tancias de suas ligacbes protéicas. O
ciprofibrato pode potencializar o efeito da
varfarina e, portanto, um eventual trata-
mento 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 dis-
poniveis ndo apontam para a ocorréncia
de problemas clinicos significativos.
Assim como para outros fibratos o risco de
rabdomidlise e de mioglobinuria pode ser
aumentado quando o ciprofibrato é asso-
ciado a inibidores da HMG CoA redutase
ou a outros fibratos.

Os estrogénios podem provocar hiperlipi-
demia. Apesar desse fato sugerir uma inte-
racao farmacodinamica com o ciprofibrato,
nao hé confirmacao clinica até o presente.
Da mesma forma que com outros fibratos,
foram ocasionalmente observadas altera-
coes nos testes de fungéo hepatica. Foram
relatados rarissimos casos de colestase
ou citolise.

¢ Interferéncia em exames laboratoriais:
Da mesma forma que com outros fibratos,
foram ocasionalmente observadas altera-
cOes nos testes de fungcao hepética.

@ Reacoes adversas: Foram relatadas
ocorréncias ocasionais de cefaléia,
vertigem e sintomas gastrointestinais
(nauseas, vémitos, diarreia, dispep-
sia). Tais reacoes foram usualmente
leves ou moderadas, ocorreram no
inicio do tratamento e tornaram-se
menos frequentes com a continuacao
da terapéutica.

Foram referidas reacées cutédneas,

principalmente alérgicas: erupcoées,
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 mus-
cular é reversivel com a suspensao do
tratamento.

Como para outros medicamentos da
mesma classe, foi referida baixa ocor-
réncia de impoténcia e alopecia.
Foram ocasionalmente referidas alte-
racées dos testes de funcao 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 as-
sociados ao uso prolongado do medi-
camento, mais especificamente quanto
ao risco de litiase biliar.

&2 Posologia:

Via oral

As medidas dietéticas devem ser mantidas
durante o tratamento.

Adultos: a posologia recomendada € de 1
comprimido de Lipless® (100mg) ao dia.
Idosos: a mesma posologia para adultos,
mas observando cuidadosamente as Pre-
caucodes e Adverténcias.

Criancas: O uso do ciprofibrato ndo é
recomendado, pois ndo estdo ainda esta-
belecidas a eficacia e tolerabilidade nessa
faixa etaria.

Insuficiéncia renal: Em pacientes com
insuficiéncia renal moderada metade

da dose podera ser adequada, pela ad-
ministracdo de 1 comprimido (100 mg)
em dias alternados. Os pacientes devem
ser cuidadosamente monitorados. N&o
usar Lipless® em casos de insuficiéncia
renal grave.

@A Superdosagem:

Existem raros relatos de superdosagem
com ciprofibrato, mas sem ocorréncia de
reacoes adversas especificas de uma so-
bredose. O ciprofibrato ndo tem antidoto
especifico e o tratamento de eventual su-
perdosagem deve ser sintomatico. Lava-
gem gastrica e medidas gerais de suporte
podem ser instituidas. O ciprofibrato nao
€ dialisavel.

¢ Pacientes idosos: Veja o item “geriatria”
em “Precaucdes e adverténcias”.
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='!-" IDENTIFICACAO DO PRODUTO

* Forma farmacéutica e apresentacoes:
Comprimido. Caixa com 30 comprimidos.
Comprimido. Caixa com 60 comprimidos.

* USO ADULTO.

e Composicao:

Comprimido

Cada comprimido contém:

ciprofibrato .........cocooiii, 100mg
Excipientes: amido, celulose microcris-
talina, laurilsulfato de sédio, lactose
monoidratada, hipromelose, diéxido de
silicio coloidal, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

* Lipless® é um medicamento que possui
em sua férmula uma substancia chama-
da ciprofibrato. Esta substancia age no
organismo promovendo a diminuicdo dos
niveis elevados das gorduras do sangue
(colesterol, triglicerideos).

* Mantenha Lipless® em temperatura
ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e
da umidade.

* Prazo de validade: 24 meses a partir
da data de fabricagdo. Néo utilize medi-
camentos com a validade vencida.



* Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento com
Lipless® ou apds o seu término. Este
medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento. Se
ocorrer gravidez durante o tratamento com
Lipless®, o medicamento deve ser suspen-
S0 e 0 médico imediatamente informado.
Informe ao médico se estd amamentando.
Lipless® esta contraindicado durante
a lactacgéo.

» Siga a orientagéo do seu médico, res-
peitando sempre os horarios, as doses e
a duragdo do tratamento com Lipless®.
Nao ultrapasse a dose recomendada de 1
comprimido ao dia. Recomenda-se ingerir
Lipless® longe das refeicoes.

* Nao interrompa o tratamento com
Lipless® sem o conhecimento do seu
médico. A doenca e/ou seus sintomas
poderéo retornar.

* Informe ao seu médico o aparecimento
de reacOes desagradaveis, como: dor de
estbmago, dor de cabeca, tontura, nau-
sea, diarreia, dor muscular, fraqueza ou
irritacdo da pele.

e TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

* Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento com
Lipless®, principalmente anticoagulantes
orais, estrogénios ou outros remédios para
diminuir as gorduras do sangue.

» Contraindicacoes: Lipless® nao deve
ser usado por pacientes com hipersen-
sibilidade aos componentes da férmula,
insuficiéncia renal ou hepatica e durante
a gravidez e a lactaggo.

Precaucoes: (Veja item Precaugdes nas
Informagbes Técnicas)

* Ndo tome remédio sem o conhecimen-

to do seu médico. Pode ser perigoso
para a saude.

-
* INFORMACOES TECNICAS

e Caracteristicas: Lipless® contém o
ciprofibrato ou acido 2-(4-(2,2-dicloroci-
clopropil)fenoxi)-2-metil-propandico. O
ciprofibrato € 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 absorcao do ciprofibrato na espécie hu-
mana é rapida e quase completa. Concen-
tracdo 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, deter-
minada em voluntarios por estudo com
C14 isotopico, foi de 88,6 +/- 11,5 horas.
A eliminacao pode ser significativamente
mais lenta na insuficiéncia renal grave.

I Indicacoes: Lipless® € indicado para

o tratamento da hiperlipidemia primaria
resistente a medidas dietéticas apro-
priadas, incluindo hipercolesterolemia,

hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mista
(tipos lla, llb, 1l e IV da classificacdo de
Frederickson).

® Contraindicacoes: Lipless® é contrain-

dicado em caso de insuficiéncia hepatica
ou renal graves, na gravidez e na lacta-
cdo e em pacientes com hipersensibili-
dade aos componentes da formula.

@ Precaucoes e adverténcias: Gerais —

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

Pacientes com hipotireoidismo podem
apresentar dislipidemia secundaria e, por-
tanto, esse disturbio deve ser corrigido an-
tes de iniciar tratamento da hiperlipidemia.
O hipotireoidismo também pode represen-
tar fator de risco quanto a miopatia.

A presenca de hipoalbuminemia, por
exemplo em caso de sindrome nefrética,
pode também aumentar o risco de mio-
patia.

Caso as concentracdes séricas dos lipi-
dios ndo sejam controladas apos varios
meses de tratamento, medidas terapéuti-
cas adicionais ou alternativas deverao ser
consideradas.

Gravidez — Este medicamento ndo deve

ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamen-
to. Nao ha evidéncias de que o ciprofibrato
seja teratogénico, mas sinais de toxicidade
foram observados com doses altas em
testes de teratogenicidade em animais.
Considerando que nao existem dados
sobre a utilizagdo durante a gravidez
na espécie humana, o ciprofibrato esta
contraindicado na gravidez.

Lactacao — O ciprofibrato é excretado no
leite de ratas que estao aleitando. Consi-
derando que nao existem dados sobre a
utilizacdo durante a lactacéo na espécie
humana, o ciprofibrato esta contraindicado
durante o aleitamento.

Pediatria — este medicamento nao é indi-
cado para 0 uso em criangas, pois ainda
nao foram estabelecidas a seguranca e a
eficacia para esta faixa etaria.

Geriatria (idosos) — A posologia de
Lipless® para pessoas idosas € a mesma
indicada para adultos (1 comprimido ao
dia), mas deve-se observar cuidadosa-
mente as Precaucbes e Adverténcias,
em especial quanto as fun¢des hepatica
e renal.

Insuficiéncia hepatica — Utilizar com
cautela em pacientes com alteragdo de
funcao hepatica. Recomenda-se proceder
regularmente testes da funcao hepética.
O tratamento devera ser interrompido no
caso de alteracdes persistentes das enzi-
mas hepaticas.

Insuficiéncia renal — Utilizar com cautela
em pacientes com insuficiéncia renal.

@® Interacoes medicamentosas: Por sua

alta ligacdo as proteinas plasméticas, o
ciprofibrato pode deslocar outras subs-
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