|Bezafibrato |

Posologia

A dose padrdo de Bezafibrato comprimido revestido é de 1 comprimido de 200 mg 3 vezes ao dia, pela manhd ou a noite, junto
ou apds as refeicdes. Obtendo-se resposta terapéutica considerada boa, a dose poderd ser reduzida para 1 comprimido 2 vezes
ao dia. O gjuste da dosagem deverd ser feito pelo seu médico. Serdo necessdrios ajustes de dose no caso de comprometimento
dos rins. O ajuste de dosagem deverd ser feito pelo seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Comprimido de Desintegracdo Lenta
Bezafibrato comprimido de desintegragdo lenta deve ser administrado por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

A dose padrdo de Bezafibrato comprimido de desintegracdo lenta , comprimidos de liberacdo prolongada 400 mg, é de um
comprimido, 1 vez ao dia, pela manh& ou & noite, junto ou apds as refeicdes.

A dosagem em pacientes com comprometimento da funcdo renal deve ser ajustada de acordo com os niveis de creatinina
sérica ou clearance de creatinina.

Devido & necessidade de reducdo da dose nos casos de comprometimento da funcdo renal (creatinina sérica > 1,5 mg/100 mL
ou clearance de creatinina <60 mL/min) Bezafibrato comprimido de desintegracdo lenta deverd ser substituido por Bezafibrato
comprimido de desintegracdo lenta de 200 mg e as doses devidamente ajustadas, conforme quadro abaixo:

Creatinina sérica

Clearance de creatfinina Bezafibrato comprimido de desintegracdo lenta 200 mg
Bezafibrato comprimido de desintegracdo lenta 400 mg

Até 1,5 mg/100 mL

> 60 mL/min 3 comprimidos/dia
1 comprimido/dia

Indicagoes do produto

Bezafibrato é indicado para:

Hiperlipidemias (excesso de colesterol e/ ou triglicerideos no sangue) primdrias tipos lia, b, lIl, IV e V da classificacdo de
Fredrickson - quando a dieta ou alteracdes no estilo de vida ndo levaram a resposta adequada.

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

Exclusivo Comprimido Revestido

De acordo com o Consenso da Sociedade Européia de Aterosclerose (Ndpoles, 1986) os valores de colesterol e triglicérides iguais
ou superiores a 200mg/dL, em adultos, requerem atencdo médica.

Peca para seu médico esclarecimentos adicionais sobre a sua doenca, se precisar.
Exclusivo Comprimido de Desintegracdo Lenta
Os limites para os disturbios do metabolismo dos lipideos foram propostos durante o primeiro Consenso da Sociedade Europeia de

Aterosclerose (Ndpoles, 1986) e foram elaborados com o objetivo de serem utilizados como roteiro diagnédstico e terapéutico.
Assim, valores de colesterol e friglicérides iguais ou superiores a 200 mg/dL em adultos requerem atengdo médica.

Contra Indicagoes



Comprimido Revestido

Vocé ndo deverd tomar Bezafibrato comprimido revestido nas seguintes situacdes:

Se for alérgico ao Bezafibrato comprimido revestido ou a qualquer componente da férmula;

Se vocé tem doencas hepdticas ou afeccdes da vesicula biliar (com ou sem a presenca de cdlculo na vesicula e/ou vias biliares);
Se vocé possui disfuncdo renal grave em tratamento com didlise;

Se teve reacdo fotoalérgica ou fototdxica conhecida a fibratos;

Se vocé apresenta fatores de risco para doengas musculares (como redugdo da fungdo dos rins, infeccdo grave, frauma, cirurgia,
disturbio eletrolitico, entre outros), vocé ndo deve fazer uso de Bezafibrato comprimido revestido em combinacdo com
medicamentos que inibem a HMG CoA redutase (ex.: pravastatina);

Se estiver grdvida ou amamentando.

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

Bezafibrato comprimido revestido é contfraindicado na gravidez devido & falta de experiéncia adequada com o uso deste
medicamento. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe seu
médico se estd amamentando. Vocé ndo deverd amamentar durante o tratamento com Bezafibrato comprimido revestido.

Comprimido de Desintegracdo Lenta

Bezafibrato comprimido de desintegracéo lenta é contraindicado nos seguintes casos:

Doencas hepdticas (com excecdo de infiltracdo gordurosa no figado, frequente nos casos de hipertrigliceridemial);

Afeccdes da vesicula biliar, com ou sem colelitiase (porque ndo é possivel excluir um envolvimento hepdtico);

Pacientes com comprometimento da funcdo renal com niveis séricos de creatinina > 1,5mg/100mL ou clearance de creatinina <
60 mL/min ou pacientes submetidos a didlise;

Em combinagdo com inibidores de HMG CoA redutase em pacientes com fatores predisponentes para miopatia como,
comprometimento da funcdo renal, infeccdo grave, frauma, cirurgia, distUrbios eletroliticos, entre outros;

Hipersensibilidade conhecida ao Bezafibrato comprimido de desintegracdo lenta , a fibratos, ou a qualquer outro componente
presente na formulacdo do produto;

Reacdo fotoalérgica ou fototdxica conhecida a fibratos.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Bezafibrato comprimido de desintegracdo lenta é contraindicado na gravidez e lactagdo devido a falta de experiéncia clinica
adequada com o uso deste medicamento nestas condigoes.

Efeitos Colaterais

As seguintes reacdes podem ocorrer com o uso de Bezafibrato comprimido de desintfegracdo lenta:

Reacdo comum: (> 1% e < 10%):

Sistema metabdlico e nutricional: reducdo do apetite.

Reacdo incomum (> 0,1% e < 1%):

Sistema gastrointestinal/hepatobiliar: distensdo albdominal, nduseas, colestase.

Sistema imune: reacdes de hipersensibilidade.

Pele e anexos: prurido, urticdria, reacdo de fotossensibilidade, alopecia.

Sistema renal: insuficiéncia renal aguda.

Sistema reprodutor: disfuncdo erétil.

Sistema muscular: fraqueza muscular, mialgia, cdibras.

Sistema nervoso: cefaleia e tontura.

Exames laboratoriais: aumento da creatinina fosfoquinase (CPK), aumento de creatinina sérica, aumento de fosfatase alcalina
sérica.

Reacdo muito rara (< 0,01%):

Sistema hepatobiliar: colelitiase.

Sistema hematoldgico: frombocitopenia e pancitopenia.

Pele e anexos: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica, purpura tfrombocitopénica.
Sistema muscular: rabdomidlise.

Exames laboratoriais: reducdo da hemoglobina e dos leucdcitos, aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das
fransaminases, aumento de plaquetas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Noftificacdes em Vigiléncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm. ou para Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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