CIBRATO~

R ciprofibrato 100 mg 5
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
CIBRATO é apresentado em embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos.
USO ADULTO
Composicéo
Cada comprimido de CIBRATO contém:
(o] o] (0] 1 o] = 1 (o LR 100 mg
Componentes inativos g.S.p......ccceeeeeeeeeeeennn. 1 comprimido
Amido, celulose microcristalina, diéxido de silicio, hipromelose, lactose monoidratada,
laurilsulfato de sodio, 6leo vegetal hidrogenado e agua purificada.
INFORMACAO AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: CIBRATO é um medicamento que possui em sua
férmula uma substancia chamada ciprofibrato. Esta substancia age no organismo
promovendo a diminuicdo dos niveis elevados das gorduras do sangue (colesterol,

triglicerideos).

Cuidados de conservacdo: CIBRATO devera ser conservado em temperatura
ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: O prazo de validade de CIBRATO encontra-se gravado nha
embalagem externa. Ao comprar qualquer medicamento, verifique o prazo de validade.
Nao use remédio com prazo de validade vencido. Além de n&do obter o efeito desejado,
vocé poderd prejudicar sua saude.

Gravidez e lactacdo: O uso de CIBRATO é contraindicado durante a gravidez e
lactacdo. Se ocorrer gravidez durante o tratamento com CIBRATO, o medicamento
deve ser suspenso e 0 médico imediatamente informado.

Cuidados de administracdo: Nao ultrapasse a dose recomendada de 1 comprimido
ao dia. Recomenda-se ingerir CIBRATO longe das refei¢cdes.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrompa o tratamento nem troque de medicacéo
sem o conhecimento do seu médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua
doenca.

ReacbGes adversas: Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes
desagradaveis com o0 uso de CIBRATO, em especial sintomas como: dor de
estbmago, dor de cabeca, tontura, nausea, diarreia, dor muscular, fraqueza ou
irritacdo da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe ao seu médico caso

esteja fazendo uso de outros medicamentos, principalmente anticoagulantes orais,
estrogénios ou outros remédios para diminuir as gorduras do sangue.

Contraindicacdes e precaucdes: O uso de CIBRATO é contraindicado em pacientes
com doencas graves dos rins e do figado, durante a gravidez e a lactacao e em
pacientes que j4 apresentaram alergia ao ciprofibrato, substancia do CIBRATO.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS



CIBRATO contém o ciprofibrato, ou acido 2-(4-(2,2-diclorociclopropil)fenoxi)-2-metil-
propanoico. O ciprofibrato é um modulador lipidico de largo espectro. E um
complemento eficaz da dieta no controle de concentracdes elevadas do colesterol LDL
e VLDL e dos triglicerideos. O ciprofibrato aumenta o nivel do colesterol HDL. A
absorcdo de ciprofibrato, na espécie humana, é rapida e quase completa.
Concentracao plasmatica maxima € alcancada em cerca de 1 hora em pacientes em
jejum, ou com retardo de 2 a 3 horas em pacientes alimentados. A meia vida terminal,
determinada em voluntarios por estudo com C14 isot6pico, foi de 88,6 +/- 11,5 horas.
A eliminacdo pode ser significativamente mais lenta na insuficiéncia renal grave.
INDICACOES

CIBRATO é indicado para o tratamento da hiperlipidemia primaria, resistente a
medidas dietéticas apropriadas, incluindo: hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia e
hiperlipidemia mista (tipos lla, lIb, Il e IV da classificacdo de Frederickson).
CONTRAINDICACOES

CIBRATO ¢é contraindicado em caso de insuficiéncia hepética ou renal graves, na
gravidez e na lactacdo e em pacientes com hipersensibilidade ao ciprofibrato.
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os pacientes devem ser instruidos para avisar prontamente o médico sobre a
ocorréncia de mialgia, sensibilidade a palpacao ou fraqueza muscular. Em pacientes
com esses sintomas, 0s niveis séricos de creatinoquinase (CPK) devem ser
imediatamente verificados, suspendendo-se o tratamento caso seja diagnosticada
miopatia ou se o0s niveis de CPK estiverem muito altos. O acometimento parece ser
relacionado a dose e, portanto, a posologia recomendada de 100 mg diarios ndo deve
ser ultrapassada.

Gerais: Utilize com cautela em pacientes com alteragdo de funcdo hepatica.
Recomenda-se proceder regularmente testes de funcédo hepatica. O tratamento devera
ser interrompido no caso de alteragBes persistentes das enzimas hepéticas. Utilize
com cautela em pacientes com insuficiéncia renal. Pacientes com hipotireoidismo
podem apresentar dislipidemia secundaria e, portanto, esse disturbio deve ser
corrigido antes de iniciar o tratamento de hiperlipidemia. O hipotireoidismo também
pode representar fator de risco quanto a miopatia. Apresenca de hipoalbuminemia, por
exemplo, em caso de sindrome nefrética, pode também aumentar o risco de miopatia.
Caso as concentracdes séricas dos lipidios ndo sejam controladas, apos varios meses
de tratamento, medidas terapéuticas adicionais ou alternativas deverdo ser
consideradas.

Gravidez e aleitamento: Nao ha evidéncias de que o ciprofibrato seja teratogénico,
mas sinais de toxicidade foram observados com doses altas em testes de
teratogenicidade em animais. O ciprofibrato é excretado no leite de ratas que estéo
aleitando. Considerando que néo existem dados sobre a utilizacdo durante a gravidez
e lactacdo, na espécie humana, o ciprofibrato é contraindicado na gravidez e durante o
aleitamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Por sua alta ligacdo as proteinas plasmaticas, o ciprofibrato pode deslocar outras
substancias de suas ligagBes protéicas. O ciprofibrato pode potencializar o efeito da
varfarina e, portanto, um eventual tratamento concomitante com anticoagulantes orais
deve ser feito em posologia reduzida, sob controle do tempo da protrombina. Existe
um potencial de interacdo com hipoglicemiantes orais, mas os dados disponiveis ndo
apontam para a ocorréncia de problemas clinicos significativos. Assim como para
outros fibratos, o risco de rabdomidlise e de mioglobindria pode ser aumentado
guando o ciprofibrato é associado a inibidores da HMG CoA redutase ou a outros
fibratos. Os estrogénios podem provocar hiperlipidemia. Apesar desse fato sugerir
uma interacdo farmacodinamica com o ciprofibrato, ndo ha confirmacéo clinica até o
presente. Da mesma forma que com outros fibratos, foram ocasionalmente
observadas alterag6es nos testes de funcdo hepética. Foram relatados rarissimos
casos de colestases ou citdlise.



REACOES ADVERSAS

Foram relatadas ocorréncias ocasionais de cefaleia, vertigem e sintomas
gastrointestinais (nduseas, voOmitos, diarreia e dispepsia). Tais reacdes foram
usualmente leves ou moderadas, ocorreram no inicio do tratamento e tornaram-se
menos frequentes com a continuacdo da terapéutica. Foram referidas reacdes
cutaneas, principalmente alérgicas: erupcdes, urticaria e prurido. Assim como para
outros medicamentos do mesmo tipo, foram relatados casos de mialgia e miopatia,
inclusive miosite e casos isolados de rabdomidlise. Na maioria dos casos, a toxicidade
muscular é reversivel com a suspensdao do tratamento. Como para outros
medicamentos da mesma classe, foi referida baixa ocorréncia de impoténcia e
alopécia. Foram ocasionalmente referidas alteracfes dos testes de funcdo hepatica.
Tontura, sonoléncia e cansaco foram referidos raramente. Foram também relatados
casos isolados de pneumonite ou fibrose pulmonar. Nao existem dados disponiveis
que permitam avaliar efeitos colaterais associados ao uso prolongado do
medicamento, mais especificamente quanto ao risco de litiase biliar.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Da mesma forma que com outros fibratos, foramocasionalmente observadas
alteracdes nos testes de funcéo hepatica.

MODO DE USAR

Via oral. As medidas dietéticas devem ser mantidas durante o tratamento.
POSOLOGIA

Adultos — A posologia recomendada é de 1 comprimido de CIBRATO (100 mg) ao dia.
Idosos — A mesma posologia para adultos, mas observando cuidadosamente o item “
Precaucdes e Adverténcias”.

Criancas — 0 uso de ciprofibrato ndo € recomendado, pois nao estdo ainda
estabelecidas a eficacia e tolerabilidade nessa faixa etaria.

Insuficiéncia renal — Em pacientes com insuficiéncia renal moderada, metade da dose
poderd ser adequada, pela administracdo de 1 comprimido (100 mg) em dias
alternados. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados. N&o usar
CIBRATO em casos de insuficiéncia renal grave.

SUPERDOSAGEM

Existem raros relatos de superdosagem com ciprofibrato, mas sem ocorréncia de
reacOes adversas especificas de uma sobredose. O ciprofibrato ndo tem antidoto
especifico e o tratamento de eventual superdosagem deve ser sintomatico. Lavagem
gastrica e medidas gerais de suporte podem ser instituidas. O ciprofibrato nédo é
dialisavel.

PACIENTES IDOSOS

A posologia de CIBRATO para pessoas idosas é a mesma indicada para adultos (1

comprimido ao dia), mas deve-se observar cuidadosamente o item “Precaucdes e
Adverténcias”, em especial quanto as fun¢des hepatica e renal.
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