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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acodo com a ResolucaeéRDC n° 47/2009

I-  IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ciprofibrato
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Ciprofibrato100 mg: embalagens com 10, 15, 30 ou 500 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido deiprofibratocontém:

(o] o] 0] {1 0] -1 (o JA PP U TR PPPPRP mg 100

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalimmido, 6leo vegetal hidrogenado,
croscarmelose sodica, didxido de silicio, hipromelose e laurilsulfato de sadi

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Ciprofibrato é indicado como adjunto a dieta e outros tratamentos nao faogmos (por exemplo,
exercicio, reducdo de peso) nos seguintes casos:

- tratamento de hipertrigliceridemia severa isolada

- hiperlipidemia mista quando a estatina ou outro tratamento eficaz s&airwdinohdos ou ndo séo
tolerados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de ciprofibrato foi confirmada por Cattin L. et al. em seu estudticémirico aberto
envolvendo 127 pacientes portadores de hiperlipidemia primaria nésjsthipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mista. O uso aerofibrato por esses pacientes, por 12 semanas,
apresentou reducdo em todos os niveis hiperglicémicos, irelapresentando aumento nos niveis de
HDL, apresentando boa tolerancia pelos pacientes. Farnier M. et al. comproigécia ef seguranca de
ciprofibrato em sua publicacdo, um estudo aberto multicéntrico envolvendo 170 pacientes com
hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia por 8 semanases0ltado foi a diminuicdo dos parametros
aumentados e com boa tolerabilidade.

Oro L. et al. também comprovoa eficacia do ciprofibrato em seu estudo com 102 pacientes
acompanhados por 12 anos em média, todos portadores de colesterol totaléedeiglmumentados.
Silva J.M. et al. comprovou também a eficacia do ciprofibrato em undcestioerto envolvendo 40
pacientes portadores de hiperlipidemia priméria resistente, hipercolestir, hipertrigliceridemia e
hiperlipidemia mista com administracéo de ciprofibrato por 6 meses roeamplo sua elevada eficicia
hipolipemiante. Bruckert E. et al. também confirmaueficacia do ciprofibrato na diminuicdo de
triglicérides e colesterol sérico, sendo utilizado por 30 dias.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica
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Este medicamentocontém o ciprofibrato ou acido -(2-(2,2-diclorociclopropil)fenoxij2-metil-
propamico. O ciprofibrato éum modulador lipidico de amplo espectro. E um complemento eficaz da
dieta no controle de concentragfes elevadascalesterol LDL e VLDL e dos triglicerideos. O
ciprofibrato aumenta o nivel do colesterol HDL.

O ciprofibrato € um derivado do &cido fibrico com propriedades de reducédo de lipidesgdpéies
molecularesevelaram que os fibratos ativam um grupo de receptores nucleares conheauiolG¥edR
(peroxisome proliferatoactivated receptors). Esta ativagdo resulta em aumento da sintese ég HDL
acelera o clearance do LB, acelera ccatabolismo do triglicerideo rico em lipoproteina e VLDL e
diminui a producéo de triglicerideos. Estas alterag®etarecem porque os fibratos exercem impacto
muito maior na diminuicdo do nivel de triglicerideos e aumentovdioses do HDEc com nenhuma
modificac@o ou discreto aumento da concentracdo dod Quando comparado coas estatinas. Estas
modificagbes pderiam provavelmente justificar alguns dos efeitos antiaterogénicdibidss.

Os fibratos modulam a expresséo genética, inibindo a transcricdo dellajgme tem acéo inibidora
sobre dipaselipoproteica, favorecendo com esta inibigdo a diminuicao dos triglicetidemducédo da
B-oxidacdo com umaoncomitante diminuicdo da sintese de acidos graxos pelos fibratos resulta em
menor disponibilidade de acidos graymra a sintese de triglicerideos, um processo que é amplificado
pela inibicdo do hormdnisensitivo a lipase no tecidaliposo pelo fibrato.

O tratamento com fibratos resulta na formacdo de LDL com alta afinidade pBiareceptor, que sédo
entdo catabolizados rapidamente.

A reducao de lipidios neutros (éster de colesterol e triglicéridesg)dos entre o VLDL e o HDL pode
resultar naliminui¢éo dos niveis de triglicerideos.

Os fibratos aumentam a producéo de apo Al e apo All no figado o que pode contribuiryraemio ala
concentracade HDL plasmatico.

Ha evidéncia de que o tratamento com fibratos pode reduzir os eventos de doenca caodi@ianeor

Os efeitodhenéficos na mortalidade por todas as causas na prevencgdo da doenca cardiovasiee pri
secundaria ndo foraadequadamente estudados.

Farmacocinética

A absorcao do ciprofilato na espécie humana é rapida e quase completa. A concentracdo plasmatica
maxima éalcancada em cerca de 1 hora em pacientes em jejum, ou com retardo de 2 a 3 horas em
pacientes alimentados. A meiala terminal, determinada em voluntarios por estudo istdtopo C14,

foi de 88,6 + 11,5 horas. A meidda deeliminacdo em pacientes com insuficiéncia renal moderada foi
levemente aumentada comparada com individaadaveis (116,7 horas comparado com 81,1 horas). Em
pacientes com insuficiéncia renal sevéoanotado umaumento significativo (171,9 horas).

4. CONTRA-INDICACOES

Ciprofibratoé contraindicado em casos de:

- insuficiéncia hepética severa;

- insuficiéncia renal severa;

- gravidez e lactagéo;

- associagdo com outros fibratos (por exemplo: itlarfo, bezafibrato, genfibrozila e fenofibrato);

- hipersensibilidade ao ciprofibrato ou a qualquer componente do produto;

- devido & presenca de lactose, esta medicacdo é contraindicada em pacientes com deficiéasig, de lact
galactosemia ou sindrome & absorcdo de glicose e galactose.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com insuficiénciaplatica grave ou
insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Mialgia/Miopatia:

- Os pacientes devem ser instruidos a informar pmenée o médico sobre a ocorréncia de mialgia,
desconforto ou fraqueza muscular. Em pacientes com esses sintomadyeiss séricos de
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creatinofosfoquinase (CPK) devem ser imediatamente avaliaddsatamento deve ser descontinuado
caso seja diagnosticadaopatia ou se os niveis de CPK estiverem muito altos.

- Os eventos musculares parecem ser relacionados a dose e, portanto, aidase 38 mg ndo deve
ser excedida.

- Como com outros fibratos, o risco de rabdomiolise e mioglobindria pode ser tadmese o
ciprofibrato for utilizado em associacdo com outros fibratos ou inibidores da EbdAGredutase (vide
Contraindicacdes e Interacfes medicamentosas).

Pacientes com hipotireoidismo basal podem apresentar dislipidemiageale, portanto, esse didtid
deve ser diagnosticado e corrigido antes de qualquer tratamesda@amentoso. Além disso, o
hipotireoidismo pode ser um fator de risco para a miopatia.

Associacdo com tratamento anticoagulante oral: o tratamento concomitaraatcmagulante oraleve
ser administrado com dose reduzida e ajustada conforme International Kednfasitio— INR (vide
Interacbes Medicamentosas).

Caso as concentragdes séricas dos lipidios ndo estejam satisfatorianteoigdesrapds varios meses de
tratamento, mediddsrapéuticas adicionais ou alternativas deverdo ser consideradas.

Gravidez e lactagéo

Nao ha evidéncias de que o ciprofibrato seja teratogénico, mas sinais de textoiedltas doses foram
observados

em testes de teratogenicidade em animais. O cipaddibé excretado no leite de ratas que estdo
amamentando.

Uma vez que ndo existem dados sobre a utilizacdo durante a gravidez e lactacdo nauvespéajeoh
ciprofibrato é contraindicado.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve santilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido dentista.

Populacdes Especiais

O medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com insufic@ricizcélo hepatica: Sao
recomendados testes periédicos da funcdo hepaticatatnento com ciprofibrato deve ser interrompido
se anormalidades significativas nas transaminases persistiremirmauiiciéncia hepatica colestatica for
evidenciada.

A insuficiéncia da funcdo renal e qualquer situacdo de hipoalbmigingal como sindme nefrética,
pode aumentar o risco de miopatia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdo Contraindicada:

Outros fibratos: Como com outros fibratos, o risco de rabdomidlise e mioglzbpode ser aumentado
se o ciprofibrato for utilizado em associagdo com outros fibratos (videa@aticacdes e Precaucdes e
Adverténcias).

Associac¢des ndo recomendadas:

Inibidores da HMG CoA redutase: Como com outros fibratos, o risco de railideng mioglobinuria
pode selaumentado se o ciprofibrato for utilizado em agsgfio com inibidores da HMG CoA redutase
(vide Precaucdes/Adverténcias).

Associacao que requer precaucao:

Tratamento com anticoagulantes orais: O ciprofibrato é altamente ligadmtagas plasmaticas e,
portanto, é provavejue desloque outros farmacos dos sitios de ligacédo proteica no plasma. Oratprofi
tem demonstrado potencializaefeito da varfarina, indicando que o tratamento com anticoagulante oral
concomitante deve ser administrado com deskizida e ajustada conforme International Naized
Ratio— INR (vide Precauc¢des e Adverténcias).

Associacdes que devem ser consideradas:
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Hipoglicemiantes orais: embora o ciprofibrato possa potencializar o efsitbigbglicemiantes orais, 0s
dadosdisponiveis ndo sugerem que tal interacédo podesarqaoblemas clinicamente significativos.

Estrégenos: os estrogenos podem aumentar os niveis de lipidios. Emboraetagaarfarmacodinamica
possa sesugerida, atualmente ndo existem dados clinicos disponiveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMEN TO
Ciprofibrato100 mgé um comprimido circular de cor branca.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e ubedddejue respeitados
os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 mesehalatnte
sua fabricacgéo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardem sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve samantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: a dose recomendada é de 1 comprimidoigfibrato(100 mg) ao dia. Esta dose ndo deve ser
excedida (vide Precaugfes e Adverténcias).

Modo de usar

Deve ser administrado com liquido, por via oral. As medidas da dieta dmremantidas durante o
tratamento.

A dose recomendada de 1 comprimido ao dia ndo deve ser ultrapassada.

Nao ha estudos dos efeitos de ciprofibrato administrado por vias ndo recomeriatiaso, por
seguranca para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somenterglr via o
conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Idosos: a mesma posologia para adultos, mas observando cuidattesasnBrecaucdes e Adverténcias,
em especial quanto as fun¢bes hepatica e renal.

Criancas: o uso do ciprofibrato ndo é recomendado, uma vez que a seguranca e a eficacia em criancas
ndo foram estabelecidas.

Pacientes com Insuficiéncia renal: em pacientes com insuficiéncia renal moderatendsse redugdo

da dose para 1 comprimido adprofibrato (100 mg) em dias alternados. Os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados.

Ciprofibratondo deve ser administrado em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Este medicamento ndo deve ser partidou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas observadas em estudos clinicos e reportados dundot® @@somercializacao
sdo detalhadas abaixo. As rea¢Bes adversasopdercializacdo estdo classificadas com a frequéncia
“ndo conhecida”.

Rea@o muito comum (> 1/10).

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

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

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reac¢&o muito rara (< 1/10.000).

N&o conhecida (ndo pdde ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Disturbios Cutaneos e Subcutaneos
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Comum: erupc¢Bes cutaneas (rash), alopecia.

Nao conhecida: urticaria, prurido, fotossensibilidade e eczema.

Disturbios Musculoesqueléticos e de Tecido Conectivo

Comum: mialgia.

Nao conhecida: miopatia, miosite e rabdomidlise.

Na maioria dos casos, a toxicidade muscular é reversivel com a suspensaoraimtoafvide Precaucdes
e Adverténcias).

Disturbios do Sistema Nervoso

Comum: cefaleia, vertigem, tonturas e sonoléncia.

Disturbios Gastrintestinais

Comum: nauseas, vomitos, diarreia, dispepsiar abdominal.

De maneira geral, estas reacfes adversas foram de natureza leve a moderadaam oupinicio do
tratamentotornandese menos frequentes com a continuagéo do tratamento.

Disturbios Hepato-Biliares

Nao conhecida: anormalidade nos testes de funcdo hepatica, colestase, citldig@gseo(vide
Precaucdes Adverténcias). Foram observados casos excepcionais com evolucao cronica.
Disturbios Respiratérios, toracicos e mediastinal

N&o conhecida: pneumonite, fibrose pulmonar.

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local da Administragao

Comum: Fadiga.

Disturbios do Sistema Reprodutivos e nos Seios

Nao conhecida: disfuncéo erétil

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em avigih Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em wwv.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ouMunicipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Existem raros relatos de superdosagem com ciprofibrato, mas, cestas sem ocorréncia de reacdes
adversas especificas.

Tratamento

O ciprofibrato ndo possui antidoto especifico. O tratamento de superdosagersedesintomatico.
Lavagem gastrica e medidas apropriadas de suporte podem sedasstisg necessério. O ciprofibrato
nao é dialisavel.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS -1.1213.0450
Farmacéutico Responséavel: Alberto Jorge Garcia GuimaGRESP n° 12.449

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos SP

Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nac¢des Unidas, 22.428
Séao Paule SP

CNPJ 53.162.095/00606
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ciprofibrato_BU 01_VPS 5

Wikibula: Consulta de medicamentos e bulas de remédios Wikibula.com.br


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/ciprofibrato-bula-biosintetica
http://www.wikibula.com.br

Biosmtética ,

uma empresa ache

T CAC

Central de
N atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg.a sex.)

&

6

ciprofibrato_BU 01_VPS
Wikibula.com.br

Wikibula: Consulta de medicamentos e bulas de remédios


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/ciprofibrato-bula-biosintetica
http://www.wikibula.com.br

