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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3304-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-131180430-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-131180430-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacion de los nuevos
prospecto e informacion para e paciente para la Especialidad Medicinal denominada Daunlip / Fenofibrato
Micronizado; forma farmacéutica'y concentracion: Capsulas / Fenofibrato 200 mg, aprobada por Certificado N°
55.300.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. propietaria de la Especialidad



Medicina denominada Daunlip / Fenofibrato Micronizado; forma farmacéutica y concentracion: Capsulas /
Fenofibrato 200 mg, € nuevo prospecto obrante en e documento |F-2024-32120898-APN-DERM#ANMAT e
informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2024-32121041-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.309 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese, notifiguese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con los
prospecto e informacion para el paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
DAUNLIP®
FENOFIBRATO MICRONIZADO
Capsulas
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION
Cada capsula contiene: fenofibrato micronizado 200 mg.
Excipientes: lauril sulfato de sodio 18 mg, croscarmellosa sédica 13 mg, povidona 1,5 mg,

crospovidona 12 mg, lactosa c.s.p. 330 mag.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: agentes modificadores de los lipidos, monoterapia; fibratos.
Cédigo ATC: C10ABO5

INDICACIONES

El fenofibrato esta indicado como complemento de la dieta y otros tratamientos no
farmacoldgicos (por ej.: ejercicio, reduccién de peso) en los siguientes casos:

- Tratamiento de la hipertrigliceridemia grave, con o sin niveles bajos de colesterol HDL.

- Hiperlipidemia mixta, cuando el uso de estatinas estd contraindicado o no es tolerado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion Farmacoldgica:

Las propiedades hipolipemiantes del fenofibrato observadas en la préctica clinica han sido
explicadas in vivo en los ratones humanizados y sobre cultivos de hepatocitos humanos por la
activacion del receptor de la actividad proliferativa de los peroxisomas “Peroxisome
Proliferator Activated Receptor type a = PPARa”. Gracias a este mecanismo, que hace
disminuir la produccién de la apoproteina C-III, el fenofibrato aumenta la lipélisis v la
eliminacién plasmatica de las particulas ricas en triglicéridos por activacién de la lipoprotein-
lipasa y reduciendo la produccién de la apoproteina CIII. La activacién del PPARa conduce

igualmente a un aumento de la sintesis de las apoproteinas A-I y A-II y del HDL-colesterol.
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Los estudios epidemiolégicos han demostrado una correlacién positiva entre los niveles
lipidicos séricos y un riesgo aumentado de enfermedad coronaria cardiaca. El control de esta
dislipidemia es el fundamento del tratamiento con fenofibrato. Sin embargo, los posibles
beneficios y las consecuencias a largo plazo de los agentes usados en las hiperlipidemias son
todavia motivo de discusién cientifica. En consecuencia, los presuntos efectos beneficiosos del
fenofibrato sobre la morbilidad y mortalidad cardiovascular atin no estan probados.

Los niveles de HDL-colesterol se ven frecuentemente incrementados. Los niveles de
triglicéridos se ven reducidos. Esto da como resultado un descenso del ratio de las
lipoproteinas de baja y muy baja densidad a las lipoproteinas de alta densidad, que se ha
correlacionado con una disminuacién del riesgo aterogénico en estudios epidemioldgicos. Los
niveles de la apolipoproteina-A y apolipoproteina-B se alteran en paralelo con los niveles de
HDL, LDL y VLDL respectivamente.

Se ha observado una regresién de la xantomatosis durante el tratamiento con fenofibrato.
Los niveles de acido Urico plasmatico estdn aumentados en un 20% de los pacientes
hiperlipidémicos, particularmente en aquellos con fenotipo 1V. El fenofibrato tiene un efecto
uricostrico y tiene por tanto un efecto beneficioso adicional en estos pacientes.

Los pacientes con los niveles aumentados de fibrinégeno y lipoproteiana (a) han mostrado
reducciones significativas en estas medidas durante los ensayos clinicos con fenofibrato.
Existe evidencia de que el tratamiento con los fibratos puede reducir los casos de enfermedad
cardiaca coronaria pero no ha demostrado disminuir todas las causas de mortalidad en la
prevencion primaria y secundaria de la enfermedad cardiovascular.

Farmacocinética:

Absorcién: el producto inalterado no se encuentra a nivel plasmético. El metabolito plasmatico
mayor es el acido fenofibrico. Se alcanza una concentracién plasmatica maxima al cabo de 5
horas de su ingestion.

La concentracién plasmética media es del orden de 15 microgramos/ml para una posologia de
una capsula de fenofibrato micronizado de 200 mg, equivalente a tres capsulas de 67 mg.
Esta tasa es estable a lo largo de los tratamientos prolongados.

El acido fenofibrico estd fuertemente asociado a la alblmina plasmatica y puede desplazar las
antivitaminas K de los lugares de fijacién proteinicos y potenciar su efecto anticoagulante.

La semi-vida plasmatica de eliminacién del acido fenofibrico es aproximadamente 20 horas.
Biotransformacién y eliminacion: la eliminacién se realiza esencialmente por via urinaria: 70%

en 24 horas, 88% en 6 dias, al final de los cuales alcanza el 93% de eliminacién en orina y
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heces. El fenofibrato se elimina mayoritariamente en forma de acido fenofibrico y de su
derivado glucuroconjugado.

Estudios cinéticos, después de dosis repetidas, permiten afirmar que el producto no se
acumula.

El cido fenofibrico no se elimina en el curso de la hemodialisis.

Datos preclinicos sobre seguridad.

Los estudios de toxicidad crénica no presentaron datos relevantes en cuanto a la toxicidad
especifica del fenofibrato.

Los estudios de mutagenicidad del fenofibrato fueron negativos.

Se han observado a altas dosis, en ratas y ratones, tumores hepaticos atribuibles a la
proliferacién de peroxisomas. Estos cambios son especificos a los roedores, no habiéndose
observado éstos en otras especies animales. No tienen relevancia para su uso terapéutico en
los humanos.

Estudios realizados en ratones, ratas y conejos no han puesto en evidencia ningun efecto
teratogénico. Se han observado efectos de embriotoxicidad a las dosis de toxicidad materna.
A altas dosis se observaron una prolongacién del periodo de gestacidn y dificultades durante

el alumbramiento. No se ha detectado ninglin efecto sobre la fertilidad.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: la dosis inicial recomendada es de una cépsula de 200 mg/dia.

Se recomienda administrar con las comidas, dado que mejora la absorcién.

Las medidas dietéticas instauradas antes del tratamiento deben continuar.

La respuesta a la terapia debe ser monitorizada mediante la determinacién de los valores de
los lipidos séricos. Generalmente se produce una reduccién répida de los niveles de los lipidos
séricos pero, en caso de no alcanzar una respuesta adecuada en tres meses, debe

interrumpirse el tratamiento.
- Poblacion pediatrica: no se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios vy adolescentes

menores de 18 afios. No hay datos disponibles. Por lo tanto, no se recomienda el uso de

fenofibrato en pacientes menores de 18 afios.
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- Pacientes de edad avanzada (=65 afios): no es necesario ajustar la dosis. Se recomienda
utilizar la dosis estandar del adulto, excepto en pacientes con disminucion de la funcién
renal hasta tasa de filtrado glomerular <60mL/min/1.73m?2.

- Pacientes con insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal se requiere la
reduccion de la dosis dependiendo de la tasa de aclaramiento de creatinina.

No debe usarse el fenofibrato en pacientes con insuficiencia renal grave, definida por una
TFGe <30mL/min/1.73 m?Z.

Para niveles de TFG entre 30 y 59 mL/min/1.73 m?, la dosis de fenofibrato no debe exceder
los 100 mg de fenobibrato habitual o 67 mg de fenofibrato micronizado una vez al dia.

La administracién de fenofibrato se debe interrumpir si la TFGe disminuye de forma
constante hasta <30 ml/min/1,73 m? durante el sequimiento.

- Pacientes con insuficiencia hepética: no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia

hepatica.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Disfuncién hepatica severa.

- Insuficiencia renal severa (tasa de filtracion glomerular estimada <30mL/min/1.73m?).

- Enfermedad de la vesicula biliar.

- Cirrosis biliar.

- Reacciones conocidas de fotosensibilidad o fototoxicidad durante el tratamiento con
fibratos o ketoprofeno.

- Pancreatitis aguda o cronica, con la excepcién de la pancreatitis aguda debida a

hipertrigliceridemia severa.

ADVERTENCIAS

- Funcién hepatica: se han reportado aumentos en los niveles de transaminasa en algunos
pacientes. En la mayoria de los casos estos aumentos fueron transitorios, menores y
asintomaticos. Se recomienda monitorizar los niveles de transaminasas cada 3 meses
durante los primeros 12 meses de tratamiento. Se debe prestar atencién a los pacientes
que desarrollen incrementos de los niveles de transaminasa y el tratamiento debe
discontinuarse si los niveles de ASAT y ALAT aumentan mas de tres veces sobre el |imite

superior del rango normal o 100 UI.
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Pancreatitis: se ha observado la aparicién de pancreatitis en pacientes en tratamiento con
fenofibrato. Este acontecimiento puede ser el resultado de una falta de eficacia en
pacientes con una hipertrigliceridemia grave, de un efecto directo del farmaco, o de un
fendmeno secundario en el cual interviene la formacién de calculos biliares o sedimentos
con obstruccién del conducto biliar comdn.

Miopatia: se han observado casos de toxicidad muscular, incluyendo raramente casos de
rabdomiolisis. La incidencia de estos trastornos aumenta en caso de hipoalbuminemia e
insuficiencia renal previa. Se sospechara toxicidad muscular en pacientes que presenten
mialgia difusa, miositis, calambres, debilidad muscular y/o elevaciones marcadas de la
CPK (superiores a 5 veces el valor normal). En tales casos, se suspendera el tratamiento
con fenofibrato.

El riesgo de desarrollar rabdomiolisis puede aumentar en pacientes predispuestos a
miopatias y/o rabdomiolisis, incluyendo a mayores de 70 afnos, historial personal o familiar
de trastornos musculares hereditarios, insuficiencia renal, hipotiroidismo y a los que
ingieren grandes cantidades de alcohol. Deberd tenerse especial precaucion con estos
pacientes y sopesar cuidadosamente la relacién entre los posibles beneficios y los riesgos
de la terapia con fenofibrato.

El riesgo de toxicidad muscular puede aumentar cuando el medicamento se administra en
asociacion con otros fibratos o con inhibidores de la HMG-CoA reductasa, especialmente
en caso de existir trastornos musculares anteriores. En consecuencia, la co-prescripcion
de fenofibrato con estatinas deberd reservarse a aquellos pacientes que presenten una
grave dislipidemia asociada a un alto riesgo cardiovascular pero sin antecedentes de
afecciones musculares. Esta combinacion terapéutica se usara con precaucién y se vigilara
atentamente cualquier signo de toxicidad muscular.

Para los pacientes hiperlipidémicos que estén tomando estrégenos o anticonceptivos que
contengan estrégenos se debera averiguar si la hiperlipidemia es de naturaleza primaria o
secundaria (por el posible incremento de los valores lipidicos causados por la ingesta de

estréogenos).

PRECAUCIONES

Funcién renal: el fenofibrato esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal. Debe
utilizarse con precauciéon en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se

recomienda ajustar la dosis en pacientes con una tasa de filtracion glomerular estimada
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de 30 a 59 mL/min/1.73m2, Se han reportado aumentos reversibles en los niveles de
creatinina sérica en pacientes que recibieron monoterapia con fenofibrato o coadministrado
con estatinas. Los aumentos del nivel de creatinina sérica se mantuvieron generalmente
estables en el tiempo, no hay evidencias de aumentos continuos de la creatinina sérica
con la terapia a largo plazo y tienden a volver al nivel basal después de la suspensién del
tratamiento.

Durante los ensayos clinicos, el 10% de los pacientes tenian un aumento del nivel basal
de la creatinina mayor de 30 mmol/L con la administracién conjunta fenofibrato vy
simvastatina frente al 4,4% con monoterapia con estatinas. 0,3% de los pacientes que
recibieron la coadministracion tuvo aumentos clinicamente relevantes de la creatinina a
valores >200 mmol/L.

El tratamiento debe ser interrumpido cuando el nivel de creatinina es de 50% por encima
del limite superior normal. Se recomienda que la creatinina se mida durante los primeros

3 meses después del inicio del tratamiento y periédicamente a partir de entonces.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orales: el fenofibrato potencia el efecto de los anticoagulantes orales Y
puede incrementar el riesgo de una hemorragia. En pacientes que estan recibiendo terapia
anticoagulante, la dosis de anticoagulante deberd ser reducida un tercio al comienzo del
tratamiento y después si es necesario ajustarla gradualmente en funcién de los controles
del RIN (Razén Internacional Normalizada).

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa y otros fibratos: el riesgo de toxicidad muscular
grave aumenta cuando el fenofibrato es utilizado en asociacién con inhibidores de la HMG-
CoA reductasa o con otros fibratos. Esta asociacién terapéutica debe utilizarse con
precaucion y se vigilard atentamente cualquier signo de toxicidad muscular.

Ciclosporina: se han observado algunos casos graves de deterioro de la funcién renal,
aunque reversibles, durante el tratamiento concomitante con el fenofibrato y ciclosporina.
Se controlaré pues con especial atencién la funcién renal de estos pacientes y se
suspendera el tratamiento con fenofibrato en caso de alteracién grave de los pardmetros

bioldgicos.

Fertilidad, embarazo y lactancia.
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Embarazo: no se dispone de datos sobre el uso del fenofibrato en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no demostraron ninglin efecto teratégenico. Los efectos embriotdxicos
aparecen a las dosis de toxicidad materna. El riesgo potencial para los humanos no es
conocido. Por lo tanto, el fenofibrato deberd ser administrado durante el embarazo sélo tras
una cuidadosa valoracién de la relacién beneficio/riesgo.

Lactancia: no hay datos sobre la excrecidon del fenofibrato o de sus metabolitos en la leche

materna. Por lo tanto, no se empleard en madres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas: el fenofibrato no influye sobre

la capacidad para conducir vehiculos ni utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Las frecuencias se han definido de la siguiente forma:

Frecuentes (=1/100 a <1/10).

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100).

Raras (=21/10.000 a <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

- Trastornos de la sangre y del sistema sanguineo (raros): disminuciones leves de las tasas
de hemoglobina y leucocitos.

- Trastornos del sistema nervioso (raros): cefalea.

- Trastornos del oido y del laberinto (raros): vértigo

- Trastornos vasculares (poco frecuentes): tromboembolismo (tromboembolismo pulmonar,
trombosis venosa profunda).

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos (muy raros): neumopatias intersticiales

- Trastornos gastrointestinales (frecuentes): trastornos digestivos, gastricos o intestinales
(dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia) de moderada intensidad; (poco
frecuentes): pancreatitis.

- Trastornos hepatobiliares (frecuentes): se ha observado en algunos pacientes elevaciones
moderadas de los niveles de las transaminasas séricas pero raramente interfieren con el
tratamiento; (poco frecuentes): se ha informado del desarrollo de cédlculos biliares; (muy
raros): se han dado muy raramente episodios de hepatitis. En caso de aparicion de

sintomas indicativos de hepatitis (tales como ictericia, prurito) se deben realizar nuevos
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analisis clinicos para su confirmacién y se suspenderd el tratamiento con fenofibrato si
fuese necesario.

- Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos (frecuentes): reacciones como eritemas,
pruritos, urticaria o reacciones de fotosensibilidad; (raros): alopecia; (muy raros):
fotosensibilidad cutédnea con eritema, formacién de vesiculas o nédulos de las partes de la
piel expuestas a los rayos solares o a la luz UV artificial (lamparas solares) en casos
individuales (incluso varios meses después de la suspension del tratamiento).

- Trastornos musculares, de los tejidos conjuntivos y de los huesos (raros): toxicidad
muscular (mialgia difusa, miositis, calambres musculares y debilidad muscular); (muy
raros): rabdomiolisis.

- Trastornos del aparato reproductor y de la mama (raros): astenia sexual.

- Trastornos generales y condiciones del lugar de administracién (raros): fatiga.

- Exploraciones complementarias (raras): incrementos de la creatinina y Urea sérica.

SOBREDOSIFICACION
No se ha relatado ninglin caso de sobredosificacién. No se conoce ningln antidoto especifico.
En caso de sobredosificacion, recurrir al tratamiento sintomatico e instaurar las medidas de

soporte necesarias. El fenofibrato no puede ser eliminado por hemodidlisis.

Ante cualquier eventualidad comunicarse con un hospital o unidad de toxicologia, por ejemplo:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 30, 60 y 100 cépsulas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente.
Variacion admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

Fecha de (ltima revisién:

(]
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Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N© 55,3009,

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Bioquimica y Farmacéutica.
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
DAUNLIP®
FENOFIBRATO MICRONIZADO
Capsulas
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
DAUNLIP®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION
Cada capsula contiene: fenofibrato micronizado 200 mg.
Excipientes: lauril sulfato de sodio 18 mg, croscarmellosa sédica 13 mg, povidona 1,5

mg, crospovidona 12 mg, lactosa c.s.p. 330 mg.

1.- ¢EQUE ES DAUNLIP® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Daunlip® es un medicamento que contiene el principio activo fenofibrato. Pertenece al

grupo denominado “fibratos” y se utiliza como complemento de la dieta y otros

tratamientos no farmacoldgicos (por ej.: ejercicio, reduccién de peso) en los siguientes

casos:

- Tratamiento de la hipertrigliceridemia grave, con o sin niveles bajos de colesterol
HDL.

- Hiperlipidemia mixta, cuando el uso de estatinas estd contraindicado o no es tolerado.

2.- ANTES DE TOMAR DAUNLIP®

No tome Daunlip®:

- Si es alérgico al fenofibrato o a alguno de los excipientes.

- Sitiene o ha tenido fotosensibilidad (reaccién alérgica provocada por la exposicion a
la luz solar o a los rayos ultravioletas) durante el tratamiento con fibratos o
ketoprofeno (utilizado como antiinflamatorio).

- Si tiene alguna enfermedad renal severa.

- Si tiene alguna enfermedad en el higado o en la vesicula biliar.

- Si tiene pancreatitis. /

|
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Tenga especial cuidado con Daunlip®y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si tiene mas de 70 afios.

- Sitiene antecedentes familiares de enfermedad muscular.

- Si tiene alguna enfermedad renal (por €j.: insuficiencia renal).

- Si tiene hipotiroidismo.

- Si toma bebidas alcohdlicas en exceso.

- Si esta tomando estatinas (utilizadas para disminuir los niveles de lipidos), o algan
otro fibrato.

- Si esta tomando anticonceptivos orales.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Daunlip® y viceversa; en especial:

- Anticoagulantes, por ej.: warfarina (utilizados para evitar la formacién de codagulos
sanguineos).

- Ciclosporina (utilizada para tratar enfermedades autoinmunes).

- Estatinas o fibratos (utilizados para disminuir los niveles de lipidos).

Nifos y adolescentes:
No debe utilizarse en menores de 18 afios de edad.

Embarazo y lactancia:
Si estéa embarazada o en periodo de lactancia; cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar

este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

Este medicamento se encuentra contraindicado en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
Este medicamento se encuentra contraindicado en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

Conduccion y uso de maquinas:
El fenofibrato no influye sobre la capacidad para conducir vehiculos ni/utilizar maquinaria.

‘ -~ (YTal, 5 ) ‘.-\ s P
MICA MON ]

stk IF-2023-132057376-APN-DGA#ANMAT

Pagina 3 de 15~

IF-2024-32121041-APN-DERM#ANMAT

Pagina2 de5



3.- ¢COMO TOMAR DAUNLIP®?

Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o
como su meédico le haya indicado. De acuerdo con el criterio medico y el cuadro clinico,
se sugiere: una capsula de 200 mg/dia.

Debe seguir las recomendaciones dietéticas que le haya dado su médico durante el
tratamiento con este medicamento.

Toma de Daunlip® con los alimentos y bebidas:

Debe tomar este medicamento junto con las comidas, debido a que mejora su absorcidn.

Si toma mas Daunlip® del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente,

Si olvidé tomar Daunlip®:
Si olvidé tomar una dosis, témela con su siguiente comida. No obstante, si se encuentra
préximo a la siguiente toma, omita la dosis olvidada y continlie con el esquema habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Daunlip®:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
Ante cualquier duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Daunlip® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Debe interrumpir el tratamiento y consultar inmediatamente a su médico si tiene los

siguientes sintomas:

* Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): debilidad muscular o dolor
muscular.

e Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes): debilidad muscular o
inflamacién e hipersensibilidad, llamada “rabdomiolisis”, que puede convertirse en

una enfermedad grave y poner en peligro su vida.

También se han comunicado los siguientes efectos adversos:

- Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 pacientes): trastornos digestivos (dolor
abdominal, nduseas, vémitos, diarrea y flatulencia), mareos; alteraciones en los
resultados de los analisis sobre la funcién hepatica.

- Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes): pancreatitis (inflamacién

del pancreas que produce dolor abdominal); erupcién cutanea, picazon, habones;
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formacion de codgulos sanguineos en las venas (trombosis venosa profunda) o en las
arterias del pulmon (embolismo pulmonar); célculos biliares.

- Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes): alteraciones en los resultados de
los exdmenes sobre la funcién renal; disminucién de la hemoglobina y de los glébulos
blancos; dolor de cabeza, vértigo, disminucién de la libido, cansancio; pérdida del
cabello.

- Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes): neumopatia intersticial
(enfermedad pulmonar crénica que causa dificultad en la respiracion); reacciones de
fotosensibilidad; hepatitis (inflamacién del higado), pudiendo provocar ictericia

(coloracién amarillenta de la piel y de los ojos), dolor abdominal y picazén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - Hospital General de
Niflos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 - Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas:
(011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE DAUNLIP®

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente.
Variacién admitida entre 15°C y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 30, 60 y 100 cépsulas.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha
que esta en la Pagina Web de Ia ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Fecha de Gltima revision:

Industria Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO
DAUNLIP®
FENOFIBRATO MICRONIZADO
Capsulas
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION
Cada capsula contiene: fenofibrato micronizado 200 mg.
Excipientes: lauril sulfato de sodio 18 mg, croscarmellosa sédica 13 mg, povidona 1,5 mg,

crospovidona 12 mg, lactosa c.s.p. 330 mag.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: agentes modificadores de los lipidos, monoterapia; fibratos.
Cédigo ATC: C10ABO5

INDICACIONES

El fenofibrato esta indicado como complemento de la dieta y otros tratamientos no
farmacoldgicos (por ej.: ejercicio, reduccién de peso) en los siguientes casos:

- Tratamiento de la hipertrigliceridemia grave, con o sin niveles bajos de colesterol HDL.

- Hiperlipidemia mixta, cuando el uso de estatinas estd contraindicado o no es tolerado.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion Farmacoldgica:

Las propiedades hipolipemiantes del fenofibrato observadas en la préctica clinica han sido
explicadas in vivo en los ratones humanizados y sobre cultivos de hepatocitos humanos por la
activacion del receptor de la actividad proliferativa de los peroxisomas “Peroxisome
Proliferator Activated Receptor type a = PPARa”. Gracias a este mecanismo, que hace
disminuir la produccién de la apoproteina C-III, el fenofibrato aumenta la lipélisis v la
eliminacién plasmatica de las particulas ricas en triglicéridos por activacién de la lipoprotein-
lipasa y reduciendo la produccién de la apoproteina CIII. La activacién del PPARa conduce

igualmente a un aumento de la sintesis de las apoproteinas A-I y A-II y del HDL-colesterol.

- R TF-2023-132057376-APN-DGA#ANMAT
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Los estudios epidemiolégicos han demostrado una correlacién positiva entre los niveles
lipidicos séricos y un riesgo aumentado de enfermedad coronaria cardiaca. El control de esta
dislipidemia es el fundamento del tratamiento con fenofibrato. Sin embargo, los posibles
beneficios y las consecuencias a largo plazo de los agentes usados en las hiperlipidemias son
todavia motivo de discusién cientifica. En consecuencia, los presuntos efectos beneficiosos del
fenofibrato sobre la morbilidad y mortalidad cardiovascular atin no estan probados.

Los niveles de HDL-colesterol se ven frecuentemente incrementados. Los niveles de
triglicéridos se ven reducidos. Esto da como resultado un descenso del ratio de las
lipoproteinas de baja y muy baja densidad a las lipoproteinas de alta densidad, que se ha
correlacionado con una disminuacién del riesgo aterogénico en estudios epidemioldgicos. Los
niveles de la apolipoproteina-A y apolipoproteina-B se alteran en paralelo con los niveles de
HDL, LDL y VLDL respectivamente.

Se ha observado una regresién de la xantomatosis durante el tratamiento con fenofibrato.
Los niveles de acido Urico plasmatico estdn aumentados en un 20% de los pacientes
hiperlipidémicos, particularmente en aquellos con fenotipo 1V. El fenofibrato tiene un efecto
uricostrico y tiene por tanto un efecto beneficioso adicional en estos pacientes.

Los pacientes con los niveles aumentados de fibrinégeno y lipoproteiana (a) han mostrado
reducciones significativas en estas medidas durante los ensayos clinicos con fenofibrato.
Existe evidencia de que el tratamiento con los fibratos puede reducir los casos de enfermedad
cardiaca coronaria pero no ha demostrado disminuir todas las causas de mortalidad en la
prevencion primaria y secundaria de la enfermedad cardiovascular.

Farmacocinética:

Absorcién: el producto inalterado no se encuentra a nivel plasmético. El metabolito plasmatico
mayor es el acido fenofibrico. Se alcanza una concentracién plasmatica maxima al cabo de 5
horas de su ingestion.

La concentracién plasmética media es del orden de 15 microgramos/ml para una posologia de
una capsula de fenofibrato micronizado de 200 mg, equivalente a tres capsulas de 67 mg.
Esta tasa es estable a lo largo de los tratamientos prolongados.

El acido fenofibrico estd fuertemente asociado a la alblmina plasmatica y puede desplazar las
antivitaminas K de los lugares de fijacién proteinicos y potenciar su efecto anticoagulante.

La semi-vida plasmatica de eliminacién del acido fenofibrico es aproximadamente 20 horas.
Biotransformacién y eliminacion: la eliminacién se realiza esencialmente por via urinaria: 70%

en 24 horas, 88% en 6 dias, al final de los cuales alcanza el 93% de eliminacién en orina y

i
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heces. El fenofibrato se elimina mayoritariamente en forma de acido fenofibrico y de su
derivado glucuroconjugado.

Estudios cinéticos, después de dosis repetidas, permiten afirmar que el producto no se
acumula.

El cido fenofibrico no se elimina en el curso de la hemodialisis.

Datos preclinicos sobre seguridad.

Los estudios de toxicidad crénica no presentaron datos relevantes en cuanto a la toxicidad
especifica del fenofibrato.

Los estudios de mutagenicidad del fenofibrato fueron negativos.

Se han observado a altas dosis, en ratas y ratones, tumores hepaticos atribuibles a la
proliferacién de peroxisomas. Estos cambios son especificos a los roedores, no habiéndose
observado éstos en otras especies animales. No tienen relevancia para su uso terapéutico en
los humanos.

Estudios realizados en ratones, ratas y conejos no han puesto en evidencia ningun efecto
teratogénico. Se han observado efectos de embriotoxicidad a las dosis de toxicidad materna.
A altas dosis se observaron una prolongacién del periodo de gestacidn y dificultades durante

el alumbramiento. No se ha detectado ninglin efecto sobre la fertilidad.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: la dosis inicial recomendada es de una cépsula de 200 mg/dia.

Se recomienda administrar con las comidas, dado que mejora la absorcién.

Las medidas dietéticas instauradas antes del tratamiento deben continuar.

La respuesta a la terapia debe ser monitorizada mediante la determinacién de los valores de
los lipidos séricos. Generalmente se produce una reduccién répida de los niveles de los lipidos
séricos pero, en caso de no alcanzar una respuesta adecuada en tres meses, debe

interrumpirse el tratamiento.
- Poblacion pediatrica: no se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios vy adolescentes

menores de 18 afios. No hay datos disponibles. Por lo tanto, no se recomienda el uso de

fenofibrato en pacientes menores de 18 afios.

_F
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- Pacientes de edad avanzada (=65 afios): no es necesario ajustar la dosis. Se recomienda
utilizar la dosis estandar del adulto, excepto en pacientes con disminucion de la funcién
renal hasta tasa de filtrado glomerular <60mL/min/1.73m?2.

- Pacientes con insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal se requiere la
reduccion de la dosis dependiendo de la tasa de aclaramiento de creatinina.

No debe usarse el fenofibrato en pacientes con insuficiencia renal grave, definida por una
TFGe <30mL/min/1.73 m?Z.

Para niveles de TFG entre 30 y 59 mL/min/1.73 m?, la dosis de fenofibrato no debe exceder
los 100 mg de fenobibrato habitual o 67 mg de fenofibrato micronizado una vez al dia.

La administracién de fenofibrato se debe interrumpir si la TFGe disminuye de forma
constante hasta <30 ml/min/1,73 m? durante el sequimiento.

- Pacientes con insuficiencia hepética: no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia

hepatica.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Disfuncién hepatica severa.

- Insuficiencia renal severa (tasa de filtracion glomerular estimada <30mL/min/1.73m?).

- Enfermedad de la vesicula biliar.

- Cirrosis biliar.

- Reacciones conocidas de fotosensibilidad o fototoxicidad durante el tratamiento con
fibratos o ketoprofeno.

- Pancreatitis aguda o cronica, con la excepcién de la pancreatitis aguda debida a

hipertrigliceridemia severa.

ADVERTENCIAS

- Funcién hepatica: se han reportado aumentos en los niveles de transaminasa en algunos
pacientes. En la mayoria de los casos estos aumentos fueron transitorios, menores y
asintomaticos. Se recomienda monitorizar los niveles de transaminasas cada 3 meses
durante los primeros 12 meses de tratamiento. Se debe prestar atencién a los pacientes
que desarrollen incrementos de los niveles de transaminasa y el tratamiento debe
discontinuarse si los niveles de ASAT y ALAT aumentan mas de tres veces sobre el |imite

superior del rango normal o 100 UI.

LIER S
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Pancreatitis: se ha observado la aparicién de pancreatitis en pacientes en tratamiento con
fenofibrato. Este acontecimiento puede ser el resultado de una falta de eficacia en
pacientes con una hipertrigliceridemia grave, de un efecto directo del farmaco, o de un
fendmeno secundario en el cual interviene la formacién de calculos biliares o sedimentos
con obstruccién del conducto biliar comdn.

Miopatia: se han observado casos de toxicidad muscular, incluyendo raramente casos de
rabdomiolisis. La incidencia de estos trastornos aumenta en caso de hipoalbuminemia e
insuficiencia renal previa. Se sospechara toxicidad muscular en pacientes que presenten
mialgia difusa, miositis, calambres, debilidad muscular y/o elevaciones marcadas de la
CPK (superiores a 5 veces el valor normal). En tales casos, se suspendera el tratamiento
con fenofibrato.

El riesgo de desarrollar rabdomiolisis puede aumentar en pacientes predispuestos a
miopatias y/o rabdomiolisis, incluyendo a mayores de 70 afnos, historial personal o familiar
de trastornos musculares hereditarios, insuficiencia renal, hipotiroidismo y a los que
ingieren grandes cantidades de alcohol. Deberd tenerse especial precaucion con estos
pacientes y sopesar cuidadosamente la relacién entre los posibles beneficios y los riesgos
de la terapia con fenofibrato.

El riesgo de toxicidad muscular puede aumentar cuando el medicamento se administra en
asociacion con otros fibratos o con inhibidores de la HMG-CoA reductasa, especialmente
en caso de existir trastornos musculares anteriores. En consecuencia, la co-prescripcion
de fenofibrato con estatinas deberd reservarse a aquellos pacientes que presenten una
grave dislipidemia asociada a un alto riesgo cardiovascular pero sin antecedentes de
afecciones musculares. Esta combinacion terapéutica se usara con precaucién y se vigilara
atentamente cualquier signo de toxicidad muscular.

Para los pacientes hiperlipidémicos que estén tomando estrégenos o anticonceptivos que
contengan estrégenos se debera averiguar si la hiperlipidemia es de naturaleza primaria o
secundaria (por el posible incremento de los valores lipidicos causados por la ingesta de

estréogenos).

PRECAUCIONES

Funcién renal: el fenofibrato esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal. Debe
utilizarse con precauciéon en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se

recomienda ajustar la dosis en pacientes con una tasa de filtracion glomerular estimada
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de 30 a 59 mL/min/1.73m2, Se han reportado aumentos reversibles en los niveles de
creatinina sérica en pacientes que recibieron monoterapia con fenofibrato o coadministrado
con estatinas. Los aumentos del nivel de creatinina sérica se mantuvieron generalmente
estables en el tiempo, no hay evidencias de aumentos continuos de la creatinina sérica
con la terapia a largo plazo y tienden a volver al nivel basal después de la suspensién del
tratamiento.

Durante los ensayos clinicos, el 10% de los pacientes tenian un aumento del nivel basal
de la creatinina mayor de 30 mmol/L con la administracién conjunta fenofibrato vy
simvastatina frente al 4,4% con monoterapia con estatinas. 0,3% de los pacientes que
recibieron la coadministracion tuvo aumentos clinicamente relevantes de la creatinina a
valores >200 mmol/L.

El tratamiento debe ser interrumpido cuando el nivel de creatinina es de 50% por encima
del limite superior normal. Se recomienda que la creatinina se mida durante los primeros

3 meses después del inicio del tratamiento y periédicamente a partir de entonces.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orales: el fenofibrato potencia el efecto de los anticoagulantes orales Y
puede incrementar el riesgo de una hemorragia. En pacientes que estan recibiendo terapia
anticoagulante, la dosis de anticoagulante deberd ser reducida un tercio al comienzo del
tratamiento y después si es necesario ajustarla gradualmente en funcién de los controles
del RIN (Razén Internacional Normalizada).

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa y otros fibratos: el riesgo de toxicidad muscular
grave aumenta cuando el fenofibrato es utilizado en asociacién con inhibidores de la HMG-
CoA reductasa o con otros fibratos. Esta asociacién terapéutica debe utilizarse con
precaucion y se vigilard atentamente cualquier signo de toxicidad muscular.

Ciclosporina: se han observado algunos casos graves de deterioro de la funcién renal,
aunque reversibles, durante el tratamiento concomitante con el fenofibrato y ciclosporina.
Se controlaré pues con especial atencién la funcién renal de estos pacientes y se
suspendera el tratamiento con fenofibrato en caso de alteracién grave de los pardmetros

bioldgicos.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Pégina 12 de 15

IF-2024-32120898-APN-DERM#ANMAT

Pégina6 de 9

‘1F-2023-132057376-APN-DGA#ANMAT



Embarazo: no se dispone de datos sobre el uso del fenofibrato en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no demostraron ninglin efecto teratégenico. Los efectos embriotdxicos
aparecen a las dosis de toxicidad materna. El riesgo potencial para los humanos no es
conocido. Por lo tanto, el fenofibrato deberd ser administrado durante el embarazo sélo tras
una cuidadosa valoracién de la relacién beneficio/riesgo.

Lactancia: no hay datos sobre la excrecidon del fenofibrato o de sus metabolitos en la leche

materna. Por lo tanto, no se empleard en madres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas: el fenofibrato no influye sobre

la capacidad para conducir vehiculos ni utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Las frecuencias se han definido de la siguiente forma:

Frecuentes (=1/100 a <1/10).

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100).

Raras (=21/10.000 a <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

- Trastornos de la sangre y del sistema sanguineo (raros): disminuciones leves de las tasas
de hemoglobina y leucocitos.

- Trastornos del sistema nervioso (raros): cefalea.

- Trastornos del oido y del laberinto (raros): vértigo

- Trastornos vasculares (poco frecuentes): tromboembolismo (tromboembolismo pulmonar,
trombosis venosa profunda).

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos (muy raros): neumopatias intersticiales

- Trastornos gastrointestinales (frecuentes): trastornos digestivos, gastricos o intestinales
(dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia) de moderada intensidad; (poco
frecuentes): pancreatitis.

- Trastornos hepatobiliares (frecuentes): se ha observado en algunos pacientes elevaciones
moderadas de los niveles de las transaminasas séricas pero raramente interfieren con el
tratamiento; (poco frecuentes): se ha informado del desarrollo de cédlculos biliares; (muy
raros): se han dado muy raramente episodios de hepatitis. En caso de aparicion de

sintomas indicativos de hepatitis (tales como ictericia, prurito) se deben realizar nuevos
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analisis clinicos para su confirmacién y se suspenderd el tratamiento con fenofibrato si
fuese necesario.

- Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos (frecuentes): reacciones como eritemas,
pruritos, urticaria o reacciones de fotosensibilidad; (raros): alopecia; (muy raros):
fotosensibilidad cutédnea con eritema, formacién de vesiculas o nédulos de las partes de la
piel expuestas a los rayos solares o a la luz UV artificial (lamparas solares) en casos
individuales (incluso varios meses después de la suspension del tratamiento).

- Trastornos musculares, de los tejidos conjuntivos y de los huesos (raros): toxicidad
muscular (mialgia difusa, miositis, calambres musculares y debilidad muscular); (muy
raros): rabdomiolisis.

- Trastornos del aparato reproductor y de la mama (raros): astenia sexual.

- Trastornos generales y condiciones del lugar de administracién (raros): fatiga.

- Exploraciones complementarias (raras): incrementos de la creatinina y Urea sérica.

SOBREDOSIFICACION
No se ha relatado ninglin caso de sobredosificacién. No se conoce ningln antidoto especifico.
En caso de sobredosificacion, recurrir al tratamiento sintomatico e instaurar las medidas de

soporte necesarias. El fenofibrato no puede ser eliminado por hemodidlisis.

Ante cualquier eventualidad comunicarse con un hospital o unidad de toxicologia, por ejemplo:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 30, 60 y 100 cépsulas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente.
Variacion admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

Fecha de (ltima revisién:
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
DAUNLIP®
FENOFIBRATO MICRONIZADO
Capsulas
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
DAUNLIP®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION
Cada capsula contiene: fenofibrato micronizado 200 mg.
Excipientes: lauril sulfato de sodio 18 mg, croscarmellosa sédica 13 mg, povidona 1,5

mg, crospovidona 12 mg, lactosa c.s.p. 330 mg.

1.- ¢EQUE ES DAUNLIP® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Daunlip® es un medicamento que contiene el principio activo fenofibrato. Pertenece al

grupo denominado “fibratos” y se utiliza como complemento de la dieta y otros

tratamientos no farmacoldgicos (por ej.: ejercicio, reduccién de peso) en los siguientes

casos:

- Tratamiento de la hipertrigliceridemia grave, con o sin niveles bajos de colesterol
HDL.

- Hiperlipidemia mixta, cuando el uso de estatinas estd contraindicado o no es tolerado.

2.- ANTES DE TOMAR DAUNLIP®

No tome Daunlip®:

- Si es alérgico al fenofibrato o a alguno de los excipientes.

- Sitiene o ha tenido fotosensibilidad (reaccién alérgica provocada por la exposicion a
la luz solar o a los rayos ultravioletas) durante el tratamiento con fibratos o
ketoprofeno (utilizado como antiinflamatorio).

- Si tiene alguna enfermedad renal severa.

- Si tiene alguna enfermedad en el higado o en la vesicula biliar.

- Si tiene pancreatitis. /

|

CUIMICA MONTPELLIER S. A.

__ 1Féb_2_3-13_205 7376-APN-DGA#ANMAT

Péagina 2 de 15

IF-2024-32121041-APN-DERM#ANMAT

Paginalde5



Tenga especial cuidado con Daunlip®y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si tiene mas de 70 afios.

- Sitiene antecedentes familiares de enfermedad muscular.

- Si tiene alguna enfermedad renal (por €j.: insuficiencia renal).

- Si tiene hipotiroidismo.

- Si toma bebidas alcohdlicas en exceso.

- Si esta tomando estatinas (utilizadas para disminuir los niveles de lipidos), o algan
otro fibrato.

- Si esta tomando anticonceptivos orales.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Daunlip® y viceversa; en especial:

- Anticoagulantes, por ej.: warfarina (utilizados para evitar la formacién de codagulos
sanguineos).

- Ciclosporina (utilizada para tratar enfermedades autoinmunes).

- Estatinas o fibratos (utilizados para disminuir los niveles de lipidos).

Nifos y adolescentes:
No debe utilizarse en menores de 18 afios de edad.

Embarazo y lactancia:
Si estéa embarazada o en periodo de lactancia; cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar

este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

Este medicamento se encuentra contraindicado en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
Este medicamento se encuentra contraindicado en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

Conduccion y uso de maquinas:
El fenofibrato no influye sobre la capacidad para conducir vehiculos ni/utilizar maquinaria.

‘ -~ (YTal, 5 ) ‘.-\ s P
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3.- ¢COMO TOMAR DAUNLIP®?

Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o
como su meédico le haya indicado. De acuerdo con el criterio medico y el cuadro clinico,
se sugiere: una capsula de 200 mg/dia.

Debe seguir las recomendaciones dietéticas que le haya dado su médico durante el
tratamiento con este medicamento.

Toma de Daunlip® con los alimentos y bebidas:

Debe tomar este medicamento junto con las comidas, debido a que mejora su absorcidn.

Si toma mas Daunlip® del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente,

Si olvidé tomar Daunlip®:
Si olvidé tomar una dosis, témela con su siguiente comida. No obstante, si se encuentra
préximo a la siguiente toma, omita la dosis olvidada y continlie con el esquema habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Daunlip®:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
Ante cualquier duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Daunlip® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Debe interrumpir el tratamiento y consultar inmediatamente a su médico si tiene los

siguientes sintomas:

* Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): debilidad muscular o dolor
muscular.

e Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes): debilidad muscular o
inflamacién e hipersensibilidad, llamada “rabdomiolisis”, que puede convertirse en

una enfermedad grave y poner en peligro su vida.

También se han comunicado los siguientes efectos adversos:

- Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 pacientes): trastornos digestivos (dolor
abdominal, nduseas, vémitos, diarrea y flatulencia), mareos; alteraciones en los
resultados de los analisis sobre la funcién hepatica.

- Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes): pancreatitis (inflamacién

del pancreas que produce dolor abdominal); erupcién cutanea, picazon, habones;
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formacion de codgulos sanguineos en las venas (trombosis venosa profunda) o en las
arterias del pulmon (embolismo pulmonar); célculos biliares.

- Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes): alteraciones en los resultados de
los exdmenes sobre la funcién renal; disminucién de la hemoglobina y de los glébulos
blancos; dolor de cabeza, vértigo, disminucién de la libido, cansancio; pérdida del
cabello.

- Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes): neumopatia intersticial
(enfermedad pulmonar crénica que causa dificultad en la respiracion); reacciones de
fotosensibilidad; hepatitis (inflamacién del higado), pudiendo provocar ictericia

(coloracién amarillenta de la piel y de los ojos), dolor abdominal y picazén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - Hospital General de
Niflos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 - Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas:
(011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE DAUNLIP®

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente.
Variacién admitida entre 15°C y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 30, 60 y 100 cépsulas.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha
que esta en la Pagina Web de Ia ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Fecha de Gltima revision:
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Quimica Monipellier 3.A.

if T oo s o - i _ =

Virrey Liniers 873 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina : .

Telefono: (54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097. on ier
i _

e-mail: montpellier@monipelliier.com.ar

Certificado N° 55,309,
Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Bioquimica y Farmacéutica.
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