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Secnctaria de Politicas, '
Regulacion ¢ Tnatitutos D|SPOSICION Ne 2 2 9 6
AUN.A T,

BUENOS AIRES, 15 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000737-14-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informaciéon para el paciente para el productoc GEMFIBROZIL R.O. -
GEMFIBROZIL R.O. 900 / GEMFIBROZILO, forma farmacéutica vy
concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 600 mg - 900 mg,
autorizado por el Certificado N° 37.543.

Que los proyectos presentados se adecuan a la ngQrmativa
aplicable Ley 16,463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 49 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién Medicamentos.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1271/13.
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DISPOSICION NEE 2 9 6

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 37 a 48,
prospectos de fojas 3 a 14, e informacién para el paciente de fojas 15 a
26, desglosando de fojas 37, 40, 43 y 46, 3 a 6 y 15 a 18, para la
Especialidad Medicinal denominada GEMFIBROZIL R.O. - GEMFIBROZIL
R.O. 900 / GEMFIBROZILO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 600 mg - 900 mg, propiedad de la firma
ROUX OCEFA S.A., anulando los anteriores,
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
Ne 37.543 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiguese al
interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacidén para
el paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000737-14-7
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PROYECTO DE ROTULO

GEMFIBROZIL R.O.
GEMFIBRQZILO
- 30 Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIL R.O. contiene: Gemfibrozilo 600 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina 130 mg; estearato de magnesio 54,40 mg; didxido de
silicio coloidal 40 mg; almidén giicolato de sodio 110 mg; povidona 25,60 mg; alcohol
polivinilico 11,90 mg; polietilenglicol 3350 6,01 mg; diéxido de titanio 7,44 mg; talco 4.4
mg; laca aluminica amarilio N°6 FD&C 1,24 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura de entre 5y 30 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIF.I_QS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 37.543
Director Técnico; Dr. Néstor Chillado -Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067

Elaborado en Medina 138-CABA.

www. roux-ocefa.com
info@roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 30
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI BESCRIPTO

ROUX-OCEFA 5.4.
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PROYECTQO DE ROTULO

GEMFIBROZIL R.Q.
GEMFIBROZILO
500 Comprimidos recubiertos
industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimide recubierto de GEMFIBROZIL R.O. contiene: Gemfibrozilo 600 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina 130 mg; estearato de magnesio 54,40 mg; didxido de
silicio coloidal 40 mg; almidén glicolato de sodio 110 mg; povidona 25,60 mg; alcohol
polivinilico 11,90 mg; polietifenglicol 3350 6,01 mg; diéxido de titanio 7,44 mg; talco 4,4
mg; laca aluminica amarillo N°6 FD&C 1,24 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.”
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIQ

Conservar a temperatura de entre 5 y 30 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 37.543
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado -Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0057

Elaborado en Medina 138-CABA.

WWW.raux-ocefa.com
info@roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 100 Y 750 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO

T TR e S ROUX-OCEFA 3.4
“Farm. Eucomia Boade. . NESTOR CLAUDIO CHILLAD:
arm. Eugeria Bcade DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE ROTULO

GEMFIBROZIL R.O. 900
GEMFIBROZILO
30 Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIL R.Q. 900 contiene: Gemfibrozilo 900 mg.
Excipientes: estearato de magnesio 50 mg; diéxido de silicio coloidal 45 mg; almidon
glicolato de sodio 110 mg; povidona 25 mg; talco 25,2 mg; almiddn pregelatinizado 62,50
mg; celulosa microcristalina 36,20 mg; alcohol polivinilico 14,05 mg;polietilenglicol 3350
7,09 mg;dioxido de titanio 8,78 mg; laca aluminica amarillo N°10 D&C 3,62 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura de entre 5y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Ultima revision autorizada:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: 37.543

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado -Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067

Elaborado en Medina 138-CABA.

wWWw.roux-ocefg.com
info@roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 15 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 30
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO

= L L ROUX-QCEFA &/n
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PROYECTO DE ROTULO

GEMFIBROZIL R.O. 800
GEMFIBROZILO
500 Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIL R.O. 900 contiene: Gemfibrozilo 900 mg.
Excipientes: estearato de magnesio 50 mg; didxido de silicio coloidal 45 mg; almiddn
glicolato de sodio 110 mg; povidona 25 mg; talco 25,2 mg; aimidén pregelatinizado 62,50
mg; celulosa microcristalina 36,20 mgq; alcohol polivinilico 14,05 mg;polietitenglicol 3350
7,09 mg;dioxide de titanic 8,78 mg; laca aluminica amarillo N°10 D&C 3,62 mg.

POSOLOGIA: Ver praspecto adjunto.
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Consérvar a temperatura de entre 5y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Uttima revision autorizada:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: 37.543

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado -Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067

Elaborado en Medina 138-CABA.

www.roux-ocefa.com
- info@roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 100 Y 750 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUI DESCRIPTO
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y

GEMFIBROZIL R.O.
GEMFIBROZIL R.O. 900
GEMFIBROZILO
Comprimidos recubiertos
industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIl. R.O. contiene: Gemfibrozilo 600 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina 130 mg; estearato de magnesio 54,40 mg; didxido de
silicio coloidal 40 mg; almidén glicolato de sodio 110 mg; povidona 25,60 mg; alcohol
polivinilico 11,80 mg; polietilenglicol 3350 6,01 mg; diéxido de titanio 7,44 mg; talco 4,4
mg; laca aluminica amarillo N°6 FD&C 1,24 mg.

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIL R.Q. 900 contiene: Gemfibrozilo 900 mg.
Excipientes: estearato de magnesio 50 mg; didxido de silicio coloidal 45 mg: almidén
glicolato de sodio 110 mg; povidona 25 mg; talco 25,2 mg; aimiddn pregelatinizado 62,50
mg; celulosa microcristalina 36,20 mg; alcohol polivinilico 14,05 mg;polietilenglicol 3350
7,09 mg;dioxido de titanio 8,78 mg; laca aluminica amarilio N°10 D&C 3,62 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Hipolipemiante,
Coédigo ATC: C10AB

INDICACIONES

Tratamiento de hipertrigliceridemia grave con o sin colesterol HDL. bajo.

Hiperlipidemia mixta cuando las estatinas estan contraindicadas ¢ no se toleran.
Hipercolesterolemia primaria cuando las estatinas estan contraindicadas o no se toleran.
Se sugiere complementar el tratamiento farmacolégico con un régimen dietético apropiado
y con tratamiento no farmacologico (como ejercicio).

Prevencién primaria: reduccion de la morbilididad cardiovascular en hombres con
colesterol no-HDL alto y que corren gran riesgo de sufrir un primer episodio cardiovascular
cuando una estatina esta contraindicada o no se tolera

ACCION FARMACOGLOGICA

Eil gemfibrozilo es un acido fenoxipentanoico no halogenado.

El gemfibrozilo es un regulador de las fracciones lipidicas.

El mecanismo de accidn de gemfibrozilo no ha sido establecido claramente. En el hombre,
gemfibrozilo estimula la lipdlisis periférica de las lipoproteinas ricas en triglicéridos como
las VLDL (lipoproteina de muy baja densidad) y los quilomicrones, estimulando la
lipoproteina lipasa o LPL. El gemfibrozilo también inhibe 1a sintesis de VLDL en el higado.
Aumenta las subfracciones de HDL2 y HDL 3 asi como las apoliproteinas A-1 y A-ll.

FARMACOCINETICA
Absorcién

Luego de su administracion oral, el gemfibrozilo se absorbe bien en el tracto
gastrointestinal, con una biodisponibifidad préxima al 100%. Dado que la presencia de
alimentos altera ligeramente su biodisponibilidad, gemfibrozilo debe tomarse 30 minutos
antes de las comidas. Los niveles maximos plasmaticos se alcanzan en una a dos horas.
Tras la administracion de 600 mg dos veces al dia, se alcanza una Cmax en el rango de
15 a 25 mg/ mil.

Distribucion

El volumen de distribucion en el estado de equilibrio es de 9-13 litros. La union a proteinas
plasmaticas del gemfibrozilo y su principal metabolito son al menos el 97%.
Biotransformacion

El gemfibrozilo sufre una oxidacion de un grupo metile del anillo para formar
sucesivamente un metabolito hidroximetilo y carboxilo (el principal metabolito). Este
metabolito tiene una baja actividad comparado con el compuesto original gemfibrozilo y
una semivida de eliminacion de aproximadamente 20 horas.

No se conocen {as enzimas implicadas en el metabolismo del gemfibrozilo. El perfil de
interacciones del gemfibrozilo es complejo. Estudios en vivo € in vitro han demostrado que
el gemfibrozilo inhibe CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, UGTA1 y UGTAS.
Eliminacion

El gemfibrozilo se elimina mayocritanamente
dosis administrada a humanos se excreta
gemfibrozilo y stis metabolites. Menos del 6%

tabolizade. Aproximadamente el 70% de ia
orina, fundamentaimente .conjugados de
la dosis se excreta inalterada en la orina.

ROUX-QCEFA S.A.

: Dr. NESTOR QLA CHILLADD
Farrm . tupsa™~ oo DIRECTOR Ll
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Otro 6% de la dosis se encuentra en las heces. Fl aclaramiento total del gemfi brogo § ; G
en el rango de 100 a 160 ml/min, y la semivida de eliminacién entra en el rango de 1,3 a
1,5 horas. La farmacocinética es lineal dentro del rango de dosis terapéutico.

POSOLOGIA Y MODQO DE ADMINISTRACION

Antes de iniciar el tratamiento con gemfibrozilo, deben controlarse lo mejor posible las
ofras afecciones como el hipotiroidismo y la diabetes mellitus. Los pacientes deben seguir
una dieta hipotipemiante estandar que se debera continuar durante el tratamiento.
Gemfibrozil R-O debe administrarse por via oral.

Adultos y ancianos '

La dosis usual es de 900 a 1200 mg al dia.

GEMFIBROZIL R.O.: 1200 mg al dia es la Gnica dosis con un efecto documentado sobre
fa morbilidad. Se toma como 600 mg dos veces al dia, un comprimido media hora antes
del desayuno y el otro comprimido media hora antes de la cena.

GEMFIBROZIL R.O. 900 se toma como una dosis unica media hora antes de la cena.
Nifios: no se recomienda su uso.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al gemfibrozilo y a otros componentes de la formula.

Antecedentes de/o enfermedades preexistentes de fa vesicula biliar (incluyendo calculos
biliares). Disfuncion renal o hepatica severa, cirrosis biliar primaria.

Uso concomitante de repaglinida.

Pacientes con antecedentes de fotoalergia o reaccién fototéxica durante el tratamiento
con fibratos.

ADVERTENCIAS
El efecto hipoglucemiante de la repaglinida puede ser intensamente aumentado y
prolongado cuando se administra de manera simultanea con gemfibroziio, con elevado
riesgo de aparicion de hipoglucemia severa, por tanto esta contraindicado el uso
simultaneo de ambas medicaciones.
Trastomos musculares (miopatia/ rabdomiolisis):
Se han comunicadc casos de miositis, miopatia y elevaciones significativas de la
creatininfosfoquinasa (CPK)} asociadas con gemfibrozilo. Se ha informado raramente de
casos de rabdomiolisis. Debe considerarse el daifo muscular en cualguier paciente que
presente mialgia difusa, debilidad muscular y/o notable aumento en los niveles
musculares de la CPK (>5 x ULN) en estas circunstancias debe interrumpirse el
tratamiento.
Inhibidores de la Hidroxi metilglutani coenzima A (HMG CoA) reductasa concomitantes:
El riesgo de dafic muscular puede estar aumentado en el caso de combinaciones con
inhibidores de la HMG-CoA reductasa. Pueden existir interacciones farmacocinéticas y
podria ser necesaria una adaptacién posolégica.
El beneficio de cambios adicionales en los niveles lipidicos mediante el uso combinado de
gemfibrozilo e inhibidores de la HMG-CoA reductasa debe ser valorado con cuidado frente
a los riesgos potenciales de esta combinacion y se recomienda seguimiento clinico.
Deben determinarse los niveles de CPK antes de utilizar esta combinacidon en pacientes
con algunos de los siguientes factores predisponentes de rabdomiolisis:

« Insuficiencia renal

« Hipertiroidismo

+ Alcoholismo

- Mayores de 70 anos

-Antecedentes personales o familiares de enfermedades musculares hereditarias.

*Antecedentes de toxicidad muscular con otro fibrato o inhibidor de la HMG CoA

reductasa

PRECAUCIONES -

Durante el tratamiento con gemfibrozilo, se debe determinar periddicamente los lipidos
séricos. A veces puede producirse un aumento paraddjico de los niveles de colesterol
(total y LDL) en pacientes con hipertrigliceridemia. Si tras 3 meses de tratamiento con las
dosis recomendadas, la respuesta es insuficiente, debe interrumpirse el tratamiento y
considerar métodos alternativos.

El gemfibrozilo puede incrementar la excrecidn de colesterol por la bilis con et
consiguiente aumento de la posibilidad de formacion de calculos.

Se han comunicado casos de elevaciones de los niveles de ALAT, ASAT, fosfatasa
alcalina, LDH, CK y bilirrubina. Estos son normalmente reversibles cuando se interrumpe
él' tratamiento con gemfibrozilo. Por tanto, debe realizarse de forma periddica ensayos de
funcién hepatlca Debe interrumpirse el tiatamiento con gemfibrozilo si persisten las
anomahas -

ROUX-OCEFA §.A.
ROUX-OCEFA S.A. Dr. NESTOR CLAUDIC CHILLADO
Farm, Eugenia Beade DIRECTON TECHICO
"Apoderada L9 8 - F* 10 MAT, 9636
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tratamiento con gemfibrozilo. Se han comunicado raramente anemia, Ieucopema\\
trombocitopenia, eosinofilia e hipoplasia de la médula dsea. By /
Interacciones medicamentosas: e
Uso concomitante con ofros susiratos de CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1AZ UGTA1

y UGTAZ: el perfil de interacciones dél gemfibrozilo es complejo, produciendo un aumento

en ia exposicion de muchos medicamentos si se administran en forma concomitante. El
gemfibrozilo inhibe fuertemente los enzimas CYP2C8, CYP2CS, CYP2C19, CYP1A2,
UGTA1 y UGTA3.

Uso concomitante con farmacos hipoglucemiantes: se han comunicado reacciones de
hipoglucemia tras el uso conjunto de gemfibrozilo y farmacos hipoglucemiantes (farmacos

orales e insulina). Se recomienda el control de los niveles de glucosa.

Anticoagulantes orales concomitantes: el gemfibrozilo puede potenciar los efectos de los
anticoagulantes orales, por lo que es necesario un estricto control de las dosis de los
anticoagulantes. Debe tenerse precaucidn cuando se administran anticoagulantes
concomitantemente con gemfibrozilo. Puede ser necesario reducir la dosis del
anticoagulante para mantener el nivel del tiempo de protrombina deseado. Se recomienda
realizar frecuentes determinaciones de protrombina hasta comprobar efectivamente que

su nivel se ha estabilizado.

2 |
Se recomienda realizar hemogramas periddicos durante los 12 pnmeros meses . d? @ /‘
i

El perfil de interacciones de gemfibrozilo es complejo. Los estudios in vivo indican que el
gemfibrozilo es un potente inhibidor de CYP2C8 {una enzima importante en el
metabolismo por ejemplo de repaglinida, rosiglitazona y paclitaxel). Los estudios in vitro
han mostrado que gemfibrozilo es un potente inhibidor de CYP2C9 (un enzima implicado
en el metabolismo por ejemplo de warfarina y glimepirida), pero también de CYP2C19,
CYP1A2 y UGTA1 y UGTA3.

El uso de fibratos solos se ha asociado ocasionalmente con miopatia. Debe evitarse el
uso combinado del gemfibrozilo con una estatina. Se ha comunicado un aumento del
riesgo de acontecimientos adversos relacionados con los musculos, incluyendo
rabdomiolisis, cuando se administran en forma conjunta.

No se recomienda la administracion concomitante del gemfibrozilo con bexaroteno.

La administracion simultanea con una resina granulada como colestipol puede dar lugar a
una reduccién de la biodisponibilidad del gemfibrozilo. Se recomienda la administracion de
estos productos con un intervalo entre sus tomas de dos horas como minimo

Embarazo: no existen datos adecuados sobre el uso de gemfibrozilo en mujeres
embarazadas. No debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea claramente
necesario.

Lactancia: no hay datos sobre la excrecidn de gemfibrozilo en la leche matema. No debe
utilizarse durante la lactancia.

Conduccion de vehiculos y/o maquinarias: en casos aislados puede producirse mareos y
trastomos visuales que puede afectar la conduccion.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas comunicadas con mas frecuencia son de caracter

gastrointestinal y se observaron en aproximadamente el 7% de los pacientes. Estas

reacciones adversas no suelen llevar normalmente a la interrupcién del tratamiento.

Se ordenan los efectos adversos de acuerdo a las frecuencias utilizando el siguiente

criterio: muy frecuentes {>1/ 10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1000,

<1/100); raras (>1/10000, <1/1000); muy raras (<1/10000) incluyendo comunicaciones

aisladas.

Trastornos plaquetarios, hemorragicos y de coagulacion

Rara: Trombocitopenia

Trastornos eritrocitarios

- Rara: anemia grave. Al inicio del tratamiento con gemfibrozilo se han observado
reducciones autolimitantes leves de la hemoglobina y del hematocrito.

Trastornos leucocitarnios y del sistema reticuto endotelial

Raras: leucopenia, eosincfilia, hipoplasia de la médula dsea. Al inicio del tratamiento con

gemfibrozilo se ha observado reducciones autolimitantes leucocitarias leves.

Sistema nervioso central y periférico

Frecuentes: vértigo, dolor de cabeza.

Raras: mareos, somnolencia, parestesia, neuritis periférica, reduccion de la libido.

Trastornos visuales -

Rara: vision borrosa.

Trastomos de la frecuencia y ritmo cardiacos

Poco frecuente: fibrifacion ventricular.

Trastornos del sistema gastro-intestinal

Muy frecuente: dispepsid

Frecuentes: dolor abdominal, diarrea, flatule

s, vomitos, estrefiimjento.

AOTAVLTIA G.A. ROWUX-OCEFA 8.
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Raras: pancreatitis, apendicitis aguda. g
Trastornos hepéticos y del sistema biliar

Raras: ictericia colestasica, alteraciones de la funcion hepatica, colelitiasis, colecistitis.
Trastomos de la piel y anexos

Frecuentes: eczema y erupcién

Raras: dermatitis exfoliativa, dermaititis, prurito, alopecia.

Trastornos musculoesqueléticos

Raras: artralgia, sinovitis, mialgia, miopatia, miastenia, dolor en las extremidades y
miositis acompafitada por un aumento de la creatinin quinasa (CK), rabdomiolisis.
Trastornos del sistema urninarno

Rara: impotencia

Trastornos del organismo en general

Frecuente: fatiga

Raras: fotosensibilidad, angioedema, edema laringeo, urticaria.

SOBREDOSIFICACION

Se han comunicado casos de sobredosis. Los sintomas no especificos comunicados
fueron nauseas y vomitos. Los pacientes se recuperarcen totaimente. Si se produce una
sobredosis, deben adoptarse medidas de soporte sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: '

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.
Envases hospitalarios conteniendo 100, 500 y 750 comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura de entre 5y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Uitima revision autorizada:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 37.543
Director Técnico; Dr. Néstor Chillado -Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067

Elaborado en Medina 138-CABA.

WWW, roux-ocefa.com
info@roux-ocefa.com
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PROYECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

GEMFIBROZIL R-O
GEMFIBROZIL R-O 900
GEMFIBROZILO
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE COMENZAR A
TOMAR ESTE MEDICAMENTO

*  Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

*  Ante cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento ha sido recetado sdlo a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarias.

* Gj considera que sufre algin efecto adverso grave o si observa alguna otra
reaccion que no fue mencionada en este prospecto, informe a su médico.

éQUE CONTIENE GEMFIBROZIL R-O Y R-0 900?

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIL R.Q. contiene: Gemfibroziio 600
mg. Excipientes: celulosa microcristalina 130 mg; estearato de magnesio
54,40 mg; didxido de silicio coloidat 40 mg; almidén glicolato de sodio 110 mg;
povidona 25,60 mg; alcohol polivinilico 11,90 mg; polietilenglicol 3350 6,01
mg; diéxido de titanio 7,44 mg; talcoc 4,4 mg; laca aluminica amarillo N°6
FD&C 1,24 mg.

Cada comprimido recubierto de GEMFIBROZIL R.O. 900 contiene: Gemfibrozilo
900 mg. Excipientes: estearato de magnesio 50 mg; didéxido de silicio coloidal
45 mg; almiddén glicolato de sodio 110 mg; povidona 25 mg; talco 25,2 mg;
almidén pregelatinizado 62,50 mg; celulosa microcristalina 36,20 mg; alcohol
polivinilico 14,05 mg;polietilengticol 3350 7,09 mg;dioxido de titanio 8,78 mg;
laca aluminica amarilio N°10 D&C 3,62 mg.

¢éQUE ES GEMFIBROZIL R-O Y GEMFIBROZIL R-O 900 Y PARA QUE SE
UTILIZA?

GEMFIBROZIL R-O pertenece a un grupo de medicamentos llamados fibratos.
Estos medicamentos se usan para reducir el nivel de grasas (lipidos) en la
sangre. Por ejemplo, las grasas denominadas triglicéridos.

GEMFIBROZIL R-O se usa, junto con una dieta baja en grasas y otros
tratamientos no meédicos como ejercicio vy pérdida de peso, para reducir los
niveles de grasas en la sangre.

GEMFIBROZIL R-O se puede usar cuando otros medicamentos, como las
estatinas, no son adecuadas para reducir la aparicion de problemas cardiacos
en hombres que corren gran riesgo y cuyo “colesterol malo” es mas alto.
GEMFIBROZIL R-O también se puede recetar para reducir el nivel de colesteroi
en la sangre a aquellas personas a las que no se les pueden recetar otros
medlcamentos gue bajan los lipidos.

{QUE DEBO TENER EN CUENTA ANTES DE TOMAR GEMFIBROZIL R-O /

R-O 9007?

No tome GEMFIBROZIL R-O / R-0 900:

* i usted es alérgico (hipersensible) al gemfibrozilo 0 a cualquiera de los
otros ingredientes de la formula.

* gj tiene una enfermedad hepatica

si tiene una enfermedad renal grave

* ¢j tiene antecedentes de caiculos en la vesicula biliar, enfermedades de la
vesicula biliar {enfermedad del tracto biliar)

* sj en el pasado tuvo reaccién alérgica desencadenada por la exposicion al
sol (fotosensibilidad o reacciones fotptoOxicas) durante el tratamiento con
fibratos .

* gi estd tomando un medicamenta| llamado repaglinida (medicamento
utilizado para reducir los niveles de azjicar en sangre)
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Tenga especial cuidado con GEMFIBROZIL R-O / R-O 900: - Jf S ,- /
Informe a su médico si presenta cualquiera de los siguientes problemas para SR f;/

ayudarle a decidir si GEMFIBROZIL R-O es adecuado para usted:
si tiene un alto riesgo de padecer destruccion muscular (rabdomiolisis): ios
factores de riesgo incluyen insuficiencia renal; tiroides con baja actividad;
mas de 70 afios; uso excesivo de alcohol; antecedentes de dolor y debilidad
muscular {toxicidad muscular) con otro fibrato o estatina; antecedentes de
trastornos musculares hereditarios; uso de Lopid en combinacién con
estatinas

*  enfermedad renal leve o moderada

* diabetes

Consulte con su médico si sufre alguno de estos trastornos o si pudo haberlos

sufrido en el pasado.

éPUEDQ USAR GEMFIBROZIL R-O / R-O 900 SI ESTOY TOMANDO

ALGUN OTRO MEDICAMENTO?

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizando recientemente

los siguientes medicamentos:

*  medicamentos vutilizados para reducir los niveles de azlicar en sangre
(antidiabéticos en especial rosiglitazona o repaglinida)

* medicamentos usados para hacer mas liquida la sangre (anticoagulantes
como warfarina)

* estatinas utilizados para reducir los niveles de colesterol malo y triglicéridos
y aumentar los niveles de colesterol bueno como atorvastatina,
simvastatina, lovastatina, pravastatina y rosuvastatina

* granulos de la resina Colestipol para el tratamiento de los niveles elevados
de grasa (colesterol) en su sangre

*  medicacion con bexaroteno para el tratamiento del cancer de piel

Tenga en cuenta que estas advertencias también son aplicables a
medicamentos que ha recibido en el pasado o que pueda recibir en un futuro.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado
recientemente alguno de los medicamentos antes indicados o cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

LPUEDO TOMAR GEMFIBROZIL R-O / R-0 900 CON ALIMENTOS?
GEMFIBROZIL R-0O / R-0 900 debe tomarse media hora antes de las comidas

¢PUEDO TOMAR GEMFIBROZIL R-0O / R-0 900 SI ESTOY EMBARAZADA?
No se recomienda tomar GEMFIBROZIL R-O / R-0O 900 durante el embarazo, a menos
que sea necesario. Informe a su médico si esta embarazada o intenta quedarse
embarazada.

EéPUEDO TOMAR GEMFIBROZIL R-O / R-O 900 SI ESTOY
AMAMANTANDOQ?

No se recomienda tomar GEMFIBROZIL R-O / R-0O 900 durante la lactancia.

Consulte a su medico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

éPUEDO CONDUCIR MAQUINARIAS?
En casos raros GEMFIBROZIL R-O / R-0O 900 puede producir mareos y afectar a su
vision. Si esto ocurre, no conduzca o maneje maquinaria hasta que se encuentre bien.

{COMO TOMAR GEMFIBROZIL R-O / R-0-9007?

Siga exactamente las instrucciones de su médico. Si tiene dudas consulte a su
médico o al farmacéutico.

Antes y durante el tratamiento con GEMFIBROZIL le controlaran estrechamente
y regularmente los niveles de lipidos en sangre. Si es diabético o si tiene
problemas de tiroides su médico tendrd que tratar estas enfermedades antes
de que inicie el tratamiento. Su medico también le aconsejara sobre la dieta a
sequir, ejercicio, dejar de fumar, reduccién det consumo de alcohol y si fuera
necesario adelgazamiento
GEMFIBROZIL R-Q / R-O 900 debe tomarse por via oral. Se recomienda tragar
los comprimidos enteros con un vaso deagua.
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Adultos y pacientes de edad avanzada: Nt
Normalmente la dosis inicial estd entre 900 y 1200 mg al dia. Su médico  ~.. =7
decidira la mejor dosis para usted, siga las instrucciones del prospecto.

Si le indican que debe tomar una dosis de 1200 mg, tendra que tomar 600 mg

media hora antes del desayuno y otros 600 mg media hora antes de la cena.

Si le indican que debe tomar una dosis de 900 mg, tendrd que tomar la dosis

unica media hora antes de la cena.

Nifos
No esta recomendado en nifios.

<QUE SUCEDE SI TOMO UNA DOSIS MAYOR DE LA INDICADA?

Avise inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Los signos de sobredosis pueden ser calambres abdominales, diarrea, dolor
articular y muscular, nauseas y vomitos.

En caso de sobredosis o0 ingestidn accidental, consulte mmedlatamente con su
médico y/o farmacéutico o concurra al hospital mas cercano o comuniquese
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

EQUE SUCEDE SI OLVIDO TOMAR LA MEDICACION?

No se preocupe si olvidd tomar una dosis. Simplemente, tome la siguiente
dosis a la hora correcta. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

No tome dos dosis al mismo tiempo.

éQUE SUCEDE SI INTERRUMPO EL TRATAMIENTO?

No interrumpa la administracion sin haberlo comentado previamente con su
médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producte, pregunte a su
médico o farmacéutico.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER DURANTE EL USO DE GEMFIBROZIL R-O
Y LA POSIBLE APARICION DE EFECTOS ADVERSOS?
Al igual que todos los medicamentos, GEMFIBROZIL R-O puede ocasionar
efectos adversos, aunque no todas las personas lo sufran.
Si nota cualquiera de los siguientes efectos secundarios, pdngase en contacto
con su médico inmediatamente. Es posible que deba interrumpir el
tratamiento.
Aunque las reacciones alérgicas graves son muy raras, se debe poner
en contacto con su médico inmediatamente si sufre cualquiera de los
sngulentes sintomas tras tomar GEMFIBROZIL R-O/R-0 900:
cualquier sibilancia repentina, dificultad para respirar o mareos, inflamacion
de los parpados, cara, labios ¢ garganta
*  descamacion y ampollas en la piel, boca, ojos y genitales
erupcion gue afecta a todo el cuerpo
* debilidad muscuiar o debilidad acompafada de orina oscura, fiebre, ritmo
cardiaco rapido (palpitaciones), nauseas, vémitos e inflamacién de la cara

*

Efectos adversos frecuentes (1 a 10%):
* indigestion

Efectos adversos poco frecuentes (0,1 y 1%):

sensacion de oscilacion o balanceo (vértigo)

eczema, erupcion (especialmente erupcion con picor o inflamacion)
dolor de cabeza

dolor abdominal
diarrea

sensacion de malestar
malestar
estrefimiento

gases

fatigaEfectos adversos raros (0,01 y
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* |atido irregular

Efectos adversos muy raros (se producen en menos en 1 de cada .
10.000 personas tratadas, entre las que se incluyen casos aislados), _ .’
son:

* reduccidn o aumento de las ceélulas blancas sanguineas (leucopenia,
eosinofilia), enfermedad de la médula o6sea (insuficiencia de la médula
bsea)

*  reduccidn del nimero de plaguetas (trombocitopenia)

* reaccidn alérgica en la que se puede inflamar la cara, lengua o garganta,
causando dificultad para respirar (angicedema)

* inflamacién de los nervios {neuritis periférica)

hematomas o© sangrado inusuales por reduccién de las plaquetas

sanguineas (trombocitopenia)

dolor muscular o rotura muscular (rabdomiolisis)

anemia grave

pérdida de sensibilidad y sensacién de hormigueo (parestesia)

pancreatitis

vision borrosa

ictericia {amarilleamiento de ia piel), alteraciones de ia funcion hepatica

inflamacion dei higado {hepatitis)

calculos biliares (colelitiasis), inflamacion de la vesicula biliar {colecistitis)

apendicitis

depresion

mareos

somnolencia

dolor en las articulaciones y extremidades

enfermedad muscular (miopatia), debilidad muscular

inflamacion de la piel o piel inflamada que se escama 0 se cae

inflamacion de los musculos (miositis)

inflamacion de la membrana sinovial (sinovitis)

falta de energia persistente

impotencia

reduccion de la libido

pérdida de pelo

fotosensibilidad (sensibilidad a la luz que puede causar cambio de color de

la piel 0 erupcion)

areas de piel rojas, elevadas con picor

picor
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Si considera que alguno de estos efectos adversos que sufre es grave O si
padece algun otro efecto que no fue mencionado, informe a su meédico o©
farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar
Ia ficha que estad en la Pagina Web de Ia ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

{COMO CONSERVO GEMFIBROZIL R-O?

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niRos.

No necesita condiciones especiales de almacenamiento. Conservar a
temperatura inferior a 30°C y dentro de su estuche original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro; 37.543

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.

Montevideo 79-CABA. Tel 4383-0067.

-Elaborado en Medina 138-CABA

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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