
20/06/2014 | 0489685/14-8 20/06/2014 0489685/14-8 20/06/2014 Verséo inicial VP/VPS de Liberagdo
Texto de Bula — Texto de Bula — Retardada
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 —NOVO - 10451 —NOVO -
Notificagdo de Notificagdo de Cépsula Dura
05/05/2015 0391455/15-1 Alteraqéo de Texto 05/05/2015 0391455/15-1 Alteragﬁo de Texto 05/05/2015 Inclusao de nova apresentagio e Dizeres legais VP/VPS de Liberagio
de Bula— RDC de Bula— RDC Retardada
60/12 60/12
10451 - NOVO — 10451 —=NOVO —
Areragio de Tt Aragio e Tex Cipsula Dura
09/07/2015 | 0607479/15-1 cragdo de 1exto 09/07/2015 | 0607479/15-1 eragao de 2ex10- 1 19/07/2015 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS de Liberacio
de Bula— RDC de Bula— RDC Retardada
60/12 60/12
10451 - NOVO — 10451 —NOVO —
iitlﬁc%caz d; t iﬁtlﬁceﬁqag d; t Cépsula Dura
04/10/2016 | 2352702/16-1 eragdo de fexto 04/10/2016 | 2352702/16-1 eragdo de 1exto 1 04/10/2016 Inclusdo de nova apresentagio e Logomarca VP/VPS de Liberacio
de Bula— RDC de Bula— RDC Retardada
60/12 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10451 —NOVO - ESTE MEDICAMENTO?
21/03/2018 | 0217384/18-1 Alteragdo de Text 21/03/2018 0217384/18-1 21/03/2018 : de Liberaga
7 eragao de exto / 7 0174640185/2018 / 111 - DIZERES LEGAIS ¢ Liberagdo
de Bula— RDC N Retardada
60/12 9. REACOES ADVERSAS VPS
IIT — DIZERES LEGAIS
10451 - NOVO — 10451 - NOVO — Esta submissdo esta sendo realizada em Cépsula Dura
24/05/2018 | 0417473/18-9 Notificagdo de 24/05/2018 0417473/18-9 | Notificagio de 24/05/2018 substitui¢do a petigdo expediente n° VP/VPS de Liberagdo

Alteragdo de Texto

Alteragdo de Texto

0217384/18-1 devido a indisponibilidade da

Retardada

Lipanon® - capsula dura de liberagdo retardada — Bula para o profissional da saide




iMantecorp
Farmasa

de Bula— RDC de Bula— RDC mesma no buldrio eletronico da ANVISA.
60/12 60/12
10451 —NOVO — 10451 —NOVO —
Notificagdo de Notifica¢do de Capsula Dura
16/07/2018 | 0567720/18-3 | Alteragéo de Texto 16/07/2018 0567720/18-3 | Alteragdo de Texto 16/07/2018 I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS de Liberagdo
de Bula— RDC de Bula— RDC Retardada
60/12 60/12
10451 —NOVO - 10451 —NOVO -
Notificagdo de Notificagdo de I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Cépsula Dura
15/08/2018 0807264187 Alteragdo de Texto 15/08/2018 0807264187 Alteragao de Texto 15/08/2018 VP/VPS de Liberagdo
de Bula —RDC de Bula—RDC (Inclusdo de nova apresentagio) Retardada
60/12 60/12
10451 —NOVO - 10451 —NOVO -
Notificagdo de Notifica¢do de Capsula Dura
08/11/2019 | 3071900-19/3 | Alteragdo de Texto 08/11/2019 3071900-19/3 | Alteragdo de Texto 08/11/2019 I1I - DIZERES LEGAIS VP/VPS de Liberagdo
de Bula— RDC de Bula— RDC Retardada
60/12 60/12
10451 —NOVO - 10451 —NOVO -
Notificacdo de Notificagdo de Capsula Dura
26/04/2021 | 1598336/21-6 | Alteragdo de Texto 26/04/2021 1598336/21-6 | Alteragao de Texto 26/04/2021 9. REACOES ADVERSAS VPS de Liberagao
de Bula— RDC de Bula— RDC Retardada
60/12 60/12
10451 -NOVO ~ Atualizagdo do texto de bula em conformidade com
Notificagdo de 0 novo marco de rotulagem, incluindo adequagdes Cépsula Dura
- - Alteragdo de Texto - - - - conforme a RDC n° 768/2022 e a insergdo de frases VP/VPS de Liberagdo
de Bula— RDC de alerta em atendimento 8 RDC n°® 770/2022 ¢ & Retardada
60/12 Instru¢ao Normativa n°® 200/2022.
Lipanon® - cdpsula dura de liberagdo retardada — Bula para o profissional da satde 9




