"2011, Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION N> 7 6 B 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

suenos aires, 10 NOV 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010448-11-5 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGO S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un productc similar
autorizado para su consumo publico en el mercado interno de Estados Unidos de
Norte Ameérica, pais integrante del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 32 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93). |

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
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Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reline
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LIPOMAX y
nombre/s genérico/s ACIDO FENOFIBRICO, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS BAGO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 490 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°. - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-010448-11-5 A
. 6 . 44
DISPOSICION No 7 5 5 -
‘ o110 A. ORS‘NG‘:QE:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 7 8 5 5

Nombre comercial: LIPOMAX.

Nombre/s genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Bernardo de Irigoyen N°® 248, Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LIPOMAX 35.

Clasificacion ATC: C10ABOS.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA
SEVERA. ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR
LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) EN  PACIENTES CON

HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA (IGUAL O MAYOR 500 mg/dl}). LOS NIVELES
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EXTREMADAMENTE ELEVADQOS DE TG SERICOS (POR EJEMPLO MAYOR DE 1000
mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGC DE DESARROLLAR PANCREATITIS EL
EFECTO DE LA INTERVENCION TERAPEUTICA CON ACIDO FENOFIBRICO EN LA
REDUCCION DE ESTE RIESGO, AUN NO HA SIDO ESTUDIADO EN FORMA
ADECUADA. UN MEJOR CONTROL GLUCEMICO EN PACIENTES DIABETICOS QUE
PRESENTAN QUILOMICRONEMIA EN AYUNAS OBVIARA LA NECESIDAD DE UNA
INTERVENCION FARMACOLOGICA. TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA O DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTQ
DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL
(C-TOTAL) COLESTEROL LDL (C-LDL) APOPROTEINA B Y TG Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL (C-HDL) EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA MIXTA. CONSIDERACICNES
GENERALES PARA EL TRATAMIENTO: LIPOMAX CONTIENE COMQ PRINCIPIO
ACTIVO ACIDO FENOFIBRICO CUYOS EFECTOS FARMACOLOGICOS HAN SIDO
AMPLIAMENTE ESTUDIADOS A TRAVES DE LA ADMINISTRACION ORAL DE
FENOFIBRATO QUE ES CONVERTIDO IN VIVO EN ACIDO FENOFIBRICO.
Concentracion/es: 35 mg DE ACIDO FENOFIBRICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO 35 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 100 mg, POVIDONA RETICULADA 2 mg, COPOVIDONA 3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC
Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30° C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LIPOMAX 105.

Clasificacion ATC: C10ABOS.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA
SEVERA. ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR
LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) EN  PACIENTES CON
HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA (IGUAL O MAYOR 500 mg/dl). LOS NIVELES
EXTREMADAMENTE ELEVADOS DE TG SERICOS (POR EJEMPLO MAYOR DE 1000
mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE DESARROLLAR PANCREATITIS EL
EFECTO DE LA INTERVENCION TERAPEUTICA CON ACIDO FENOFIBRICO EN LA

REDUCCION DE ESTE RIESGO, AUN NO HA SIDO ESTUDIADO EN FORMA
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ADECUADA. UN MEJOR CONTROL GLUCEMICO EN PACIENTES DIABETICOS QUE
PRESENTAN QUILOMICRONEMIA EN AYUNAS OBVIARA LA NECESIDAD DE UNA
INTERVENCION FARMACOLOGICA. TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA O DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO
DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL
(C-TOTAL) COLESTEROL LDL (C-LDL) APOPROTEINA B Y TG Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL (C-HDL) EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA MIXTA. CONSIDERACIONES
GENERALES PARA EL TRATAMIENTO: LIPOMAX CONTIENE COMO PRINCIPIO
ACTIVO ACIDO FENOFIBRICO CUYQOS EFECTOS FARMACOLOGICOS HAN SIDO
AMPLIAMENTE ESTUDIADOS A TRAVES DE LA ADMINISTRACION ORAL DE
FENOFIBRATO QUE ES CONVERTIDO IN VIVO EN ACIDO FENOFIBRICO.
Concentracidén/es: 105 mg de ACIDO FENOFIBRICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO 105 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 300 mg, POVIDONA RETICULADA 6 mg, COPOVIDONA 9 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC

Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,

SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.



"2011. Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

' Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MA.T.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 7 6 5 5 /J 4m:-‘ S

pr. OTTO A OR 'INGI;E:
SUE-INTERVENT

AJNMAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N°l'7 6 5 5
/1J1.-u. L”

pr. OTTIO AL O smeue:
SUB-INT ERV ENTO
A.N.M..A.’J.‘.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010448-11-5
E!l Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
;’ 6 5 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,,
por LABORATORIOS BAGO S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
ombre comercial: LIPOMAX.
Nombre/s genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Bernardo de Irigoyen N° 248, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: LIPOMAX 35.

Clasificacion ATC: C10ABOS5.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA
SEVERA. ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR
LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) EN PACIENTES CON
HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA (IGUAL O MAYOR 500 mg/dl). LOS NIVELES
EXTREMADAMENTE ELEVADOS DE TG SERICOS (POR EJEMPLO MAYOR DE 1000
mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE DESARROLLAR PANCREATITIS EL
EFECTO DE LA INTERVENCICN TERAPEUTICA CON ACIDO FENOFIBRICO EN LA
REDUCCION DE ESTE RIESGO, AUN NO HA SIDO ESTUDIADO EN FORMA
ADECUADA. UN MEJOR CONTROL GLUCEMICO EN PACIENTES DIABETICOS QUE
PRESENTAN QUILOMICRONEMIA EN AYUNAS OBVIARA LA NECESIDAD DE UNA
INTERVENCION FARMACOLOGICA. TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA O DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO
DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL
(C-TOTAL) COLESTEROL LDL (C-LDL) APOPROTEINA B Y TG Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL (C-HDL) EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA MIXTA. CONSIDERACIONES
GENERALES PARA EL TRATAMIENTO: LIPOMAX CONTIENE COMO PRINCIPIO
ACTIVO ACIDO FENOFIBRICO CUYOS EFECTOS FARMACOLOGICOS HAN SIDO
AMPLIAMENTE ESTUDIADOS A TRAVES DE LA ADMINISTRACION ORAL DE
FENOFIBRATO QUE ES CONVERTIDO IN VIVO EN ACIDO FENOFIBRICO.

Concentracion/es: 35 mg DE ACIDO FENOFIBRICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
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Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO 35 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 100 mg, POVIDONA RETICULADA 2 mg, COPOVIDONA 3 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC
Presentacién: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LIPOMAX 105.

Clasificacion ATC: C10ABO0S.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA HIPERTRIGLICERIDEMIA
SEVERA. ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA PARA REDUCIR
LOS NIVELES DE TRIGLICERIDOS (TG) EN PACIENTES CON

HIPERTRIGLICERIDEMIA SEVERA (IGUAL O MAYOR 500 mg/dl). LOS NIVELES



A

*2011. Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

A.NMA.T.

EXTREMADAMENTE ELEVADOS DE TG SERICOS (POR EJEMPLO MAYOR DE 1000
mg/dl) PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO DE DESARROLLAR PANCREATITIS EL
EFECTO DE LA INTERVENCION TERAPEUTICA CON ACIDO FENOFIBRICO EN LA
REDUCCION DE ESTE RIESGO, AUN NO HA SIDO ESTUDIADO EN FORMA
ADECUADA. UN MEJOR CONTROL GLUCEMICO EN PACIENTES DIABETICOS QUE
PRESENTAN QUILOMICRONEMIA EN AYUNAS OBVIARA LA NECESIDAD DE UNA
INTERVENCION FARMACOLOGICA. TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA
PRIMARIA O DE LA DISLIPEMIA MIXTA: ESTA INDICADO COMO COMPLEMENTO
DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL
(C-TOTAL) COLESTEROL LDL (C-LDL) APOPROTEINA B Y TG Y PARA AUMENTAR
EL COLESTEROL HDL (C-HDL) EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
HIPERCOLESTEROLEMIA PRIMARIA O DISLIPIDEMIA MIXTA. CONSIDERACIONES
GENERALES PARA EL TRATAMIENTO: LIPOMAX CONTIENE COMO PRINCIPIC
ACTIVO ACIDO FENOFIBRICO CUYOS EFECTOS FARMACOLOGICOS HAN SIDO
AMPLIAMENTE ESTUDIADOS A TRAVES DE LA ADMINISTRACION ORAL DE
FENOFIBRATO QUE ES CONVERTIDO IN VIVO EN ACIDO FENOQFIBRICO.
Concentracién/es: 105 mg de ACIDO FENOFIBRICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Generico/s: ACIDO FENOFIBRICO 105 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 300 mg, POVIDONA RETICULADA 6 mg, COPOVIDONA 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC
Presentacion: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 60, 90, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS DOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15°C. HASTA: 30° C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado N°. 5 6 5 l ! !

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes dd _(} NQV 2[5]" de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 6 5 5
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PROYECTO DE PROSPECTO

Lipomax 35
Lipomax 105

Acido Fenofibrico
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA
FORMULA

Cada Comprimido de Lipomax 35 contiene:

Acido Fenofibrico .......ccooinvcnnianns et e e et e et e 35,00 mg
Excipientes

COPOVIONA ......oieovoceeisceeircs it e s b 3,00mg
Povidona REtICULBAA ....o..ooveeiieiee e e 2,00mg _
Estearato de MAagNesio .......cocoiuirmiernnim s 0,50mg __
Celulosa MICTOCTIStAliNg C.8.P. oveeeririivimiie e s 100,00 mg

Cada Comprimido de Lipomax 105 contiene:

ACIAO FEIOTIBIICO 1vrsvereeereeerseeeresesee oo sassssessses e s s as s 105,00 mg
Excipientes

COPOVIAOMA ... b e 9,00 mg
Povidona Reticulada ........ccooivioeiriee et 6,00 mg
Estearato de MAENESIO .......ccoicciuiiiiinn et 1,50 mg
Celulosa MICTOGHSIAIA €.5.D. w-vv....errreemrsveveseesseseeresseenrssnssseren s 300,00 mg

ACCION TERAPEUTICA

Normolipemiante. Activador del subtipo alfa del receptor activado por
proliferador de peroxisomas (PPAR-alfa, por sus siglas en inglés). Codigo
ATC: C10A B

KX AAAMAL TS 1

JUANMANUEEAPELLA
Técnico
rmacéutico
7, 17015




INDICACIONES

1. Tratamiento de la hipertrigliceridemia severa,

Esté indicado como complemento de la dieta para reducir los niveles de triglicéridos
(TG) en pacientes con hipertrigliceridemia severa (> 500 mg/dl). Los niveles
extremadamente elevados de TG séricos {por ej. > 1000 mg/dl) pueden aumentar el
riesgo de desarrollar pancreatitis. El efecto de la intervencién terapéutica con Acido
Fenofibrico en la reduccién de este riesgo, ain no ha sido estudiado en forma adecuada.
Un mejor control glucémico en pacientes diabéticos que presentan quilomicronemia en
ayunas obviara la necesidad de una intervencion farmacolbgica.

2. Tratamiento de la hiperlipidemia primaria o de la dislipidemia mixta.

Esti indicado como complemento de la dieta para reducir los niveles elevados de
colesterol total (C-total), colesterol LDL (C-LDL), apoproteina B y TG y para aumentar
el colesterol HDL (C-HDL), en pacientes con diagnostico de hipercolesterolemia
primaria o dislipidemia mixta.

Consideraciones generales para el tratamiento

Lipomax contiene como principio activo Acido Fenofibrico, cuyos efectos
farmacoldgicos han sido ampliamente estudiados a través de la administracion oral de
fenofibrato, que es convertido in vivo en Acido Fenofibrico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica )

Las propiedades hipolipemiantes del Acido Fenofibrico observadas en la practica clinica
han sido explicadas in vivo en los ratones transgénicos y sobre cultivos de hepatocitos
humanos por la activacién del receptor PPAR- alfa.

Gracias a este mecanismo, el Acido Fenofibrico aumenta la lipdlisis y la eliminacién del
plasma de las particulas ricas en TG mediante la activacién de la lipoproteinlipasa y la
reduccion de la produccion de apoproteina C-III (la cual ejerce un efecto inhibidor sobre
la lipoproteinlipasa).

La consiguiente disminucién de los TG produce una alteracién en el tamaiio y
composicion del C-LDL, transforméndolo de particulas pequefias y densas (que se
suponen aterbgenas por su suceptibilidad a la oxidacion) a particulas grandes y flotantes.
Estas particulas més grandes tienen mayor afinidad por los receptores del colesterol y
son catabolizadas rdpidamente. La activacion de los PPAR-alfa también induce un
incremento en la sintesis de C-HDL y de las apoproteinas A-1 y A-II (Apo A-ly A-II).
Los niveles elevados de C-total, C-LDL y Apo B y los niveles disminuidos de C-HDL y
de su complejo de transporte, la Apo A-1 y la Apo A-II, son factores de riesgo para la
aterosclerosis humana. Los estudios epidemiolégicos han establecido que la morbi-
mortalidad cardiovascular varia en forma directamente proporcional a los niveles de C-
total, C-LDL y TG, y en forma inversamente proporcional a los niveles de C-HDL. El
efecto independiente de clevar el C-HDL o de reducir los TG sobre ¢l riesgo de morbi-
i mortalidad cardiovascular no ha sido determinado.

Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracion oral de Acido Fenofibrico en voluntarios sanos, la media de las
concentraciones plasmaticas méximas de Acido Fenofibrico e aproximadamente

2,5 horas luegdﬁt::‘u administracion.
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El Acido Fenofibrico se puede ingerir con o sin alimentos, dado que su influencia sobre
la absorcion no es clinicamente significativa. )

El alcance y la velocidad de absorcion de Acido Fenofibrico después de la
administracién de 105 mg son equivalentes a la administracién de 145 mg de fenofibrato
€N ayunas.

Distribucidn )

Tras la administracion repetida, el estado de equilibrio constante del Acido Fenofibrico
se logra en un plazo de 9 dias. Las concentraciones plasmaticas de Acido Fenofibrico en
estado de equilibrio son un poco mas del doble de las que siguen a una dosis Unica. La
unién a proteinas séricas es aproximadamente del 99 % en sujetos normales y en
pacientes con diagndstico de hiperlipidemia,

Metabolismo

El Acido Fenofibrico se conjuga principalmente con 4cido glucurdnico y luego se
excreta a través de la orina. Una pequefia cantidad de Acido Fenofibrico se reduce a
nivel de Ia fraccion carbonilo a un metabolito benzidrol el que, a su vez, se conjuga con
acido glucurdnico y se excreta a través de la orina.

Excrecidn )

La excrecion se realiza esencialmente por via urinaria en forma de Acido Fenofibrico y
su conjugado glucurdnico. Se elimina con una vida media de 20 horas, permitiendo la
administracion de Lipomax una vez al dia.

Poblaciones especiales

Uso en ancianos

En 5 voluntarios de edad avanzada, de 77 a 87 afios de edad, el aclaramiento oral de
Acido Fenofibrico después de una dosis oral unica de fenofibrato fue de 1,2 /h, frente a
1,1 I/h en los adultos jovenes.

En pacientes ancianos con funcion renal normal se pueden utilizar dosis equivalentes a
las administradas a pacientes adultos jovenes, sin que se produzca acumulacion del
farmaco o de sus metabolitos.

Uso en pediatria

No se ha investigado el uso de Lipomax en ensayos clinicos controlados en esta
poblacion.

Sexo

No se observaron diferencias farmacocinéticas entre hombres y mujeres con el uso de
fenofibrato.

Raza

La influencia de la raza sobre la farmacocinética de Acido Fenofibrico no ha sido
estudiada. Sin embargo, el Acido Fenofibrico no es metabolizado por las enzimas
actualmente conocidas que presentan variabilidad racial.

Insuficiencia hepdtica

No hay estudios efectuados de la farmacocinética del Acido Fenofibrico en pacientes
con insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal

La farmacocinética del Acido Fenofibrico fue estudiada en pacientes con insuficiencia
renal leve, moderada y severa. Los pacientes con insuficiencia renal severa (clearance
de creatinina < 30 ml/min) exhibieron un aumento de 2,7 ve en la exposicion al
Acido Fenofibridp y up aumento en la acumulacién de Acido Fehofibrico durante la
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administracién prolongada en comparacidén con sujetos sanos. Los pacientes con
insuficiencia renal leve (clearance de creatinina 50-80 ml/min) a moderada (clearance
de creatinina 30-50 ml/min) tuvieron una exposicion similar, pero registraron un
incremento en la vida media del Acido Fenofibrico en comparacién con la de sujetos
sanos. Basandose en estos ballazgos, el uso de Lipomax se debera evitar en pacientes
que presentan insuficiencia renal severa, y reducir la dosis en pacientes con insuficiencia
renal leve a moderada. :

Interacciones farmacologicas

Estudios in vitro que utilizaron hepatocitos humanos, indican que el Acido Fenofibrico
no induce al CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2El y
CYP3Ad4.

Estudios in vitro que emplearon microsomas de higado humano indican que el Acido
Fenofibrico no es un inhibidor de las isoformas del CYP450: CYP3A4, CYP2DG,
CYP2E1 6 CYPIAZ.

La Tabla 1 describe los efectos de los farmacos coadministrados sobre la exposicion
sistémica de Acido Fenofibrico.

La Tabla 2 describe los efectos del Acido Fenofibrico coadminisirado sobre la
exposicién con otros firmacos.

Tabla 1. Efectos de los farmacos coadministrados sobre la exposicién sistémica al
Acido Fenofibrico o fenofibrato.

Variaciones en la
Firmaco Régimen posolégico del| Régimen posolégico de exposicién “’_Addo
coadministrado  fdrmaco coadministrad fenofibrato Fenofibrico
ABC | Cmix
No se necesita ajustar la dosis de Lipomax cuando se lo coadministre con los siguientes fdrmacos.
U gentes hipolipemiantes
. 20 mg una vez al dia  [Fenofibrato 160 mg una vez
Atorvastatin durante 10 dias aldia durante 10 dias’ | V2% | V4%
o Fenofibrato 3 x 67 mg en 0
Pravastatina 40 mg en dosis Ginica dosis fimica? 11% 12%
. o Fenofibrato 160 mg en
Fluvastatina 40 mg en dosis tinica o fmical g 12% | 1 10%
. . 80 mgwnavezaldia [Fenofibrato 160 mg una vez
Simvastatina durante 7 dias al dia durante 7 dias? | YO0 | 1%
- 10 mgunavez al dia {Fenofibrato 145 mg una vez,
Ezctimibe durante 10 dias al dia durante 10dias’ | 0% | 13%
Ugentes antidiabéticos
. . .o Fenofibrato 145 mg una vez
Glimepirida 1 mg en dosis nica al dia durante 10 dias' 11% 11%
. 850 mg tres veces al dia |  Fenofibrato 54 mg tre
Metformina durante 10 dias lveces al dia durante 10 (ﬁ; 19% 16%
b
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8 mg una vez al dia

osiglitazona d ¢S dlas

al dia durante 14 dias'

Fenofibrato 145 mg una vez

110%

13%

! Comprimido de fenofibrato
? C4psula micronizada oral de fenofibrato

Tabla 2. Efectos de la coadministracion de Acido Fenofibrico o fenofibrato sobre la

exposicion sistémica a otros firmacos.

Variaciones en la exposicién al
Régimen posolégico de Régimen posolfgico del firmaco coadministrado
fenofibrato firmaco coadministrado Analito ABC Cmix
No se necesita ajustar la dosis cuando estos fdrmacos se los coadministre con Lipomax
Agentes hipolipemiantes
Fenofibrato 160 mg una vez | Atorvastatina 20 mg una vez al . °
al dia durante 10 dias’ dia durante 10 dias Atorvastatina | | 17% 0%
Pravastatina t13% | 113%
Fenofibrato 3 x 672 mgen Pravastatina 40 mg en dosis 3 alfa-
dosis Grica tnica Hydroxyl-iso- | 126% | 129%
pravastatina
Pravastatina 128% | 136%
Fenofibrato 160 mg una vez Pravastatina 40 mg una vez al 3 alfa-
al dia durante 10 dfas' dfa durante 10 dias Hydroxyldso- | 139% |155%
pravastatina
Fenofibrato 160 mg en dosis | Fluvastatina 40 mg cn dosis (+)-3R, 55-
tinica! inica Fhvastatina | 113 % | 116%
S‘“‘A&"“g““" 136% | L11%
Simvastatina 111% 117%
Fenofibrato 160 mguna vez | Simvastatina 80 mguna vezal | Inhibidores
al dia durante 7 dias dia durante 7 dias actives HMG- | |12% | 1%
CoA
Inhibidores
totates HMG- 18% 110%
CoA
Ezetimibetotal | 143% | 133%
Fenofibrato 145 mg una vez Ezetimibe 10 mg una vez al dia | Ezetimibe libre | $3% | T11%
al dia durante 10 dias’ durante 10 dias Glucurénido de
Ezetimibe 149% | 134%
Agentes antidiabéticos
Fenofibrato 145 mg una vez Glimepirida 1 mg en dosis s
al dia d 16 dias’ ‘anica Glimepirida i $35% | 118%
Fenofibrato 54 mg tres Metformina 850 mg tres veces .
veces al dia dutente 10 dias' | 2l dia durante 10 dfas Metformink )73% 16%
A -
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Fenofibrato 145 mg una vez | Rosiglitazona 8 mg una vez al
al dia durantg 14 dias' dia durante 5 dias

Agentes antivirales

Acido Fenofibrico 105 mg ) -
una vez al dia durante 10 Efavirenz 600 mg en dosis

(ini
dias unica

Rosiglitazona 16% 11%

Efavirenz 111% 12%

! Comprimido de fenofibrato
2 C4psula micronizada orel de fenofibrato

POSOLOGIA / DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION
Es indispensable el cumplimiento de la dieta por parte del paciente antes y durante el
tratamiento con el medicamento. Lipomax puede darse independientemente de las
comidas.
Se debe confirmar que los niveles de lipidos son anormales previo a instituir el
tratamiento con Lipomax, Se deben efectuar todos los esfuerzos para controlar el nivel
de los lipidos séricos con dieta apropiada, ejercicio, descenso de peso en pacientes
obesos y €l control de ciertas patologias como la diabetes mellitus y el hipotiroidismo,
que contribuyen de manera variable a las anormalidades en los lipidos. Los
medicamentos que exacerban la hipertrigliceridemia (beta-bloqueantes, diuréticos
tiazidicos, estrogenos) deben suspenderse o reemplazarse antes del inicio del tratamiento
con Lipomax.
Deben obtenerse determinaciones periodicas de lipidos en suero durante el inicio de la
terapia con el fin de establecer la dosis minima eficaz de Lipomax. El tratamiento debe
discontinuarse en pacientes que no obtienen una respuesta adecuada luego de dos meses
de tratamiento con la dosis méxima recomendada de 105 mg por dia.
Se deberia considerar la posibilidad de reducir la dosis de Lipomax si los niveles de
lipidos cacn significativamente por debajo del rango objetivo.
Dosis recomendada en adultos
Hipertrigliceridemia severa: la dosis inicial de Lipomax es de 35 a 105 mg/dia. La
dosis debe adecuarse segin la respuesta de cada paciente debiendo ser ajustada, de ser
necesario, siguiendo a determinaciones lipidicas seriadas, cen intervalos de 4-8
semanas.
Hiperlipidemia primaria o dislipidemia mixta: la dosis de Lipomax es de 105 mg/dia.
Pacientes con insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada,
el tratamiento con Lipomax debe iniciarse con una dosis de 35 mg/dia, y sélo
aumentarse después de evaluar los efectos sobre la funcion renal y sobre los niveles
lipidicos con esta dosis. El uso de Lipomax debe evitarse en pacientes con insuficiencia
renal grave (ver “CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES -
Farmacocinética, Poblaciones especiales”).
Ancianos. 1a seleccion de dosis para las personas de edad avanzada debe adecuarse a la
funcion renal (ver “CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES-
Farmacocinética, Poblaciones especiales™).

. CONTRAINDICACIONES

i Lipomax est4 contraindicado en:
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o Enfermedad hepitica activa, incluyendo cirrosis biliar primaria o anomalias
persistentes inexplicables de la funcion hepética.

¢ Enfermedad pre-existente de la vesicula biliar.
Hipersensibilidad conocida al Acido Fenofibrico, al fenofibrato o a cualquier otro
componente de la formulacion (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ).

« Insuficiencia renal grave, incluidos aquelios que reciben diélisis,

e Madres durante el periodo de lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pruebas de funcion hepética anormal

El Acido Fenofibrico y el fenofibrato (administrado en un rango de dosis, con la mayor
equivalente 2 105 mg de Acido Fenofibrico) se ha asociado con un aumento de las
transaminasas en suero (AST o ALT). En un anilisis conjunto de 10 ensayos clinicos
controlados con placebo, se evidenci6 un aumento de mas de 3 veces el limite superior
del rango normal de ALT en el 5,3 % de los pacientes que tomaban fenofibrato frente al
1,1% de los pacientes tratados con placebo. La incidencia de los aumentos de las
transaminasas observados con el tratamiento con fenofibrato podria estar relacionada
con la dosis.

Han sido reportadas hepatitis cronica activa y hepatitis colestisica asociada al
tratamiento con fenofibrato después de la exposicion de semanas a varios afios. En casos
extremadamente raros, la cirrosis ha sido reportada en asociacion con la hepatitis crénica
activa.

El monitoreo periddico de las enzimas hepaticas (por gjemplo, ALT) se debe realizar
durante la terapia con Lipomax debiendo suspender el mismo si los niveles de la enzima
persisten elevados mas de tres veces el limite superior normal.

Colelitiasis

Lipomax, como el fenofibrato, clofibrato y gemfibrozil, puede aumentar la excrecién de
colesterol en la bilis y producir asi colelitiasis. Si se sospecha colelitiasis, se deben
efectuar estudios de 1a vesicula biliar. La terapia con Lipomax debe suspenderse ante la
presencia de cAlculos biliares.

Use concomitante con anticoagulantes orales

Se debe tener precaucién cuando Lipomax se da conjuntamente con anticoagulantes
orales. Lipomax puede potenciar los efectos anticoagulantes de estos farmacos
resultando en la prolongacién del tiempo de protrombina / Razon Internacional
Normalizada (RIN). La monitorizacion frecuente del tiempo de protrombina / RIN y el
ajuste de la dosis del anticoagulante se recomienda hasta que el tiempo de protrombina /
RIN se ha estabilizado con el fin de evitar complicaciones hemorréagicas.

Miopatia

Los fibratos incrementan el riesgo de miopatia y se han asociado con rabdomidlisis. El
riesgo de toxicidad muscular grave parece ser mayor en pacientes ancianos y en
pacientes con diabetes, insuficiencia renal o hipotiroidismo.

Los datos de estudios observacionales sugieren que el riesgo de rabdomiblisis aumenta
cuando los fibratos, en particular gemfibrozil, se administran conjuntamente con un
inhibidor de la HMG-CoA reductasa (estatinas).




El diagn6stico de miopatia debe considerarse en cualquier paciente que presente
mialgias difusas, sensibilidad o debilidad muscular y/o elevaciones marcadas de los
niveles de creatinfosfoquinasa {(CPK).

Los pacientes deben ser advertidos de informar sin demora, si presentan dolor,
sensibilidad o debilidad muscular inexplicable, especialmente si son acompafiados por
malestar o fiebre. Los niveles de CPK deben ser evaluados en pacientes que presentaron
estos sintomas y la terapia con Lipomax debe suspenderse si los niveles de CPK son
marcadamente elevados o si se diagnostica miopatia.

Elevacién de creatinina sérica

Elevaciones en el valor de la creatinina sérica se han notificado en pacientes tratados con
fenofibrato. Estos aumentos tienden a regresar a los valores basales tras la interrupcion
de fenofibrato. La importancia clinica de estas observaciones se desconoce. El
seguimiento de la funcidn renal debe considerarse en pacientes con diagndstico o riesgo
de padecer insuficiencia renal, como los ancianos y los pacientes diabéticos.

Morbilidad y mortalidad cardiovascular

El efecto de Lipomax sobre la morbi-mortalidad por cardiopatia coronaria y la morbi-
mortalidad no cardiovascular no ha sido establecido. Debido a las similitudes existentes
entre Lipomax y el fenofibrato, el clofibrato y el gemfibrozil, los hallazgos de los
siguientes estudios clinicos aleatorizados y controlados contra placebo, llevados a cabo
en gran escala con estos fibratos, también podrian aplicarse a Lipomax.

El estudio Intervencion con Fibratos y la Reduccién de Eventos en Pacientes Diabéticos
(FIELD) fue un estudio aleatorizado, controlade con placebo, con una duracién de 5
afios, que incorpord 9775 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tratados con
fenofibratos. El fenofibrato demostrd una reduccion no significativa del 11 % en el
criterio principal de valoracion de eventos coronarios, (Riesgo Relativo (RR) 0,89; IC 95
%: 0,75-1,05; p = 0,16) y una reduccién significativa del 11 % en el criterio de
valoracidn secundario de eventos cardiovasculares totales (RR 0,89; 0,80-0,99; p =
0,04). Se observé un incremento no significativo del 11 % (RR 1,11; 0,95 a 1,29, p =
0,18) y del 19 % (RR 1,19; 0,90, 1,57; p = 0,22) en la mortalidad total y por cardiopatia
coronaria, respectivamente, con fenofibrato en comparacion con el placebo. El Proyecto
de Medicamentos para la Enfermedad Coronaria, un estudio publicado que incorpord
pacientes post-infarto de miocardio tratados durante 5 afios con el clofibrato, no reveld
diferencias en la mortalidad, entre el grupo tratado con clofibrato y el grupo que recibi6
placebo. Sin embargo, hubo una diferencia en la incidencia de casos de colelitiasis y
colecistitis que requirieron cirugia entre fos dos grupos (3,0 % vs 1,8 %).

En un estudio realizado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 5000 sujetos
sin enfermedad coronaria conocida fueron tratados con placebo o clofibrato durante
5 afios y seguidos por un periodo adicional de un afio. Se observé una mortalidad por
cualquier causa ajustada por edad, superior y estadisticamente significativa en el grupo
que recibié clofibrato en comparacion con el grupo que recibié placebo (5,70 % vs
3,96 %, p < 0,01). El exceso de mortalidad se debié a un aumento del 33 % en las causas
no cardiovasculares, incluyendo tumores malignos, complicaciones post-colecistectomia
y pancreatitis, Esto parece confirmar ¢l mayor riesgo de desarrollar enfermedad de la
vesicula biliar en los pacientes tratados con clofibrato estugiedps en el Proyecto de
Medicamentos para la Enfermedad Coronaria.

' JIfN MANLEL APELTA )
Director Técnko
Farmacéutico
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El Estudio de Corazén de Helsinki fue realizado sobre una muestra significativa
(n = 4081) de hombres de mediana edad sin una historia de enfermedad coronaria. Los
sujetos recibieron placebo o gemfibrozil durante 5 afios, con un periodo de extension
abierto posterior de 3,5 afios. La mortalidad total fue numéricamente més alta en el
grupo aleatorizado a gemfibrozil, pero no alcanz6 significacion estadistica (p = 0,19, IC
= 0,91-1,64). Si bien la mortalidad por cincer tendié a ser superior en €l grupo que
recibié gemfibrozil (p = 0,11), las neoplasias (excluido el carcinoma de basocelular) se
diagnosticaron con igual frecuencia en ambos grupos de tratamiento. Debido al tamafio
limitado del estudio, el riesgo relativo de muerte por cualquier causa no demostrd ser
diferente al derivado de los datos de seguimiento de 9 afios del estudio de la OMS
(RR = 1,29). Asimismo el exceso numeérico de cirugias de vesicula en el grupo
gemfibrozil no se diferencié estadisticamente de lo observado en el estudio de la OMS.
Un componente de prevencién secundaria del Estudio de Corazén de Helsinki incorpord
hombres de mediana edad excluidos del estudic de prevencién primario debido a
cardiopatia coronaria conocida o sospechada. Los sujetos recibieron gemfibrozil o
placebo durante S afios. Si bien la mortalidad cardiaca fue superior en el grupo tratado
con gemfibrozil, esto no revistié significacidn estadistica (RR de 2,2; IC del 95 %: 0,94-
5,05). El promedio de cirugias de vesicula no fue estadisticamente significativa entre los
grupos de estudio, pero tuvo una tendencia mas elevada en el grupo tratado con
gemfibrozil (1,9 % vs 0,3 %, p = 0,07). Hubo una diferencia estadisticamente
significativa en el mimero de apendicectomfas en el grupo tratado con gemfibrozil
(6/311 vs 0/317, p = 0,029).

Pancreatitis

La pancreatitis se ha informado en pacientes tratados con fenofibrato. Este hecho podria
representar una falta de eficacia en pacientes con hipertrigliceridemia grave, un efecto
directo del farmaco, o un fenémeno secundario mediado a través de célculos biliares o la
formacién de barro biliar con obstruceién del conducto biliar comin.

Enfermedad tromboembélica

En el Estudio FIELD, la embolia pulmonar (EP) y la trombosis venosa profunda (TVP)
se observaron en mayor proporcion con el fenofibrato que en el grupo tratado con
placebo. De 9775 pacientes incluidos en el estudio, hubo 4900 en el grupo placebo y
4875 en el grupo de fenofibrato. Para la TVP, se registraron 48 eventos (1 %) en el
grupo placebo y 67 (1 %) en el grupo de fenofibrato (p = 0,074), y para la EP, hube
32 (0,7 %) eventos en el grupo placebo y 53 (1 %) en el grupo de fenofibrato
(p = 0,022).

En el Proyecto de Medicamentos para la Enfermedad Coronaria, una mayer proporcidn
del grupo tratado con clofibrato experimenté episodios confirmados o presentes de
embolia pulmonar fatal o no fatal y/o tromboflebitis en comparacion al grupo que
recibid placebo (5,2 % vs 3,3 % a cinco afios, p < 0,01).

Reacciones de hipersensibilidad

Se han reportado reacciones agudas de hipersensibilidad en los individuos tratados con
fenofibrato, incluyendo erupciones cutdneas severas poco frecuentes como el sindrome
de Stevens-Johnson y la necrolisis epidérmica toxica, que requirieron la hospitalizacion
del paciente y tratamiento con esteroides.
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Cambios hematoldgicos

Se ha observado disminucidn en la concentracién de hemoglobina, de leve a moderada,
en el hematocrito y en el recueato de globulos blancos tras el inicio del tratamiento con
fenofibrato. La trombocitopenia y la agranulocitosis han sido reportados en los
individuos tratados con fenofibrato. El control periédico con hemogramas seriados se
recomienda durante los primeros 12 meses de la administraciéon de Lipomax.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de tratamiento

Anticoagulantes orales: se debe tener precaucion cuando Lipomax se administra en
combinacion con anticoagulantes cumarinicos. Lipomax puede potenciar el efecto
anticoagulante de estos farmacos, prolongando el tiempo de protrombina / RIN. Se
recomnienda el monitoreo frecuente del tiempo de protrombina / RIN con el ajuste
consiguiente de la dosis del anticoagulante oral, hasta que el tiempo de protrombina se
haya estabilizado a fin de evitar complicaciones hemorragicas (ver “ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES”).

Resinas fijadoras de dcidos biliares: dado que los farmacos secuestradores de acidos
biliares pueden unirse a otros agentes que se administren en forma concomitante, los
pacientes deben ingerir Lipomax por lo menos 1 hora antes o 4-6 horas después de
tomar esta clase de farmacos para evitar que interfiera con su absorcion.
Inmunosupresores: los agentes inmunosupresores como la ciclosporina y el tacrolimus
pueden deteriorar la funcidn renal. Cuando estos inmunosupresores y otros farmacos
potencialmente nefrotoxicos se administran conjuntamente con Lipomax, la menor dosis
efectiva de este Ultimo debe ser empleado y la funcién renal debe ser controlada.
Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Carcinogénesis

Dos estudios de carcinogénesis han sido conducidos en ratas con fenofibrato en la dieta.
En el primer estudio de 24 meses de duracion, ratas Wistar recibieron fenofibrato en
dosis de 10, 45 y 200 mg/kg/dia (aproximadamente 0, 3, 1, y 6 veces la dosis maxima
recomendada para seres humanos (DMRH) en base al irea de superficie corporal
(mg/rnZ) En una dosis de 200 mg/kg/dia (6 veces la DMRH), la incidencia de
carcinomas hepaticos fue significativamente aumentada en ambos sexos. Se observé un
incremento estadisticamente significativo de carcinomas pancreaticos en los machos
con dosis de 45 y 200 mg/kg/dia (aproximadamente 1 y 6 veces la DMRH), un aumento
de adenomas pancreaticos y tumores testiculares benignos de células intersticiales se
registrd en machos en una dosis 6 veces superiores a la DMRH. En un segundo estudio
de 24 meses de duracién de carcinogénesis en una variedad diferente de ratas {Sprague-
Dawley), las dosis de 10 y 60 mg/kg/dia (1,2 y 16,5 veces la DMRH de Acido
Fenofibrico, basado sobre la exposicidn) produjeron aumentos significativos en la
incidencia de adenomas acinares pancreiticos en ambos sexos y de incrementos en
tumores testiculares de células intersticiales en los machos con dosis 16,5 veces la
DMRH de fenofibrato (60 mg/kg/dia).

Se llev a cabo un estudio de carcinogénesis de 117 semanas de duracién en ratas que
compard tres firmacos: fenofibrato 10 y 60 mg/kg/dia (0, 3 y 2 veces la DMRH de
fenofibrato), clofibrato (400 mg/kg/dia; 2 veces la dosis humana), y gemfibrozil
(250 mg/kg/dia; 2 veces la dosis humana) en base a mg/m2 de superficie corporal. El
fenofibrato aumenté la incidencia de adenomas acinares pancreaficosien ambos sexos. El
clofibrato incramentd el carcinoma hepatocelular y los adenc aginares pancreaticos
10
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. en los machos y nodulos neoplasicos hepaticos en las hembras. El gemfibrozil aumento
los nddulos neoplasicos hepaticos en machos y hembras, mientras que los tres firmacos
incrementaron los tumores testiculares de células intersticiales en los machos.

En un estudio de 21 meses de duracion en ratones CF-1, el fenofibrato administrado en
dosis de 10, 45 y 200 mg/kg/dia (aproximadamente 0,2; 0,7 y 3 veces la DMRH en base
a mg/m2 de superficie corporal) aumentd considerablemente los carcinomas hepéticos en
ambos sexos en las dosis que resultan de la exposicion al Acido Fenofibrico que es 3,7
veces mas la DMRH de Acido Fenofibrico. En un segundo estudio de 18 meses de
. duracién en dosis de 10, 60 y 200 mg/kg/dia, el fenofibrato aumentd significativamente
los carcinomas hepéticos en ratones machos y adenomas hepaticos en ratones hembras
con dosis 3 veces mayor a la DMRH de fenofibrato.

Los estudios que emplearon técnicas de microscopia de electrones han demostrado la
proliferacién peroxisomal después de la administracion de fenofibrato a ratas. No se ha
llevado a cabo un estudio adecuado para examinar la proliferacién de peroxisomas en
seres humanos, pero se han observado variaciones en la morfologia y cantidad de
peroxisomas en humanos tras el tratamiento con otros miembros de la clase de los
fibratos cuando se compararon biopsias hepéticas anteriores y posteriores al tratamiento
en el mismo individuo.

Mutagénesis

El fenofibrato ha demostrado estar exento de potencial mutdgeno en los siguientes
ensayos: Ames, linfoma de raton, aberraciones cromosomicas y sintesis de ADN no
programada en hepatocitos primarios de ratas e in vivo en el ensayo de micronucleo de
raton.

Deterioro de la fertilidad

En estudios de fertilidad, se le administrd a ratas dosis orales de fenofibrato en la dieta.
Los machos recibieron las dosis durante 61 dias antes del apareamiento y las hembras
desde 15 dias antes del apareamiento hasta el destete, lo que no causd ningun efecto
adverso sobre la fertilidad en dosis de hasta 300 mg/kg/dia (aproximadamente 10 veces
més la DMRH de fenofibrato, en base a comparaciones en mg/m2 de superficie
corporal).

Embarazo: categoria C

La seguridad en mujeres embarazadas no ha sido establecida. No hay estudios adecuados
y bien controlados de Acido Fenofibrico en mujeres embarazadas. El Acido Fenofibrico
debe utilizarse durante el embarazo sélo si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial para el feto.

En ratas hembras que recibieron dosis orales de 15, 75 y 300 mg/kg/dia de fenofibrato
desde 15 dias antes del apareamiento hasta el destete, se observo toxicidad materna en
una exposicién al Acido Fenofibrico que es aproximadamente 50 veces mas que en la
DMRH de Acido Fenofibrico.

En ratas prefiadas que recibieron dosis orales en la dieta de 14, 127 y 361 mg/kg/dia
desde el dia 6-15 de gestacion durante el periodo de organogénesis no se observaron
trastornos del desarrollo con 14 mg/kg/dia (en una exposicion al Acido Fenofibrico que
es aproximadamente el doble que en la DMRH dee?cido Fenofibrico). Fue observada
toxicidad materna con méitiplos mas altos de las dosis para seres
En conejas prefiadas que recibieron dosis orales por sonda nasogs
mg/kg/dia desddel dia 6-18 de gestacion, durante el periodoide

strica de 15, 150 y 300
4 organogénesis, y a las
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que se les permiti6 parir, se registraron camadas abortadas con la dosis de 150 mg/kg/dia
(20 veces mayor que la DMRH de Acido Fenofibrico). No se observaron anomalias
congénitas con la dosis de 15 mg/kg/dia {7 veces mayor que en la MRHD de Acido
Fenofibrico).

En ratas prefiadas que recibieron dosis orales en la dieta de 15, 75 y 300 mg/kg/dia a
partir del dia 15 de gestacion hasta el dia 21 de lactancia (destete), se observd toxicidad
materna en una exposicion al Acido Fenofibrico que es aproximadamente 50 veces mas
que en la DMRH de Acido Fenofibrico.

Lactancia

Lipomax no debe ser usado durante la lactancia (ver “CONTRAINDICACIONES”).
Uso peditrico

La seguridad y efectividad de Lipomax en pacientes pedidtricos no han sido
establecidas.

Uso geriitrico ‘ )

Lipomax se excreta principalmente pot el rifibn como Acido Fenofibrico y como
glucurdnico de Acido Fenofibrico y el riesgo de reacciones adversas de este farmaco
puede ser mayor en pacientes con deterioro de la funcién renal. Dado que los ancianos
presentan una alta incidencia de insuficiencia renal, la eleccién de la dosis para este
grupo etario debe basarse en su funcion renal (ver “CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES, Farmacocinética, Poblaciones especiales” y
“pOSOLOGIA / DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION").

Insuficiencia renal

El uso de Lipomax debe ser evitado en pacientes con severo deterioro de la funcién
renal. En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada se requiere reduccion de la
dosis. Se recomienda el monitoreo de la funcion renal en pacientes con insuficiencia
renal (ver “CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES,
Farmacocinética, Poblaciones especiales” y «pOSOLOGIA / DOSIFICACION Y
MODO DE ADMINISTRACION™).

Insuficiencia hepitica

El uso de Lipomax no ha sido evaluado en sujetos con disfuncion hepéitica (ver
“CONTRAINDICACIONES”).

ESTUDIOS CLINICOS

Tratamiento concomitante con estatinas
Se evalug la eficacia y seguridad del Acido Fenofibrico coadministrado con estatinas en
tres estudios clinicos publicados doble ciego y controlados de fase 3, de 12 semanas de
duracién y un estudio de extensién a largo plazo, abierto, de 52 semanas de duracién, en
2698 pacientes con dislipidemias mixta. Los pacientes debian cumplimentar los
siguientes criterios lipidicos en ayunas al ingreso: TG > 150 mg/dl, C-HDL < 40 mg/dl
(varones) y < 50 mg/dl (mujeres) y C-LDL > 130 mg/dl. Los tres estudios multicéntricos
doble-ciego, aleatorizados y contralados posefan disefios similares y diferian
principalmente en la estatina empleada para el tratamiento combinado / monoterapia,
! Estos estudios compararon los efectos sobre los factores de riesgo lipidicos de
cardiopatia coronaria de 135 mg de Acido Fenofibrico coadministrado con una dosis
baja o una dosis moderada de estatina vs Acido Fenofibrico en @. terapia y la estatina
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en monotcrap)\er;di)sis correspondientes. Un grupo més peg de pacientes recibio




una dosis alta de estatina en monoterapia. En el estudio 1, los pacientes recibieron Acido
Fenofibrico coadministrado con 10 mg o 20 mg de rosuvastatina. En el estudio 2, los
pacientes recibieron Acido Fenofibrico coadministrado con 20 mg o 40 mg de
simvastatina. En el estudio 3, los pacientes recibieron Acido Fenofibrico coadministrado
con 20 mg o 40 mg de atorvastatina.

Los pacientes fueron incorporados durante un total de aproximadamente 22 semanas,
consistente en un perfodo basal (libre) de farmacos, un periodo de tratamiento de
12 semanas y un periodo de seguimiento de 30 dias por razones de seguridad. Los
pacientes que habian completado el periodo de tratamiento de 12 semanas podian
ingresar al estudio de extension a largo plazo de 52 semanas. De los 2698 pacientes
aleatorizados y tratados en los estudios controlados, el 51,6 % eran mujeres y el 48,4 %
varones; el 92,6 % de todos los sujetos era de raza blanca, el 4,7 % de raza negray el 2,8
% de otras razas. Los pacientes de origen latino comprendian el 9,9 % de la poblacién
del estudio. La edad media fue de 54,9 afios.

Los principales criterios de valoracién de la eficacia de los tres estudios fueron las
variaciones porcentuales medias desde los valores basales a los valores finales en el C-
HDL, TG y C-LDL. Con cada dosis d¢ estatina coadministrada con Acido Fenofibrico se
hicieron tres comparaciones principales. Para el C-HDL y TG, el Acido Fenofibrico
coadministrado con cada dosis de estatina se compard con la estatina administrada en
monoterapia en la dosis correspondiente. Para el C-LDL, el Acido Fenofibrico
coadministrado con cada dosis de estatina se compard con Acido Fenofibrico
administrado en monoterapia. Para declarar que el tratamiento de combinacion resultd
exitoso para una dosis de estatina en particular, las tres comparaciones principales
debian demostrar la superioridad del tratamiento combinado sobre la monoterapia
correspondiente. Los principales resuitados de la eficacia fueron similares en los tres
estudios y confirmados por el andlisis combinado de los tres estudios. Los resultados de
cada estudio en particular y del analisis combinado demostraron que el Acido
Fenofibrico coadministrado con estatinas en dosis bajas y en dosis moderadas fue
superior a la monoterapia correspondiente. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas en las tres comparaciones principales de la eficacia para ambas dosis de
tratamiento combinado en los tres estudios doble-ciego y controlados, asi como en el
analisis combinado.

En el andlisis combinado, la coadministracidn de Acido Fenofibrico con estatinas tanto
en dosis bajas como en dosis moderadas derivd en incrementos porcentuales medios
(18,1 % y 17,5 %) en el C-HDL y en reducciones porcentuales medias (43,9 % y
-42,0 %) en los TG significativamente superiores que con la dosis correspondiente de
estatina en monoterapia (7,4 %y 8,7 % para el C-HDL; -16,8 % y -23,7 % para los TG).
Ademas ambas dosis del tratamiento combinado provocd disminuciones porcentuales
medias (-33,1 % y -34,6 %) en el C-LDL significativamente superiores que con la
monoterapia con Acido Fenofibrico (-5,1 %).

Un total de 1895 pacientes que completaron las 12 semanas de tratamiento en los
estudios doble-ciego y controlados fueron tratados en el estudio de extensién a largo
plazo de 52 semanas. Los pacientes recibieron Acido Fenofibrico coadministrado con la
dosis moderada de estatina que habia sido empleada en el tudio doble-ctego y
controlado en el que estaban participando. Ya sea que el tyatanjiento combinado se

hubiera iniciado Nurante lps estudios doble-ciego y controladdgs, o/durante el estudio de
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extension a largo plazo, el efecto terapéutico del tratamiento combinado se observod

dentro de las cuatro semanas, y se sostuvo durante todo el estudio a largo plazo. Un total

de 568 pacientes complet6 las 52 semanas de tratamiento con Acido Fenofibrico

coadministrado con estatinas. Los valores medios de las 52 semanas y la variacion

porcentual media desde los valores basales (al momento de la incorporacion a los

estudios aleatorizados y controlados) fueron de 91,7 mg/dl (-38,2 %) parar el C-LDL,

473 mg/d] (+24,0 %) para ¢l C-HDL, 135 mg/dl (-47,6 %) para los TG, 117,9 mg/d!
(45,7 %) para el C-NoHDL, 26,2 mg/dl (-53,1 %) para e C-VLDL, 165,2 mg/dl

(-35,4 % para el C-total y 81,4 mg/dl (-43,6 %) para la Apo B.

Hipertrigliceridemia

En dos estudios clinicos publicados doble-ciego, aleatorizados y controlados contra
placebo, que incorporaron 147 pacientes hipertrigliceridémicos, se estudiaron los efectos
del fenofibrato sobre los TG séricos. Los pacientes fueron tratados durante 8 semanas
bajo protocolos que diferian dnicamente en gue uno ingresd pacientes con niveles
basales de TG de 350 a 500 mg/dl. En los pacientes con hipertrigliceridemia y
colesteralemia normal con o sin hiperquilomicronemia, el tratamiento con fenofibrato en
dosis equivalentes a 135 mg una vez al dia de Acido Fenofibrico redujo principalmente
los TG-VLDL y el C-VLDL. E! tratamiento de pacientes con TG elevados a menudo
aumenta el C-LDL.

Hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigdtica y no familiar) y dislipidemia
mixta

Los efectos del fenofibrato en una dosis equivalente a 135 mg de Acido Fenofibrico una
vez al dia se evaluaron en cuatro estudios publicados doble-ciego, aleatorizados,
controlados contra placebo, de grupos paralelos, que incorporaron pacientes con los
siguientes valores basales medios de lipidos: C-Total de 306,9 mg/dl, C-LDL de
213,8 mg/dl, C-HDL de 52,3 mg/dl y TG de 191,0 mg/dl. El tratameinto con fenofibrato
redujo el C-LDL, el C-Total y la relacion C-LDL/C-HDL. La terapéutica con fenofibrato
también redujo los TG y elevé el C-HDL. En un grupo de sujetos, se practicaron
determinaciones de 1a Apo B. El tratamiento con fenofibrato redujo significativamente la
Apo B desde el valor basal hasta el criterio de valoracién en comparacién con el
placebo (-25,1 % vs 2,4 %, p <0,0001, n=213 y 143 respectivamente).

REACCIONES ADVERSAS

Experiencia en ensayos clinicos

Dado que los ensayos clinicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, las tasas de
reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de un farmaco no pueden
compararse directamente con las tasas en los ensayos clinicos de otro firmaco y pueden
no reflejar las tasas observadas en la prictica clinica.

Las reacciones adversas notificadas en un 2 % o mis de los pacientes tratados con
fenofibrato (y mayor que con placebo) durante el ensayo doble ciego, controlados con
placebo, se muestran en la Tabla 3. Las reacciones adversas llevaron a la interrupcién
del tratamiento en el 5 % de los pacientes tratados con fenofibrato y en el 3 % de los
tratados con placebo. El aumento de las enzimas hepéticas fue el evento mas frecuente,
causando la interrupcién del tratamiento con fenofibrato en el 1,6 %-de los pacientes.
Tabla 3. Reacciones adversas reportadas por el 2 % o ghas fde los pacientes
tratados con Wm‘ durante ensayos doble ciego controlpdotontra placebo.
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SISTEMA QRGANICO Fenofibrato* Placebo
Reacciones adversas (n=439) (n = 365)
ORGANISMO EN GENERAL
Dolor abdominal 4.6 % 4,4 %
Dorsalgia - 3,4% 25%
Cefalea ‘ 3,2 % 27%
APARATO DIGESTIVO
Niuvscas - 2.3% 1,9%
Constipacién _21% 1,4 %
EXAMENES COMPLEMENTARIOS
Pruchbas hepidticas anormales 7.5% 1,4 %
ALT elevada 3,0% 1,6 %
Creatinfosfoquinasa elevada 3,0% 1.4 %
AST elevada 3,4 % 0,5 %
APARATQ RESPIRATORIO
Trastorno respiratorio 6,2 % 5.5%
| Rinitis 2,3 % 1,1 %

' El Acido Fenofibrico es la parte activa del fenofibrato. La dosis de fenofibrato equivale a 105 mg de
Acido Fenofibrico.

Experiencia poscomercializacion

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el uso posterior a la
aprobacién de fenofibrato. Debido a que estas reacciones son reportadas voluntariamente
por una poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de manera fiable su
frecuencia o establecer una relacién causal con la exposicién al farmaco. Se han
reportado: mialgia, rabdomiélisis, aumento de creatinfosfoquinasa, pancreatitis, aumento
de transaminasas hepéticas, espasmo muscular, insuficiencia renal aguda, hepatitis,
cirrosis, nduseas, dolor abdominal, anemia, cefalea, artralgias y astenia.
SOBREDOSIFICACION

No existe un tratamiento especifico para la sobredosis con Lipomax. Debe indicarse
cuidados generales de soporte del paciente, incluyendo el monitoreo de signos vitales y
observacion del estado clinico. Si esta indicado, la eliminacién del farmaco no absorbido
puede lograrse mediante emesis o lavado gastrico y observarse las precauciones
habituales para mantener la permeabilidad de la vias aéreas, Debido a que Lipomax se
une ampliamente a las proteinas plasmaiticas, la hemodialisis no debe ser considerada.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.. (011) 4300-2115,
* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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PRESENTACIONES

Lipomax 35: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos de
color blanco con puntos amarillos, siendo las dos Gltimas presentaciones para Uso
Hospitalario.

Lipomax 105: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos color
blanco con puntos amarillos, siendo las dos tltimas presentaciones para Uso
Hospitalario.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

. AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, LIPOMAX DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Fecha de Gltima revision:
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T, Disp. Nro.

Anes

Invcstigacibn y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A,

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54.
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PROYECTO DE ROTULO

Lipomax 335
Acido Fenofibrico

Comprimidos

Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: 15 Comprimidos

Férmula

Cada Comprimido contiene:

ACIAO FEROMIDIICO .vivvrerverererrirereerersseseeeeeeeeeeseesesseeesseseeanesraeses st eensseessinonae 35,00 mg
Excipientes:

COPOVIAONA .....viiviiieiieicetre et s 3,00 mg
Povidona Reticulada ............coovvmmiinii e 2,00 mg
Estearato de Magnesio ..........cooviiireiininim s e 0,50 mg
Celulosa Microcnistaling C.8.P. ......ooveviivieeicier et 100,00 mg

Posologia: segin prescripcién médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C, Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.:
Tnvesti gacién y ‘Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro, 1429, Tel.; (0221) 425-9550/54.

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los enw&::omeniendo 30, 60, 90 y 100 Comprimidos |levgran el mismo texto,
1

LABORATORIOSSM4GO SA

NADINA M, HRYCHJX
FARMACEUTICA
s, 11.832
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PROYECTO DE ROTULO

Lipomax 35
Acido Fenofibrico

Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: 500 Comprimidos

Formula

Cada Comprimido contiene:
Acido Fenofibrico .......oovoeviervrieereeerriarinieen.
Excipientes IR
Copovidona .......cccoovivemiieniiei s /j o
Povidona Reticulada ..., N

Celulosa Microcristalina ¢.s.p. .

Posologia: segin prescripcion méd{ %‘_ﬁ' /

Conservar el producto a un,a tc}nﬁpr;rtura ne mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original. A

l.,).

MANTENER FUERA DEL ALCA‘NCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.:
Invesﬁgaciéﬁ y Técnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A,

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Tel.: (0221) 425-9550/54.

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envasig conteniendo 1000 Comprimidos llevaran el ni :
LABORAIDBIQY/BAGO SA. pov Ve

NADINA MOHRYCIUK
FARMACEUTICA
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PROYECTO DE ROTULO

Lipomax 105
Acido Fenofibrico

Comprimidos

EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: 15 comprimidos

Formula

Cada Comprimido contiene:

ACTAO FEROFIDFICO .ovveeeeeeectvese e esesisr et riss st eas s 105,00 mg
Excipientes

COPOVIAONA ...ttt 9,00 mg
Povidona Reticulada ........oooviviiiiieeie et cre e e 6,00 mg
Estearato de Magnesio . ....cc.coveveiiiirmniimenee s s 1,50 mg
Celulosa Microcristalina C.5.D. veoervevrireririieisrmmns st 300,00 mg

Posologia: segln prescripcién médica,

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.:

Agegs

Invesﬁga;:ién v Tecnologia Argenting

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro, 248. Buenos Aires. Tel.. (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Tel.: (0221) 425-9550/54.

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 30, 60, 90 y 100 Comprimidos llevaran el mismo texto.

NADING M, HRYCIUK
FaRm CEUTICA
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PROYECTO DE ROTULO

Lipomax 105
Acido Fenofibrico

Comprimidos
Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA
Contenido: 500 comprimidos x l‘ ..f-

Formula
Cada Comprimido contiene: e
Acido Fenofibrico -......coo.ovevecevmrecnieeesersnoflonns ......................... 105,00 mg
Excipientes ' N
Copovidona ..........ccoevecerisrreirseies oo, O NN X [ 3. T
Povidona Reticulada ......................2.. AN 6,00 mg
Estearato de Magnesio /\“\::u?/" ....................................... 1,50 mg

i

Celulosa Microcristaling C.8.P. .., jmg.. s Sreroifieresoreceeniinrsareeerieicsnsne e e, 300,00 mg
v A

AT

I

R el e
Posologia: segin prescripcidh mé’qi_c,a.

Conservar el producto a una,teniperatura no mayor de 30 °C, Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.:

Invesﬁgaciéh y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Tel.: {0221) 425-9550/54.

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

ADING M.
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