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New search Hide text from GuidelinesC CARDIOVASCULAR SYSTEM This group comprises substances used for the treatment of cardiovascular conditions.Drugs used for the treatment of hypertension are classified in C02 - Antihypertensives, C03 - Diuretics, C07 - Beta blocking agents, C08 - Calcium channel blockers, and C09 - Agents acting on
the renin-angiotensin system. For the classification of combination products of antihypertensives from different ATC groups, the following ranking should be used, from higher to lower precedence: C09, C07, C08, and C03. C10 LIPID MODIFYING AGENTS The DDDs are based on the treatment of hypercholesterolemia. C10A LIPID MODIFYING
AGENTS, PLAIN Pantethine, which is also used in the treatment of hyperlipidemi, is classified as a vitamin in A11HA. C10AB Fibrates Clofibrate and analogues are classified here.The DDD for fenofibrate is based on the micronised formulation. ATC code Name DDD U Adm.R Note C10AB04 gemfibrozil 1.2 g O List of abbreviations Listados de
especialidades Esta pagina contiene listados de especialidades farmacéuticas autorizadas del principio activo gemfibrozilo en los paises relacionados a continuacion: [ Alemania ] [ Argentina ] [ Bolivia ] [ Brasil ] [ Canadd ] [ Chile ] [ Colombia ][ Costa Rica ] [ Ecuador ][ Espafia ] [ EEUU/USA ][ Francia ] [ Gran Gretafia ] [ Guatemala ] [ Italia ]

[ México ][ Paraguay ] [ Pert ] [ Puerto Rico ] [ Republica Dominicana ] [ Uruguay ] [ Venezuela ] Dada la naturaleza del mercado farmacéutico, algunas de las especialidades podrian no estar comercializadas, haber sido suspendidas o haber cambiado de nombre o composicién, por lo que en ningun caso pueden tomarse decisiones basadas en la
informacién contenida en la pagina. MEDIZZINE no se hace responsable de los posibles perjuicios derivados de la informacién proporcionada, que puede ser incompleta o desactualizada. El farmaco gemfibrozilo pertenece a un grupo de medicamentos denominados hipolipemiantes que reducen el colesterol y otras grasas de la sangre. Este
medicamento estd indicado junto con la dieta y otros tratamientos no farmacolégicos (ejercicio, pérdida de peso) en: -El tratamiento de la hipercolesterolemia (niveles anormalmente elevados de colesterol en la sangre) y/o hipertrigliceridemia (niveles anormalmente elevados de triglicéridos -grasas- en la sangre) en adultos cuando otros
medicamentos para reducir el colesterol (estatinas) son inadecuados o no se toleran. - La prevencion de problemas cardiovasculares en varones con niveles de colesterol altos (colesterol no-HDL) y alto riesgo de presentar un primer acontecimiento cardiovascular, especialmente cuando otros tratamientos (estatinas) son inadecuados o no se toleran.
Medizzine le recomienda que consulte a su medico si desconoce la razéon por la que le ha prescrito gemfibrozilo. Componentes de las presentaciones comerciales Ademas del principio activo gemfibrozilo, los demdas componentes (excipientes) son: Excipientes del nucleo: almidén de maiz sin gluten, silice coloidal anhidra (E-551), polisorbato 80, (E-
433), estearato de magnesio (E-572), almidon carboximetilo de sodio y diéxido de silicio precipitado. Excipientes del recubrimiento: hipromelosa (E-464), diéxido de titanio (E-171), macrogol 6000, simeticona (E-900) y talco (E-553(b)). Advertencia: La composicion de las distintas presentaciones puede variar de un pais a otro. Le recomendamos que
consulte la informacién proporcionada por su proveedor local.No use gemfibrozilo Si es alérgico (hipersensible) a este principio activo o a cualquiera de los demdas componentes de la especialidad farmacéutica que le han recetado. Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico. Los sintomas de alergia pueden incluir - Crisis de asma, con
dificultad respiratoria, respiracion con silbidos audibles o respiracion rapida. - Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro lugar del cuerpo. Es especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales. - Urticaria, picor, erupcién cutdnea - Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracién, etc). Tampoco debe tomar este
medicamanento si: - Tiene insuficiencia hepdtica, - Tiene insuficiencia renal grave, - Tiene antecedentes o si ha padecido alguna enfermedad de la vesicula biliar o de los conductos biliares incluyendo célculos biliares - Estd tomando repaglinida (medicamento utilizado en el tratamiento de la diabetes tipo 2), - Tiene antecedentes de fotosensibilidad o
de reacciones fototoxicas (alteraciones en la piel cuando se toma el sol) durante el tratamiento con fibratos (otros medicamentos para el colesterol de la misma familia del gemfibrozilo). Tenga especial cuidado con gemfibrozilo: - Si presenta dolor, sensibilidad a la presion o debilidad de los musculos. Comuniqueselo inmediatamente a su médico. Este
riesgo es mayor en pacientes que toman gemfibrozilo junto con algin medicamento que aumenta los niveles de gemfibrozilo en sangre, y por lo tanto aumenta el riesgo de padecer alteraciones musculares. - Informe a su médico si presenta insuficiencia renal, hipotiroidismo, si tiene més de 70 afios, si tiene antecedentes familiares o ha padecido
anteriormente alteraciones musculares o si consume normalmente alcohol ya que estos factores pueden aumentar el riesgo de alteraciones musculares. - Si tiene riesgo de formacién de calculos en la vesicula biliar. - Si toma medicamentos hipoglucemiantes (para el tratamiento de la diabetes). - Si toma medicamentos antiacoagulantes (para prevenir
la formacién de codgulos en las venas). Consulte con su médico en caso de encontrarse en alguno de los casos mencionados. Su médico puede querer hacerle andlisis de sangre o pruebas de su funcién hepatica para comprobar que su higado funciona adecuadamente antes y durante su tratamiento con gemfibrozilo. Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos. Esto incluye las plantas medicinales y los medicamentos que usted adquiera sin receta. No tome gemfibrozilo al mismo tiempo que los siguientes medicamentos: - Repaglinida Ciertos medicamentos pueden interaccionar con gemfibrozilo; en estos
casos puede ser necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos. Es importante que informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes medicamentos: - Inhibidores de la HMG-CoA reductasa (estatinas, medicamentos para tratar los niveles elevados de colesterol en la sangre), -
Medicamentos hipoglucemiantes - Rosiglitazona (medicamento para tratar la diabetes tipo 2) - Medicamentos anticoagulantes, - Bexaroteno (medicamento anticanceroso); - Resinas (medicamentos para tratar los niveles elevados de colesterol en la sangre). Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Recuerde que el
médico le ha recetado este medicamento sélo a usted. Nunca debe dérselo a otra persona. Situaciones fisioldégicas especiales Embarazo y lactancia Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento en el embarazo o la lactancia. Se desconoce si es segura la utilizacién de gemfibrozilo en mujeres embarazadas, por lo tanto
este medicamento debe ser iinicamente utilizado durante el embarazo cuando, a criterio de su médico, los beneficios terapéuticos esperados lo justifiquen. Se desconoce si el gemfibrozilo se excreta en la leche materna, por lo tanto no debe utilizarse durante la lactancia. Uso en nifios Este medicamento no estd recomendado en nifios. Conduccién y
uso de maquinas No existe evidencia de que este medicamento altere la capacidad de conducir o utilizar maquinas. En casos aislados pueden producirse mareos y trastornos visuales que pueden afectar negativamente la conduccion, por lo tanto no conduzca hasta que conozca como tolera el tratamiento. Consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar cualquier medicamento. Siga exactamente las instrucciones de administracion de gemfibrozilo indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Siga sus instrucciones con preferencia a las indicadas en esta pagina web, que pueden ser diferentes. Pida a su médico que le aclare cualquier cuestion que no entienda,
contenida en el folleto de instrucciones que acompaiia al medicamento. Siga exactamente las instrucciones de administracién de gemfibrozilo indicadas por su médico. Normalmente la dosis de gemfibroziloes de 900 a 1200 mg al dia. La dosis de 1200 mg se toma como 600 mg dos veces al dia, media hora antes del desayuno y de la cena. La dosis de
900 mg se toma como una dosis Unica media hora antes de la cena. Recuerde tomar su medicamento. Su médico le indicara la duracién del tratamiento con gemfibrozilo. No suspenda el tratamiento antes de tiempo aunque haya empezado a mejorar. Mayores de 65 afios: No se requiere un ajuste de dosis en los pacientes mayores de 65 anos. Si cree
que el efecto de la medicina es demasiado fuerte o excesivamente débil consulte con su médico. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.Si se queda embarazada, consulte de inmediato con su médico. Si un médico le prescribe algin otro medicamento, hagale saber que recibe gemfibrozilo.
Compruebe con su médico regularmente la evolucién del trastorno que motiva la administracién de gemfibrozilo. Tal vez exista alguna razén que le ha impedido recibir adecuadamente las dosis indicadas e induzca a su médico a conclusiones erréneas acerca del tratamiento. No debe reiniciar por propia iniciativa el tratamiento con gemfibrozilo sin
antes consultar con su médico, ni recomendar su toma a otra persona, aunque parezca tener los mismos sintomas que usted. Tampoco es recomendable que interrumpa o reduzca la dosis sin antes considerar la opinién de su médico. Si durante el tratamiento con gemfibrozilo se encuentra mal, consulte de forma inmediata con su médico. Si usa mas
medicamento del que debiera Si usted ha tomado méas gemfibrozilo de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica de su pais. Si olvidé tomar gemfibrozilo No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si tiene
cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.Al igual que todos los medicamentos, gemfibrozilo puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. La frecuencia de los posibles efectos secundarios indicados a continuacion se clasifican en las siguientes categorias: - Efectos secundarios
muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes). - Efectos secundarios frecuentes (afectan a 1-10 de cada 100 pacientes). - Efectos secundarios poco frecuentes (afectan a 1-10 de cada 1.000 pacientes). - Efectos secundarios raros (afectan a 1-10 de cada 10.000 pacientes). - Efectos secundarios muy raros (afectan a menos de 1 de cada
10.000 pacientes). - Frecuencia no conocida: No puede estimarse su incidencia a partir de los datos disponibles. Los efectos adversos observados son: Muy frecuentes (aproximadamente en un 7% de los pacientes): Indigestion (dispepsia). Frecuentes (menos de un 1 por cada 10 pero mas de 1 por cada 100): Dolor abdominal, diarrea, gases
(flatulencia), nauseas, vomitos, estrenimiento, vértigos, dolor de cabeza, eczema, erupciones y fatiga. Poco frecuentes (menos de un 1 por cada 100 pero mas de 1 por cada 1000): alteraciones del ritmo cardiaco (fibrilaciéon auricular). Raros (menos de 1 por cada 1000 pero mas de 1 por cada 10.000): alteraciones en la sangre, mareos, somnolencia,
hormigueo (parestesia), inflamacién de los nervios (neuritis periférica), depresién, reduccion de la libido, visién borrosa, inflamacién del pancreas (pancreatitis), apendicitis, obstruccion de la vesicula biliar (ictericia colestatica), alteraciones de la funcion hepatica, célculos biliares (colelitiasis), inflamacién de la vesicula biliar (colecistitis), erupciones
(dermatitis, urticaria), picor (prurito), caida del cabello (alopecia), dolor en las articulaciones (artralgia), inflamacién de las membranas de las articulaciones (sinovitis), dolor muscular (mialgia, miopatia, miastenia, miositis), dolor en las extremidades, impotencia, reaccién cutanea alérgica a la luz (fotosensibilidad), inflamacién alérgica en ojos y los
labios, que también puede afectar manos, pies y garganta (angioedema) e inflamacién de la laringe(edema laringeo). Si observa cualquier otra reaccién no descrita en esta pagina web o en el prospecto que acompana al envase, consulte a su médico o farmacéutico. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, informe a su
médico o farmacéutico. [ Alemania ] [ Argentina ] [ Bolivia ] [ Brasil ] [ Canada ][ Chile ][ Colombia ] [ Costa Rica ] [ Ecuador ] [ Espana ] [ EEUU/USA ][ Francia ] [ Gran Gretana ] [ Guatemala ][ Italia ] [ México ] [ Paraguay ] [ Pert ] [ Puerto Rico ] [ Republica Dominicana ] [ Uruguay ] [ Venezuela ] Advertencia:Salvo excepciones, que se indican
expresamente, estos listados no incluyen las asociaciones del principio activo con otros medicamentos ni los envases de uso clinico. En Alemania: A GEMFI 450 mg, 100 tabletas GEMFI 600 mg, 100 tabletas GEVILON 600 mg, 30 y 100 tabletas GEVILON 900 mg, 30 y 100 tabletas En Argentina: A ADULTINE 300 mg, 50 comprimidos GEDUN
300 mg, 60 capsulas GEDUN 600 mg, 30 comprimidos GEMFIBROZIL R.O 600 mg, 30 y 60 comprimidos HIPOLIXAN 600 mg, 30 y 60 comprimidos LOPID 600 mg, 30 y 60 comprimidos LOPID UD 900 mg, 15y 30 comprimidos SURTAPLIN 600 mg, 30 comprimidos En Bolivia: A GEMFIBROZILO A-Z PHARMA 600 mg, comprimidos GEMFIBROZILO
GENFAR 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO LA SANTE 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO MINTLAB 600 mg, comprimidos GEMFIBROZILO PROCAPS 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO PROCAPS 900 mg, tabletas GRIFOGEMZILO 600 mg, comprimidos GRIFOGEMZILO 900 mg, comprimidos LOPID 600 mg, tabletas LOPID 900 mg, tabletas REDULIP
600 mg, tabletas En Brasil: A GENFIBROZILA EMS 600 mg, 24 y 60 comprimidos GENFIBROZILA GERMED 600 mg, 24 comprimidos GENFIBROZILA LEGRAND 600 mg, 24 comprimidos GENFIBROZILA MEDLEY 600 mg, 30 comprimidos GENFIBROZILA BIOSINTETICA 600 mg, 30 comprimidos GENFIBROZILA EMS 900 mg, 12 comprimidos
GENFIBROZILA GERMED 900 mg, 12 comprimidos GENFIBROZILA LEGRAND 900 mg, 12 comprimidos GENFIBROZILA MEDLEY 900 mg, 15 comprimidos GENFIBROZILA EMS 900 mg, 60 comprimidos LOPID 600 mg, 24 comprimidos LOPID 900 mg, 12 comprimidos LOZIL 900 mg, 12 comprimidos En Canada: A APO-GEMFIBROZIL 300 mg,
100 capsulas APO-GEMFIBROZIL 600 mg, 100 tabletas DOM-GEMFIBROZIL 300 mg, 100 capsulas GEMFIBROZIL PRO DOC 600 mg, 100 tabletas MYLAN-GEMFIBROZIL 300 mg, 100 capsulas MYLAN-GEMFIBROZIL 600 mg, 100 tabletas NOVO-GEMFIBROZIL 300 mg, 100 capsulas NOVO-GEMFIBROZIL 600 mg, 100 tabletas PHL-GEMFIBROZIL
300 mg, 100 capsulas PMS-GEMFIBROZIL 300 mg, 100 capsulas PMS-GEMFIBROZIL 600 mg, 100 tabletas En Chile: = A GEMFIBROZILO ANDROMACO 300 mg, 10-100 capsulas GEMFIBROZILO ANDROMACO 300 mg, 10-90 comprimidos GEMFIBROZILO ANDROMACO 600 mg, 10-100 comprimidos GEMFIBROZILO ANDROMACO 900 mg, 10-100
comprimidos GEMFIBROZILO BAGO 300 mg, 10-50 comprimidos GEMFIBROZILO BESTPHARMA 300 mg, 10-60 capsulas GEMFIBROZILO BESTPHARMA 600 mg, 10, 20 y 30 comprimidos GEMFIBROZILO BESTPHARMA 900 mg, 10, 20 y 30 comprimidos GEMFIBROZILO CHILE 300 mg, 20 y 30 capsulas GEMFIBROZILO CHILE 300 mg, 30
capsulas GEMFIBROZILO CHILE 600 mg, 20 comprimidos GEMFIBROZILO MINTLAB 300 mg, 10-100 capsulas GEMFIBROZILO MINTLAB 300 mg, 10-90 comprimidos GEMFIBROZILO MINTLAB 600 mg, 10-90 comprimidos GEMFIBROZILO MINTLAB 900 mg, 5-100 comprimidos GEMFIBROZILO PASTEUR 300 mg, 10-50 capsulas GEMFIBROZILO
PASTEUR 600 mg, 30 comprimidos GEMFIBROZILO PASTEUR 900 mg, 30 y 60 comprimidos GEMFIBROZILO RECALCINE 600 mg, 20-60 comprimidos GEMFIBROZILO SANITAS 600 mg, 30 comprimidos GEMFIBROZILO SANITAS 300 mg, 10-50 capsulas GRIFOGEMZILO 600 mg, 20 comprimidos GRIFOGEMZILO 900 mg, 30 y 60 comprimidos
LIPOTRIL 300 mg, 10-50 capsulas LIPOTRIL 600 mg, 30 comprimidos LOPID 300 mg, 30 capsulas LOPID 600 mg, 20 y 60 tabletas LOPID 900 mg, 30 y 60 tabletas En Colombia: A GEMFIBROZILO AMERICA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO AMERICAN GENERICS 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO ANGLOPHARMA 600 mg, 20 tabletas
GEMFIBROZILO AZ PHARMA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO BIOGEN 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO BIOGEN 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO BUSSIE 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO CHILE 300 mg, 20 y 30 capsulas GEMFIBROZILO CHILE 600 mg, 10-40 tabletas GEMFIBROZILO COLPHAR 600 mg, 20 tabletas
GEMFIBROZILO COLGENERICOS 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO FARMASER 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO FOGENSA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO FOGENSA 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO GENERICOS COLOMBIA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO GENFAR 300 mg, 30 capsulas GEMFIBROZILO GENFAR 600 mg,
20 tabletas GEMFIBROZILO IFSA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO LA SANTE 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO LAPROFF 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO LETI 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO LICOL 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO OPHALAC 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO PENTACOOP 300 mg, 30 capsulas
GEMFIBROZILO PENTACOOP 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO PENTACOOP 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO PHARMASEG 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO SERMA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO TECNOQUIMICAS MK 300 mg, 30 capsulas GEMFIBROZILO TECNOQUIMICAS MK 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO
TECNOQUIMICAS MK 900 mg, 20 tabletas KLARENDER 600 mg, 20 tabletas LOPID 600 mg, 20 tabletas LOPID 900 mg, 20 tabletas ZILOP 600 mg, 20 tabletas En Costa Rica: A GEMFIBROZILO DAMIPE 600 mg, 10, 50 y 100 tabletas GEMFIBROZILO DUTRIEC 600 mg, 20 comprimidos GEMFIBROZILO GENFAR 600 mg, 20 y 50 tabletas
GEMFIBROZILO GERMANY 600 mg, 100 tabletas GEMFIBROZILO GUTIS 600 mg, blister de 10 tabletas GEMFIBROZILO LA SANTE 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO MARPEL 600 mg, 100 tabletas GEMFIBROZILO MEDIPHARMA 600 mg, 100 tabletas GEMFIBROZILO MINTLAB 600 mg, 4-60 comprimidos GEMFIBROZILO MK 600 mg, 30
tabletas GEMFIBROZILO MK 900 mg, 10, 20, 30, 50 y 100 tabletas GEMFIBROZILO NANJING BAIJINGYU 600 mg, 10-60 tabletas GEMFIBROZILO SHIJTAZHUANG PHARMA 600 mg, 100 tabletas GEMFIBROZILO STEIN 600 mg, blister de 10 tabletas GEMFIBROZILO USP 600 mg, 100 tabletas LOPID 300 mg, 30 y 100 capsulas LOPID 600 mg, 20
tabletas En Ecuador: A GEMFIBROZILO ECUAQUIMICA 300 mg, 30 capsulas GEMFIBROZILO ECUAQUIMICA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO ESPIBENA 300 mg, 30 capsulas GEMFIBROZILO ESPIBENA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO FARMANDINA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO GENFAR 300 mg, 30 capsulas
GEMFIBROZILO GENFAR 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO GRUFAR 300 mg, 30 tabletas GEMFIBROZILO GRUFAR 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO LA SANTE 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO MAGMA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO MERCK 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO MK 600 mg, 20 tabletas LOPID 300 mg, 30
cépsulas LOPID 600 mg, 20 tabletas LOPID 900 mg, 20 tabletas NURITAL 300 mg, 20 tabletas NURITAL 600 mg, 20 tabletas En Espafa: A GEMFIBROZILO BEXAL 600 mg, 60 comprimidoss GEMFIBROZILO STADA 600 mg, 60 comprimidos GEMFIBROZILO STADA 900 mg, 30 comprimidos GEMFIBROZILO UR 600 mg, 60 comprimidos
GEMFIBROZILO UR 900 mg, 30 comprimidos LOPID 600 mg, 60 comprimidos LOPID 900 mg, 30 comprimidos PILDER 600 mg, 60 comprimidos TRIALMIN 600 mg, 60 comprimidos TRIALMIN 900 mg, 30 comprimidos En Estados Unidos y Puerto Rico: A GEMFIBROZIL APOTEX 600 mg, 60 y 100 tabletas GEMFIBROZIL BLU PHARMA 600 mg, 30,
60 y 90 tabletas GEMFIBROZIL CARACO 600 mg, 30, 60 y 100 tabletas GEMFIBROZIL CARDINAL 600 mg, 30 tabletas GEMFIBROZIL CONTRACT PHARMACY SERVICES 600 mg, 30 tabletas GEMFIBROZIL GLOBAL PHARMA 600 mg, 60 tabletas GEMFIBROZIL HIKMA 600 mg, 30 y 60 tabletas GEMFIBROZIL KAISER FOUND 600 mg, 100 tabletas
GEMFIBROZIL MAJOR 600 mg, 60 y 100 tabletas GEMFIBROZIL MED HEALTH PHARMA 600 mg, 20 y 30 tabletas GEMFIBROZIL NORTHSTAR 600 mg, 30, 60, 90 y 100 tabletas GEMFIBROZIL PHYSICIANS TOTAL CARE 600 mg, 20-100 tabletas GEMFIBROZIL REBEL 600 mg, 30, 60 y 90 tabletas GEMFIBROZIL STAT FLORIDA DOH CENTRAL
PHARMA 600 mg, 30 tabletas GEMFIBROZIL TEVA 600 mg, 60 y 100 tabletas GEMFIBROZIL WATSON 600 mg, 60 tabletas GEMFIBROZIL WEST-WARD 600 mg, 30 y 60 tabletas LOPID 600 mg, 60 tabletas En Francia: A LIPUR 450 mg, 60 tabletas En Gran Bretana: A GEMFIBROZIL ACTAVIS 600 mg, 56 tabletas GEMFIBROZIL TEVA 600 mg,
56 tabletas LOPID 300 mg, 100 capsulas LOPID 600 mg, 56 tabletas En Guatemala: A GEMFIBROZILO AMERICAN GENERICS 600 mg, 20, 30 y 100 tabletas GEMFIBROZILO BUSSIE 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO FARMANDINA 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO GENFAR 600 mg, 20, 30 y 50 comprimidos GEMFIBROZIL INDUSTRIAS
BIOQUIMICAS 900 mg, 5-100 comprimidos GRIFOGEMZILO 900 mg, 30 y 60 comprimidos LOBROZIL 900 mg, 30 tabletas LOPID 300 mg, 30 capsulas LOPID 600 mg, 20 tabletas LOPID 900 mg, 20 y 100 tabletas En Italia: A FIBROCIT 600 mg, 30 tabletas FIBROCIT 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZIL DOC GENERICI 600 mg, 30 tabletas
GEMFIBROZIL DOC GENERICI 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZIL EG 600 mg, 30 tabletas GEMFIBROZIL EG 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZIL MERCK SERONO 600 mg, 30 tabletas GEMFIBROZIL MERCK SERONO 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZIL RATIOPHARM 900 mg, 20 tabletas GEMFIBROZIL SANDOZ 900 mg, 20 tabletas
GEMFIBROZIL TEVA 900 mg, 20 tabletas GEMLIPID 600 mg, 30 tabletas GEMLIPID 900 mg, 20 tabletas GENLIP 600 mg, 30 tabletas GENLIP 900 mg, 20 tabletas GENOZIL 600 mg, 30 tabletas GENOZIL 900 mg, 20 tabletas LIPOGEN 900 mg, 20 tabletas LIPOZID 600 mg, 30 tabletas LIPOZID 900 mg, 20 tabletas LOPID 600 mg, 30 tabletas LOPID
900 mg, 20 tabletas En México: A APO-FIDE 600 mg, 14 tabletas LOPID 600 mg, 14 tabletas RAYPID 600 mg, 14 y 50 tabletas En Paraguay: A CELL 600 mg, 20 comprimidos CELL 900 mg, 30 comprimidos DONTONAL 600 mg, 30 comprimidos DONTONAL 900 mg, 30 comprimidos GEMFIBROZIL LANDA 600 mg, 10 comprimidos
GEMFIBROZIL MILLET 600 mg, 30 comprimidos HIPOLIXAN 600 mg, 30 comprimidos En Peri: =~ A CLONIXIN 600 mg, 10-100 tabletas FIBRILO 600 mg, tabletas FIBRILO 900 mg, tabletas GEMFIBROLIP 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO FARMINDUSTRIA 600 mg, 30 tabletas GEMFIBROZILO GENFAR 300 mg, 30 cdpsulas GEMFIBROZILO
GENFAR 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO INFARMASA-LCG 600 mg, 20 y 100 tabletas GEMFIBROZILO IQFARMA 600 mg, 20 y 100 tabletas GEMFIBROZILO LA SANTE 600 mg, 20 tabletas GEMFIBROZILO MEDIFARMA 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO PORTUGAL 600 mg, 100 tabletas GEMFIBROZILO QUILAB 600 mg, 20 tabletas
LIPIXDEN 600 mg, 10-100 tabletas LIPROZIL 600 mg, 20 tabletas LOPID 600 mg, 20 tabletas LOPID 900 mg, 10 y 30 tabletas En Reptblica Dominicana: = A GEMFIBROZIL A-Z PHARMA 600 mg, tabletas GEMFIBROZIL ACROMAX 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO ALFA 600 mg, capletas GEMFIBROZILO COLMED 900 mg, tabletas
GEMFIBROZILO GENFAR 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO LA SANTE 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO MK 600 mg, tabletas GEMFIBROZILO MK 900 mg, tabletas GEMFIBROZILO PROCAPS 600 mg, tabletas GEMFIBROZIL TM 600 mg, tabletas LIPOCARDIA 600 mg, tabletas LOPID 600 mg, tabletas En Uruguay: A GENZIL 600 mg, 16
comprimidos GENZIL 900 mg, 10 comprimidos LOPID 600 mg, 15 tabletas LOPID 900 mg, 10 tabletas MINISTEROL 600 mg, 16 comprimidos MINISTEROL 900 mg, 10 comprimidos En Venezuela: A GEMFIBROZILO ELTER 600 mg, 2-30 tabletas GEMFIBROZILO GENFAR 600 mg, tabletas GEMFIBROZIL LETI GENVEN 600 mg, 30 comprimidos
GEMFIBROZILO OFA 600 mg, comprimidos GEMFIBROZILO VIVAX 600 mg, comprimidos GEMFIBROZILO VIVAX 900 mg, comprimidos LIPIBEC 600 mg, comprimidos LIPONTAL 600 mg, 30 tabletas LIPONTAL 900 mg, 10 tabletas LOPID 300 mg, 30 capsulas LOPID 600 mg, 20 tabletas LOPID 900 mg, 10 tabletas Fecha de actualizaciéon de la
pagina: 17 de noviembre de 2008 Nombres Comerciales: Gemfibrozilo. Nombre Genérico: Gemfibrozil. Sirve para Sintomas: Niveles altos de colesterol y triglicéridos/ Pérdida de peso/ Prevencion de problemas cardiacos. Gemfibrozilo es un medicamento de la gama de los fibratos y sirve para reducir los niveles de grasa en la sangre. Tiene como
principio activo una sustancia denominada Gemfibrozil, que en combinacién con una dieta balanceada reduce la produccion de grasa por parte del higado. Este medicamento se usa eficazmente para tratar: Niveles elevados de colesterol y triglicéridos que provoca el riesgo de que el paciente desarrolle arteriosclerosis (obstrucciéon de las arterias).
Pancreatitis causada por elevados niveles de grasa en la sangre. Prevencion del riesgo de enfermedades cardiacas y accidente cerebrovascular. Reduccién de los niveles de grasa en el organismo en pacientes obesos. En la mayoria de los casos, este medicamento se receta en combinacién con una dieta balanceada y rutinas de ejercicios. Lo que se
busca con esta combinacion, es reducir la cantidad de grasa que produce el higado e incrementar la eliminacion de las lipoproteinas de baja calidad, es decir, lo que se conoce como colesterol malo. Presentaciones y formas de Administracion Gemfibrozilo se encuentra disponible en tabletas. Es comercializado por laboratorios Tempus Pharma en las
siguientes presentaciones: Tabletas que contiene 600 mg de Gemfibrozilo en caja de 14 unidades. Tabletas de 900 mg de Gemfibrozilo en caja de 20 unidades. La forma de administracién es oral. Las distintas presentaciones brindan la posibilidad de ajustar el tratamiento segun las necesidades de los pacientes. Dosis Recomendadas por Edad
Presentacién 0 a 12 afios Adultos Veces al dia Tabletas de 600 mg - 1 2 Tabletas de 900 mg - 1 1 ** USO Y DOSIS DEBE SER SIEMPRE RECETADA POR UN MEDICO ** Medicamento en nifios no se recomienda su uso hasta después de cumplir los 12 afios de edad. La seguridad y eficacia del medicamento no se ha comprobado en nifios, por lo tanto,
no se recomienda su prescripcién. La dosis puede variar segun las necesidades del paciente teniendo como limite maximo 1200 mg al dia. Se puede tomar una tableta una hora antes del desayuno y una hora antes de la cena. En dosis Unica, se administra una hora antes de la cena con liquido suficiente. El tiempo de tratamiento no debe extenderse
por tiempo prolongado a menos que un profesional de la salud asi lo indique. Generales: No se debe administrar en pacientes con dafio hepatico, renal, o que padezca de fotosensibilidad. También, se debe vigilar en pacientes que han tenido enfermedad en la vesicula biliar, incluso si es solo célculos en la vesicula. Alergias: Se contraindica en
pacientes con historial de hipersensibilidad a los componentes de la férmula. Mezcla con alcohol: No se recomienda la ingestion del Gemfibrozilo en conjunto con el alcohol, ya que puede producir dafio en el higado. Mezcla con medicamentos: Se han reportado interaccién con Repaglinida, medicamento para la diabetes y con Aspirina, un
anticoagulante. Compatibilidad de Gemfibrozilo en Embarazo y Lactancia EMBARAZO ALTO LACTANCIA BAJO RIESGO BAJO Gemfibrozilo es de alto riesgo en el embarazo. Las fuentes sefialan que los estudios en animales evidencian dano fetal y bajo peso al nacer. Sin embargo, los estudios en humanos no han demostrado efectos adversos. Por tal
razon, se prescribe solo cuando los beneficios superan los riesgos. Segun e-lactancia.org, Gemfibrozilo es de bajo riesgo durante la lactancia materna. Al ser un fibrato de vida media corta, este no afecta la composicién de la leche. Sin embargo, requiere de precaucién al momento de administrarlo. Efectos Secundarios Gemfibrozilo es un medicamento
eficaz para reducir los niveles de grasa en sangre. Sin embargo, algunos pacientes han presentado efectos secundarios durante el tratamiento. Algunos de estos pueden ser: En una proporcion de 1 por cada 10 pacientes: Dolor estomacal, indigestion, flatulencias, inflamacion abdominal y acidez. 1 de cada 100 pacientes han manifestado: Dolor de
cabeza, dolor abdominal, vértigo, diarrea, nauseas, vomitos, estrefiimiento, fatiga y alergias en la piel. 1 de cada 1,000 pacientes ha presentado alteraciones cardiacas. Efectos muy raros: Otros efectos pueden ser anemia, somnolencia, hormigueo en las piernas, visiéon borrosa, disminucién de la libido sexual, entre otros. En resumen, Gemfibrozilo es
un medicamento seguro al administrarse bajo vigilancia médica. La mayoria de los efectos secundarios desaparecen con la suspension del tratamiento. De lo contrario, consulte con su médico de confianza. Fuentes Médicas health centerscholesterol center Gemfibrozil is a blood lipid and cholesterol-altering medicine. Gemfibrozil is used for reducing
elevated triglyceride levels that are high enough to cause pancreatitis. Because gemfibrozil raises HDL and decreases triglycerides it is prescribed for preventing coronary heart disease in individuals without a history or symptoms of coronary heart disease who have low HDL, high LDL and high triglycerides. Gemfibrozil is prescribed after other
therapies have failed, and it is not intended for treating patients who only have low HDL. Gemfibrozil is used together with diet and exercise.Is gemfibrozil available as a generic drug? Yes Do I need a prescription for gemfibrozil? Yes Common side effects of gemfibrozil include: Muscle aches and pain also occur. Rarely, these muscle-related symptoms
are associated with damage to muscles that releases chemicals into the blood that that can damage the kidney. Muscle damage is of greatest concern when gemfibrozil is combined with statins. The formation of gallstones and gallbladder surgery have been associated with the use of gemfibrozil. Pancreatitis, abnormal blood liver tests, as well as
reduced red blood cells (anemia), white blood cells (leukopenia) and blood platelets (thrombocytopenia) also have been reported. The recommended dose of gemfibrozil is 600 mg twice daily (30 minutes before breakfast and dinner). How to Lower Your Cholesterol & Save Your Heart See Slideshow Gemfibrozil can cause problems when used together
with the statin family of cholesterol-reducing medications, for example: All these increase the risk of a condition called rhabdomyolysis (muscle injury) that when severe can lead to kidney damage and even death. Rhabdomyolysis may occur as early as three weeks or several months after starting combination therapy. The benefit of combining
gemfibrozil with statins does not outweigh the risk of rhabdomyolysis.Gemfibrozil can increase the effect of the blood thinner, warfarin (Coumadin), and thus may lead to bleeding. Therefore, patients on warfarin may need to have their doses of warfarin reduced when starting gemfibrozil. Gemfibrozil increases blood levels of repaglinide (Prandin) in
people with diabetes, increasing the likelihood of developing low blood sugar (hypoglycemia). This combination should be avoided. Colestipol (Colestid) and cholestyramine (Questran) reduce the absorption of gemfibrozil and reduce its effectiveness if taken at the same time. Therefore, gemfibrozil should be administered one hour before or 4-6 hours
after administering colestipol or cholestyramine. The effect of gemfibrozil in pregnant women has not been well-studied. Gemfibrozil should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the unknown but potential risk to the fetus. It is not known whether gemfibrozil is excreted in human milk. What preparations of gemfibrozil are
available? Tablets: 600 mg How should I keep gemfibrozil stored? Tablets should be stored at room temperature between 20 C - 25 C (68 F - 77 F). How does gemfibrozil work? Gemfibrozil is classified as a fibric acid derivative similar to fenofibrate (Tricor). It reduces triglycerides and increases cholesterol carried in high density lipoprotein (HDL) in
the blood. HDL cholesterol is sometimes called "good" cholesterol because higher concentrations of HDL cholesterol in the blood are associated with a reduced risk of heart disease. Gemfibrozil modestly reduces low density lipoprotein (LDL or "bad") cholesterol. The mechanism of action of gemfibrozil is not known. The decrease in triglycerides is
thought to be due in part to reduced production of triglycerides by the liver. When was gemfibrozil approved by the FDA? Gemfibrozil was approved in September 1993. Procedures & Tests Doctor's Views Medications FDA Drug Labels on RxList.com By clicking "Submit," I agree to the MedicineNet Terms and Conditions and Privacy Policy. I also
agree to receive emails from MedicineNet and I understand that I may opt out of MedicineNet subscriptions at any time. You are encouraged to report negative side effects of prescription drugs to the FDA. Visit the FDA MedWatch website or call 1-800-FDA-1088. See more info: gemfibrozil on RxList Medically reviewed by John P. Cunha, DO,
FACOEP; Board Certified Emergency Medicine REFERENCE: FDA Prescribing Information Genfibrozila com posologia, indicagoes, efeitos colaterais, interacoes e outras informacdes. Todas as informagées contidas na bula de Genfibrozila tém a intencao de informar e educar, ndo pretendendo, de forma alguma, substituir as orientagoes de um
profissional médico ou servir como recomendacao para qualquer tipo de tratamento. Decisdes relacionadas a tratamento de pacientes com Genfibrozila devem ser tomadas por profissionais autorizados, considerando as caracteristicas de cada paciente.Todas as bulas constantes em nosso portal sdo meramente informativas. Em caso de duvidas quanto
ao conteudo de algum medicamento, procure orientagdo de seu médico ou farmacéutico.A 4Medic nao vende nenhum tipo de medicamentoLaboratéorioEmsApresentacdo de GenfibrozilaComprimidos revestidos de 600 mg em embalagem contendo 24 comprimidos revestidos.Comprimidos revestidos de 600 mg em embalagem contendo 30, 60 e 90
comprimidos revestidos (Embalagem Fracionavel).Comprimidos revestidos de 600 mg em embalagem contendo 240 comprimidos revestidos (Embalagem Hospitalar).Comprimidos revestidos de 900 mg em embalagem contendo 12 comprimidos revestidos.Comprimidos revestidos de 900 mg em embalagem contendo 30, 60 e 90 comprimidos revestidos

(Embalagem Fracionavel).Comprimidos revestidos de 900 mg em embalagem contendo 200 comprimidos revestidos (Embalagem Hospitalar).USO ORAL USO ADULTOCOMPOSIGCAO Cada comprimido revestido de 600 mg contém: Genfibrozila...............ccceeiuuureiieeieeeeeeeeeecceeeeee e 600 mg Excipientes*
Lo =3 T OO OUURROTRt 1 com. rev. * (Diéxido de silicio, amido pré-gelatinizado, polissorbato 80, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio, etilcelulose, alcool etilico e dgua purificada).Cada comprimido revestido de 900 mg contém:
GenNfiDIOZIla. . ... 900 MQ EXCIPIONTES™ (.S Puuuiiiniiineiiieiiiieeiiee et e et e et e et e e e e eae e e eeanns 1 com. rev. * (Dioxido de silicio, amido pré-gelatinizado, polissorbato 80, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio, etilcelulose, alcool etilico e dgua purificada).

Genfibrozila - IndicagéesA Genfibrozila comprimidos revestidos é um agente egulador de lipides que é indicado para os seguintes casos: -Prevencgdo primaria da doenga arterial coronaria DAC)( e infarto do miocardio (IM) em pacientes com hipercolesterolemia, dislipidemia mista e hipertrigliceridemia, classificagao de Fredrickson tipos Ila, IIb e IV. -
Tratamento de outras dislipidemias, tais como: Fredrickson tipos III e V; dislipidemia associada a diabetes e dislipidemia associada a xantoma. -Tratamento de pacientes adultos com niveis sérico elevados de triglicérides (hiperlipidemia tipos IV e V) que apresentam risco de pancreatite e nao respondam adequadamente a um determinado esforgo
dietético para controla-los.Contra-indicacoes de GenfibrozilaA Genfibrozila é contraindicada a pacientes com disfuncdo hepatica ou disfuncéo renal grave, problemas na vesicula biliar pré- existentes e no caso de hipersensibilidade a Genfibrozila ou a qualquer componente da férmula. O uso concomitante de Genfibrozila com repaglinida também é
contraindicado. Nao deve ser feito uso concomitante de Genfibrozila com outros reguladores de lipides, como os inibidores da HMG-CoA redutase (como sinvastatina, lovastatina, atorvastatina e rosuvastatina) (vide item 5. Adverténcias e Precaugédes e item 6. Interagées Medicamentosas).AdverténciasDevido aos efeitos toxicos potenciais observados
com o clofibrato (fArmaco quimica e farmacologicamente relacionado a Genfibrozila), tais como malignidade, doencas da vesicula biliar, dor abdominal levando a apendicectomia e outras cirurgias abdominais, incidéncia aumentada de mortalidade ndo-coronariana e o aumento relativo de 44% na mortalidade por todas as causas durante o periodo de
ensaios clinicos, o beneficio potencial de Genfibrozila no tratamento de pacientes com dislipidemia Fredrickson tipo Ila com elevagdes apenas de LDL-colesterol possivelmente nao ultrapassa os riscos. A Genfibrozila também né&o estd indicado para o tratamento de pacientes com niveis baixos de HDL-colesterol quando essa for a Unica alteracao em
seu perfil lipidico.Colelitiase: A Genfibrozila pode aumentar a excregédo do colesterol na bile, aumentando o potencial para formacao de calculos biliares. Se houver suspeita de colelitiase, a vesicula biliar deve ser examinada. O tratamento com Genfibrozila deve ser descontinuado se forem encontrados célculos biliares. Casos de colelitiase foram
relatados com o tratamento com Genfibrozila.Inibidores da HMG-CoA redutase: a administracdo concomitante de Genfibrozila e si nvastatina é contraindicada. Foram relatados casos de miosite grave, com elevagdo acentuada dos niveis de creatina quinase (CK) e mioglobintria (rabdomidlise) quando Genfibrozila e inibidores da HMG-CoA redutase,
(como sinvastatina, lovastatina, atorvastatina e rosuvastatina), foram usados concomitantemente. O possivel beneficio do tratamento concomitante de inibidores da HMG-CoA redutase e Genfibrozila nao supera os riscos de miopatia grave, rabdomidlise e insuficiéncia renal aguda na maioria dos individuos que tém apresentado resposta lipidica
insatisfatoria quando esses farmacos sdo usados isoladamente (vide item 4. Contraindicagées e item 6. Interagées Medicamentosas).Anticoagulantes: o uso concomitante com varfarina deve ser feito com cautela. A dose de varfarina deve ser reduzida para manter os niveis desejados do tempo de protrombina para evitar complica¢des de sangramento.
E recomendada a determinacao frequente do tempo de protrombina até que o tempo da protrombina esteja estabilizado.Testes Laboratoriais: foram relatados raramente com a administracao da Genfibrozila valores elevados de testes da fungdo hepatica (LFTs) como transaminases hepéaticas [aspartato transaminase (AST), transaminase glutdmico
oxalacética sérica (TGO), e alanina aminotransferase (ALT), transaminase glutamico piravica sérica (TGP)], aumento da fosfatase alcalina, actatol desidrogenase (LDH), CK e bilirrubina. Estes aumentos sao geralmente reversiveis quando o tratamento com Genfibrozila é descontinuado. Portanto, sdo recomendados exames periddicos da fungao
hepatica e o tratamento com Genfibrozila deve ser descontinuado se as anormalidades persistirem.Hematopoiético: ocasionalmente podem ser observadas ligeiras diminuigées nos niveis de hemoglobina, hematdcrito e leucdcitos no inicio do tratamento. Entretanto, estes niveis se estabilizam durante a administracdo prolongada. F oram relatadas
raramente anemia grave, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia e hipoplasia da medula dssea. Portanto, é recomendada a determinagao hematoldgica periddica durante os primeiros 12 meses de administracdao de Genfibrozila.Fertilidade, Uso durante a Gravidez e a Lactacdo: nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A
administracdao de Genfibrozila em mulheres gravidas deve ser reservada as pacientes nas quais os beneficios superam claramente os riscos para a paciente ou para o feto. A seguranca em lactantes nao esta estabelecida. Nao se sabe se a Genfibrozila é excretada no leite materno. Uma vez que muitos fairmacos sdo excretados no leite materno, a
paciente deve descontinuar a amamentacdo antes de iniciar o tratamento com Genfibrozila. A paciente deve ser instruida a informar se ela estiver gravida, amamentando ou com planos de engravidar. A Genfibrozila € um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgidao-dentista.Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas: ndo sdo conhecidos efeitos que afetem a habilidade de dirigir ou operar maquinas apds a utilizacao deste medicamento.Uso em Pacientes com Disfungao Hepética: vide item 4. Contraindicacoes.Uso em Pacientes com Disfuncdo Renal: vide
item 4. Contraindicacoes.Uso em Criancgas: a seguranca e a eficacia de Genfibrozila ndo foram estabelecidas em criancas.Uso em Idosos: as mesmas orientagoes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens 4. Contraindicacoes e 5.Adverténcias e
Precaucébes.Interacoes medicamentosas de GenfibrozilaAnticoagulantes: deve-se ter cautela ao administrar varfarina juntamente com a Genfibrozila. A dose de varfarina deve ser reduzida para manter o tempo de protrombina no nivel desejado, a fim de prevenir complicacdes de sangramento. Sdo aconselhaveis determinacées frequentes do tempo de
protrombina, até ficar definitivamente determinado que os niveis estao estabilizados.Inibidores da HMG-CoA redutase: a administracdo concomitante de Genfibrozila e sinvastatina é contraindicada. Foram relatados casos de miosite grave e mioglobinuria (rabdomiélise) quando Genfibrozila e outros inibidores da HMG-CoA redutase, (como lovastatina,
atorvastatina e rosuvastatina), foram empregados concomitantemente (vide item 4. Contraindicacdes e item 5. Adverténcias e Precaucdes).Resinas associadas aos Acidos Biliares: quando a Genfibrozila for administrado simultaneamente com farmacos sob a forma de granulos de resina, tais como colestipol, pode haver reducéo da biodisponibilidade da
Genfibrozila. Recomenda-se que os dois fairmacos sejam administrados com um intervalo de 2horas ou mais.Repaglinida: em voluntarios sadios, a coadministracdo de Genfibrozila e repaglinida aumentou a concentragao plasmatica de repaglinida e prolongou seu efeito hipoglicémico. A coadministracdo de Genfibrozila e repaglinida aumenta o risco de
ocorrer hipoglicemia grave e, portanto, é contraindicada (vide item 4. Contraindicacoes).Colchicina: o risco de toxicidade neuromuscular e rabdomiolise pode ser aumentado com a administracdao concomitante de colchicina e Genfibrozila. Esse risco pode ser aumentado em idosos e pacientes com disfuncao renal ou hepatica. Os sintomas geralmente
persistem por 1 semana a varios meses apos o tratamento com colchicina ser interrompido. Recomenda-se monitoragdo clinica e bioldgica, especialmente no inicio do tratamento combinado. Reagées adversas / Efeitos colaterais de GenfibrozilaNa fase duplo-cega controlada do estudo Helsinki Heart, 2046 pacientes receberam Genfibrozila durante
atéb anos, apresentando as seguintes reacoes adversas estatisticamente mais frequentes (> 10%): Genfibrozila(n=2046)placebo(n=2035)Frequéncia em porcentagem de pacientesReacoes gastrintestinais34,223,8Dispepsial9,611,9Dor abdominal9,85,6Apendicite agudal,20,6Fibrilacao atrial0,70,1As reacdes adversas relatadas por mais de 1% dos
pacientes (> 1% e Genfibrozila(n=2046)placebo(n=2035)Frequéncia em porcentagem de pacientesDiarreia7,26,5Fadiga3,83,5Nausea/Vomitos2,52,1Eczemal,91,2Erupgéo cutanea (rash)1,71,3Vertigem1,51,3Constipacaol,41,3Cefaleial,21,1Foram relatadas outras reacées adversas que provavelmente podem ter relacdo causal com o tratamento com
Genfibrozila:Reagodes Adversas Incomuns (> 1% e Sistema Nervoso: cefaleia Pele e Tecido Subcutaneo: erupgao cutanea (rash)Reagdes Adversas Raras (> 0,01 % e Hepatobiliar: ictericia colestatica Gastrintestinal: pancreatite Sistema nervoso: tonturas, sonoléncia, parestesia, neurite periférica Psiquiatrico: depresséo, diminuigédo da libido Olhos:
visao turva Reprodutor e mamario: impoténcia Musculoesquelético e tecido conectivo: artralgia, sinovite, mialgia, miopatia, miastenia, extremidades dolorosas, rabdomidlise Pele e Tecido subcutaneo: dermatite esfoliativa, dermatite, prurido, angioedema, urticaria Respiratorio, Toracico e Mediastinal: edema de laringe Sangue e Sistema Linfatico:
anemia grave, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia, hipoplasia da medula 6ssea (vide item 5. Adverténcias e Precaucoes ?Hematopoiético?) Foram relatadas reacées adversas adicionais que incluiram fotossensibilidade, alopecia, colecistite e colelitiase (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes).Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificagoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Genfibrozila - PosologiaA dose didria recomendada é de 900 mg a 1200 mg, nao devendo ultrapassar a dose maxima de 1500 mg/dia(2,5 comprimidos de Genfibrozila 600 mg ou 1,5 comprimidos de Genfibrozila 900 mg). A dose de
900 mg deve ser administrada como dose tUnica, meia hora antes do jantar. A dose de 1200 mg deve ser dividida em duas tomadas diarias, meia hora antes do desjejum e do jantar (vide item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas). Uso em pacientes com disfungdo renal, hepatica, mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao: vide item 5.
Adverténcias e Precaugdes. Uso em pacientes idosos e criangas: vide item 5. Adverténcias e Precaug6es.Dose Omitida Caso o paciente esqueca de administrar a Genfibrozila no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a préxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar a
proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficidcia do tratamento. Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado.SuperdosagemForam relatados casos de superdose com a Genfibrozila. Os sintomas relatados foram: caibras abdominais,
alteracOes de enzimas hepaticas, diarreia, aumento da creatinofosfoquinas (CPK), dor muscular e articular, ndusea e vomito. Os pacientes recuperaram-se totalmente. Caso ocorra superdose, torna-se necessaria a instituicao de tratamento sintomatico e de suporte. Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, s e vocé precisar de mais
orientacgoes sobre como proceder.Caracteristicas farmacoldgicasPropriedades Farmacodinamicas Mecanismo de Agdo: o mecanismo de agdo da Genfibrozila ainda ndo esta totalmente esclarecido. No ser humano, a Genfibrozila inibe a lipdlise periférica e diminui a captagdo hepatica de acidos graxos livres. Também inibe a sintese e eleva o clearance
da apolipoproteina B, que é um carregador de lipoproteinas de densidade muito baixa (VLDL), levando a reducao da producao de VLDL. A Genfibrozila eleva o nivel das subfracdes d e lipoproteinas de alta densidade (HDL), HDL2 e HDL3, bem como as apolipoproteinas A-I e A-II. Estudos em animais sugerem que a metabolizagdo e a remocéao do
colesterol do figado sdao aumentadas pela Genfibrozila. A Genfibrozila é um agente regulador de lipides que reduz o nivel de colesterol total, de LDL-colesterol (lipoproteinas de baixa densidade), VLDL-colesterol e de triglicérides, e eleva o nivel de HDL-colesterol. Propriedades Farmacocinéticas Absorcao: a Genfibrozila é bem absorvida pelo trato
gastrintestinal apés administragéo oral. O pico plasmaético o corre entre 1 e 2 horas, com meia-vida plasmaética de 1,5 hora apds doses multiplas. Os niveis plasmaticos sdo proporcionais a dose, ndo demonstrando acimulo apos doses multiplas com o decorrer do tempo de uso. A farmacocinética da Genfibrozila é afetada pelo horario das refeicoes em
relacdao ao hordrio da administragcdo. Em um estudo, tanto a taxa como a extensao da absorcao do farmaco foram significativamente aumentadas quando este foi administrado 0,5 hora antes das refeices. A AUC média foi reduzida em 14% a 44% quando a Genfibrozila foi administrada apds a s refeicées, comparada com 0,5 hora antes das refeigoes.
Em um estudo subsequente, obteve-se a taxa de absorcdo méaxima da Genfibrozila quando administrada 0,5 hora antes das refeigées, com a Cmax 50% a 60% maior que quando administrada com as refeigées ou no jejum. Neste estudo, ndo houve efeitos significantes na AUC do momento da administracao em relacao as refeicées (v ide item 8.
Posologia e Modo de Usar).Distribuicdo: a Genfibrozila esta altamente ligada as proteinas plasmaticas e existe potencial para interacées de deslocamento com outros farmacos (vide item 5. Adverténcias e Precaucbes).Metabolismo: a Genfibrozila sofre oxidacdo de um grupo metila li gado ao anel, formando sucessivamente os metabodlitos hidroximetila
e carboxila.Excrecdo: cerca de 70% da dose administrada em humanos é excretada na urina, principalmente na forma de glucuronideos conjugados, menos de 2% da dose é excretada na forma de Genfibrozila inalterada e 6% da dose é eliminada nas fezes.Dados de Seguranca Pré-Clinicos Carcinogénese, Mutagénese e Diminuicédo da Fertilidade: nao
hé estudos adequados e bem controlados em humanos. Estudos prolongados foram conduzidos em ratos com doses de Genfibrozila equivalentes a 0,2 e 1,3 vezes a exposi¢cao humana (baseados na AUC). A incidéncia de nédulos hepéaticos benignos e carcinomas hepaticos foi significativamente maior em ratos machos recebendo doses elevadas. Em
ratas recebendo doses elevadas de Genfibrozila, houve um aumento significativo na incidéncia combinada de neoplasias hepaticas benignas e malignas. Um estudo comparativo de carcinogenicidade também foi realizado em ratos comparando trés farmacos nesta classe: fenofibrato (10 mg/kg e 60 mg/kg; 0,3 e 1,6 vezes a dose recomendada para
humanos), clofibrato (400 mg/kg; 1,6 vezes a dose recomendada para humanos) e Genfibrozila (250 mg/kg; 1,7 vezes a dose recomendada para humanos). Os adenomas pancreaticos acinosos foram aumentados em machos e fémeas tratados com fenofibrato. Observou-se um aumento no carcinoma hepatocelular e adenomas pancreaticos acinosos em
machos e nos nédulos neoplasicos hepaticos em fémeas tratadas com clofibrato. Observou-se também um aumento nos nédulos neoplasicos hepaticos em machos e fémeas tratados com Genfibrozila, enquanto que um aumento nos tumores de células intersticiais testiculares foram observados em machos, com os trés farmacos. Foram conduzidos
estudos prolongados em camundongos com doses equivalentes a 0,1 e 0,7 vezes a exposi¢cdo humana (baseados na AUC). Ndo houve diferencas estatisticamente significativas na incidéncia de tumores hepaticos em relacao aos controles, mas as doses testadas foram mais baixas que as identificadas como sendo carcinogénicas com outros fibratos. A
administracdo de aproximadamente duas vezes a dose recomendada para humanos (baseada na area da superficie corpérea) em ratos machos, por 10 semanas, resultou em diminuicao da fertilidade relacionada a dose. Estudos subsequentes demonstraram que esse efeito foi revertido apés um periodo de aproximadamente 8 semanas sem o farmaco e
nao foi transmitido aos descendentes. Fetotoxicidade reduzida se manifestou pela reducédo do peso de nascimento observada com doses altas. Resultados de eficAciaNo extenso estudo Helsinki Heart, de prevencdo primaria, controlado por placebo, randomizado e duplo-cego, envolvendo individuos com colesterol ndo-HDL acima de 200 mg/d L. e sem
histérico de doenca cardiaca, a genfibrozil a reduziu significativamente os triglicérides plasmaticos totais, moderadamente o colesterol total e o0 LDL-colesterol e elevou o HDL- colesterol de modo significativo. Durante os 5 anos de estudo, o grupo de pacientes que recebeu a Genfibrozila apresentou 34% de reducdo na incidéncia global de DAC (no 4°
e 52 anos de estudo, a reducao da DAC foi superior a 50%). Houve reducao de 37% no IM nédo-fatal e de 26% em mortes cardiacas. A diferenca global na incidéncia da doencga arterial coronaria foi significativamente menor nos pacientes tratados com a Genfibrozila em relagao aos que receberam placebo (p Referéncia: Frick MH, Elo O, Haapa K, et al.
Helsinki Heart Study: Primary prevention trial with gemfibrozil inmiddle-aged men with dyslipidemia. New Engl ] Med 1987; 317(20):1237-1245.Modo de usarA Genfibrozila deve ser ingerida com quantidade de liquido suficiente para degluticdo, meia hora antes da refeicao. Os niveis lipidicos devem ser determinados mais que uma vez, a fim de
verificar se estao realmente anormais. Antes de instituir o tratamento com a Genfibrozila, devem ser feitas todas as tentativas para controlar os lipides séricos com dieta apropriada, exercicio fisico, diminuicdo do consumo de alcool e perda de peso em pacientes obesos, bem como controlar outros problemas médicos, tais como diabetes melito ou
hipotireoidismo, que podem contribuir para os niveis lipidicos anormais. O paciente deve continuar com uma dieta baixa em colesterol durante o tratamento com a Genfibrozila. Durante o tratamento, devem ser realizadas determinacoes periddicas dos lipides plasmaticos. Se a resposta lipidica do paciente mostrar-se inadequada apds 3 meses, o
tratamento deve ser interrompido ou deve-se instituir um tratamento coadjuvante.ArmazenagemA Genfibrozila deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 302C), protegido da luz e umidade.Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vi de embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.Caracteristicas do produto: A Genfibrozila 600 mg: comprimido revestido na cor branca, oblongo e monossectado. A Genfibrozila 900 mg: comprimido revestido 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 utilizé-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.Dizeres legaisMS ? 1.0235.0660 Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio ? CRF-SP 19.710EMS S/A Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08 Bairro Chacara Assay CEP 13186-901 - Hortolandia/SP CNPJ:
57.507.378/0003-65 INDUSTRIA BRASILEIRAVENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Genfibrozila - Bula para o Pacientel. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? A Genfibrozila comprimidos revestidos é um agente egulador de lipides (gorduras no sangue) que é indicado para os seguintes casos: -Prevencao primaria (antes de instalada a
doenca) da doenca arterial coronaria (doenga que cursa com a obstrucao dos vasos sanguineos que irrigam o musculo cardiaco) e infarto do miocardio (morte de células musculares do coragdo) 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 determinada s que levam ao aumento das lipoproteinas plasmaticas ? gorduras no sangue) tipos IIb e IV. -Tratamento de outras dislipidemias, tais como: Fredrickson tipos III e V; dislipidemia associada a diabetes e dislipidemia associada a xantoma (actimulo 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 (inflamacdo do pancreas) e nao respondam adequadamente a um determinado esforgo 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?). O inicio de agdo na reducdo da s
concentracdes de VLDL-colesterol ocorre em 2 a 5 dias.3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o use Genfibrozila se vocé apresenta hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da férmula o u se vocé tem algum problema grave no figado, no rimou na vesicula biliar (6rgdo que armazena a bile). O uso concomitante de
Genfibrozila com repaglinida também é contraindicado. Nao faca uso concomitante de Genfibrozila com outros reguladores de lipides como os inibidores da HMG-CoAredutase (como sinvastatina, lovastatina, atorvastatina e rosuvastatina).4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Devido aos efeitos téxicos potenciais
observados com o clofibrato (farmaco relacionado a Genfibrozila), tais como malignidade (tumores malignos), doencas d a vesicula biliar, dor abdominal levando a apendicectomia (cirurgia para retirada do apéndice) e outras cirurgias abdominais, incidéncia aumentada de mortalidade nao coronariana (ndo causada por alteracdao dos vasos sanguineos
do musculo do coracgdo) e o aumento relativo de 44% na mortalidade por todas as causas durante o periodo de estudos clinicos, o beneficio potencial de Genfibrozila no tratamento de pacientes com dislipidemia Fredrickson tipo Ila com elevagées apenas de LDL-colesterol (colesterol ?ruim?) possivelmente ndo é maior que os riscos. A Genfibrozila
também nao esta indicada para o tratamento de pacientes com niveis baixos de HDL- colesterol quando essa for a tinica alteragéo no per fillipidico. Formacao de calculo biliar: Genfibrozila pode propiciar a formagdo de céalculo biliar (?pedra? na vesicula biliar). O tratamento com Genfibrozila deve ser interrompido se forem encontrados calculos
biliares. Uso de Reguladores de Lipides como os Inibidores da HMG-CoA redutase (um tipo de enzima que atua na producao 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), rabdomiolise (destruicdo das células musculares) e insuficiéncia renal aguda (diminuicdo aguda da funcao dos rins).Colchicina: o risco de toxicidade neuromuscular (dano ao tecido nervoso e musculos) e rabdomioélise (destruigao das células musculares) pode ser aumentado com a administracao
concomitante de colchicina e Genfibrozila. O risco pode ser aumentado em idosos e pacientes com disfuncao renal ou hepatica (diminuicdo da funcao dos rins ou figado). Anticoagulantes: use Genfibrozila com cautela junto com varfarina (medicamento que diminuem a coagulacao do sangue). A dose de varfarina deve ser reduzida para manter os niveis
desejados do tempo de protrombina (um fator de coagulacdo do sangue). E recomendado que vocé faca exames regulares para determinacdo do tempo de protrombina, até que o nivel esteja estabilizado. Exames Laboratoriais: podem ocorrer alteracdes nos exames laboratoriais da funcao hepatica (do figado). Estes aumentos sdo geralmente
reversiveis. Recomenda-se que vocé faca exames peridédicos da funcao hepatica. Se as anormalidades persistirem, o tratamento com Genfibrozila deve ser descontinuado. Alteracées Sanguineas: ocasionalmente podem ser observadas, no inicio do tratamento, ligeiras diminuicbes em certos componentes do sangue (como n os niveis de hemoglobina,
uma proteina presente nos glébulos vermelhos ou uma diminui¢cdo do nimero de leucdcitos, os glébulos brancos), alteracées 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 hé estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A administracdo de Genfibrozila em mulheres gravidas deve ser reservada as pacientes nas quais os beneficios superam
claramente os riscos para a paciente ou para o feto. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. A paciente deve ser instruida a informar se ela estiver gravida, amamentando ou com planos de engravidar. Uso durante a Lactacao (amamentacao): ndo utilize Genfibrozila durante a
amamentacao sem orientacdo médica. Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacédo durante o uso deste medicamento, pois ndo se sabe s e a Genfibrozila é excretada no leite materno. Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas: nao sdo conhecidos efeitos que afetem a habilidade de
dirigir ou operar maquinas apds a utilizagdo deste medicamento. Uso em Pacientes com Disfungdo Hepatica: vide item 3. Quando ndo devo usar este Medicamento? Uso em Pacientes com Disfuncdao Renal: vide item 3. Quando nao devo usar este Medicamento? Uso em Criangas: a seguranca e a eficacia em criangas nao foram estabelecidas. Uso em
Idosos: as mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens 3. Quando nao 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. Repaglinida (antidiabético): nao faca uso concomitante de Genfibrozila com repaglinida. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? A Genfibrozila deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 302C), protegido da luz e umidade.Numero de lote e datas de fabricagéo e
validade: vi de embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.Caracteristicas do produto: A Genfibrozila 600 mg: comprimido revestido na cor branca, oblongo e monossectado.A Genfibrozila 900 mg: comprimido revestido 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? A Genfibrozila deve ser ingerido 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 a Genfibrozila, devem ser feitas todas as tentativas para controlar os lipides séricos com dieta apropriada, exercicio fisico,
diminuicdo do consumo de alcool e perda de peso em pacientes obesos, bem como controlar outros problemas médicos, tais como diabetes ou hipotireoidismo (diminui¢cdo da funcdo da tireoide). O paciente deve continuar com uma dieta baixa em colesterol durante o tratamento com a Genfibrozila. Durante o tratamento, devem ser realizadas
determinacodes periédicas dos lipides plasmaticos. Se a resposta lipidica do paciente mostrar-se inadequada apds 3 meses, o tratamento deve ser interrompido ou deve-se instituir um tratamento coadjuvante.POSOLOGIA: a dose didria recomendada é de 900 mg a1200 mg, ndo devendo ultrapassar a dose maxima de 1500 mg por dia (2,5 comprimidos
de Genfibrozila 600 mg ou 1,5 comprimidos de Genfibrozila 900 mg). A dose de 900 mg deve ser administrada como dose Unica, meia hora antes do jantar. A dose de 1200 mg deve ser dividida em duas tomadas didrias, meia hora antes do desjejum e do jantar. Se vocé for idoso, siga as mesmas orientacées dadas aos adultos, seguindo as observagoes
contidas no item 3.Quando ndo devo usar este Medicamento? Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? Caso vocé esqueca de tomar a Genfibrozila no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de dos es recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficdcia do tratamento. Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? As reagoes adversas mais comuns (ocorrem em 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento) que podem ocorrer com o uso de Genfibrozila sdo: reagoes gastrintestinais (do estdbmago e do intestino), dispepsia (mé digestdo), dor abdominal, apendicite aguda (inflamacdo aguda do apéndice) e fibrilagdo atrial (tipo de alteragao do ritmo cardiaco). Outras reacgoes adversas relatadas por mais de 1% do
s pacientes (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), porém sem diferenca significativa entre o grupo que recebeu a Genfibrozila e o grupo que recebeu placebo (substancia administrada ao paciente, porém que nao contém o principio ativo responséavel pela agcdo do medicamento), foram: diarreia, fadiga (cansaco),
nausea/vomitos, eczema (reacao alérgica na pele), rash (erupgdo na pele), vertigem, constipacdo (prisdo de ventre) e cefaleia (dor de cabeca).Foram relatadas outras reagoes adversas que provavelmente podem ser devidas ao tratamento com a Genfibrozila: -Reacées Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cefaleia, erupcgao cutanea (rash).-Reacées 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 (inflamacgao do pancreas), tonturas, sonoléncia, parestesia (sensacdao anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos
na pele e sem motivo aparente), neurite periférica (inflamacdo de um nervo), depressao, diminuicdo da libido, visdo turva, impoténcia (dificuldade para manter a erecdo do pénis), artralgia (dor na articulacdo), sinovite (inflamacdo das membranas das articulagées), mialgia (dor muscular), miopatia (problema no sistema muscular), miastenia (fraqueza
muscular), extremidades dolorosas, rabdomiolise (destruicdo das células musculares), dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanhada de descamacédo), dermatite (inflamacg&o da pele), prurido (coceira), angioedema (inchago em regido subcutdanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), urticaria (erupgodes na pele que causam coceira),
edema (inchaco) da laringe (regido entre a garganta e os pulmoes), anemia (diminuicao da hemoglobina no sangue) grave, leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos), trombocitopenia (diminuicao do niimero de leucécitos e plaquetas), e osinofilia (aumento do nimero de um leucécito do sangue chamado eosinéfilo), hipoplasia da medula 6ssea
(diminuicdo da producao dos leucdcitos do sangue). Foram relatadas reacées adversas adicionais como fotossensibilidade (sensibilidade da pele a luz), alopecia (queda de cabelos), colecistite (inflamagédo da vesicula biliar) e colelitiase (formacdo de calculos biliares). Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & 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 a Genfibrozila, cujos sintomas podem ser: caibras abdominais,
alteracoes de enzimas hepaticas, diarreia, aumento da creatinofosfoquinase (enzima que se encontra principalmente no tecido muscular), dor muscular e articular (das juntas), ndusea e vomitos. 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 orientacoes.Data da bula28/05/2015 < Bula do medicamento GelclairBula do medicamento Ginbiloba —



