PROYECTO DE PROSPECTO

Lipomax 35 -105
Acido Fenofibrico 35 -105 mg

Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Lipomax 35: cada Comprimido contiene: Acido Fenofibrico: 35 mg. Excipientes:
Copovidona; Povidona Reticulada; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina.
Lipomax 105: cada Comprimido contiene: Acido Fenofibrico: 105 mg. Excipientes:
Copovidona; Povidona Reticulada; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina.

ACCION TERAPEUTICA
Agentes hipolipemiantes / Reductores de los niveles de colesterol y triglicéridos
/ Fibratos. Codigo ATC: C10ABOS.

INDICACIONES

Lipomax 35 -105 estd indicado como complemento de la dieta y otro tratamiento no
farmacoldgico (como ejercicio, pérdida de peso) para lo siguiente:

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

e Hiperlipidemia mixta cuando las estatinas estan contraindicadas o no se toleran.

e Hiperlipidemia mixta en pacientes de elevado riesgo cardiovascular ademds de una estatina
cuando los triglicéridos y el colesterol HDL no se controlan debidamente.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacologica

El efecto del Acido Fenofibrico sobre los lipidos en humanos se realiza mediante la activacion
del subtipo alfa del receptor activado por proliferador de peroxisomas (PPAR-alfa, por sus
siglas en inglés).

Gracias a la activacion del PPAR-alfa, el Acido Fenofibrico hace aumentar la lipolisis y la
eliminacion de las particulas aterogénicas ricas en triglicéridos del plasma, activando la
lipoproteinlipasa y reduciendo la produccion de la apoproteina CIII. La activacion del PPAR
favorece también el aumento de la sintesis de las apoproteinas Al y All.

Ambos efectos del Acido Fenofibrico sobre las lipoproteinas conducen a la reduccion de las
fracciones de baja y muy baja densidad (VLDL y LDL) que contienen la lipoproteina B y a un
aumento de la fraccion lipoproteica de alta densidad (HDL) que contiene las apoproteinas Al
y AlL

Ademas, mediante la modulacion de la sintesis y del catabolismo de las VLDL, el Acido
Fenofibrico aumenta el aclaramiento de las LDL, reduciendo los niveles de particulas
pequefias y densas de las LDL, que suelen estar elevados en los fenotipos de lipoproteinas
aterogénicas, trastorno comun en los pacientes con riesgo cardiovascular.
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Durante los ensayos clinicos llevados a cabo con Acido Fenofibrico, el nivel de colesterol
total disminuy6 entre el 20 y el 25%, el de los triglicéridos entre un 40 y un 55% y él del
HDL-colesterol aument6 entre un 10 y un 30%.

En los pacientes hipercolesterolémicos, los niveles de LDL-colesterol disminuyeron entre un
20 y un 35% y el efecto global sobre el colesterol dio como resultado una disminucion de los
cocientes colesterol total / colesterol HDL, LDL-colesterol / HDL-colesterol, o Apo B / Apo
Al, todos ellos indicadores del riesgo aterogeno.

Existen evidencias de que el tratamiento con fibratos puede reducir los episodios de
cardiopatia coronaria pero no se ha demostrado que reduzca la mortalidad por cualquier causa
en la prevencion primaria y secundaria de la enfermedad cardiovascular.

Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracion oral de Acido Fenofibrico en voluntarios sanos, la media de las
concentraciones plasméticas méaximas de Acido Fenofibrico ocurre aproximadamente 2,5
horas luego de su administracion.

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 administracion de
105 mg son equivalentes a la administracion de 145 mg de fenofibrato en ayunas.
Distribucion

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 union a
proteinas séricas es aproximadamente del 99 % en sujetos normales y en pacientes con
diagnéstico de hiperlipidemia.

Metabolismo

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

Excrecion

La excrecion se realiza esencialmente por via urinaria en forma de Acido Fenofibrico y su
conjugado glucurénico. Se elimina con una vida media de 20 horas, permitiendo la
administracion de Lipomax 35 -105 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 I/h, frente a 1,1 I/h en
los adultos jovenes.

En pacientes ancianos con funcién 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 Acido Fenofibrico en ensayos clinicos controlados en esta
poblacion.

Sexo

No se observaron diferencias farmacocinéticas entre hombres y mujeres con el uso de
fenofibrato.
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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 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
menor o igual a 30 ml/min) exhibieron un aumento de 2,7 veces en la exposicion al Acido
Fenofibrico y un aumento en la acumulacién de Acido Fenofibrico durante la administracion
prolongada en comparacion 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 comparacion con la de sujetos sanos. Basandose en estos hallazgos, 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 farmacoldgicas

Estudios in vitro que utilizaron hepatocitos humanos, indican que el Acido Fenofibrico no
induce al CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 y CYP3A4.
Estudios in vitro que emplearon microsomas de higado humano indican que el Acido
Fenofibrico no es un inhibidor de las isoformas del CYP450: CYP3A4, CYP2D6, CYP2EI 6
CYP1A2.

Datos preclinicos de seguridad

En un estudio no clinico en ratas, la administracion oral durante tres meses de Acido
Fenofibrico, produjo toxicidad en los musculos esqueléticos (particularmente aquellos ricos
en miofibras oxidativas de tipo I), degeneracion cardiaca, anemia y disminucién del peso
corporal. No se observo toxicidad esquelética a dosis de hasta 30 mg/kg, aproximadamente 17
veces la exposicion en humanos a la dosis maxima recomendada (MRHD). No se observd
ninglin signo de cardiomiotoxicidad en una exposicion de aproximadamente 3 veces la
exposicion a la MRHD. En perros tratados durante 3 meses se produjeron erosiones y tlceras
reversibles en el tracto gastrointestinal; en este estudio no se observaron lesiones
gastrointestinales con una exposicion de aproximadamente 5 veces la exposicion a la MRHD.

Los estudios de mutagenicidad del fenofibrato fueron negativos.

En ratas y ratones se han observado a alta dosis tumores hepaticos atribuibles a la
proliferacion de peroxisomas. Estos cambios son especificos de pequefios roedores, no
habiéndose observado en otras especies animales. No tienen relevancia para el uso terapéutico
en humanos.

Estudios realizados en ratones, ratas y conejos no revelaron ningtin efecto teratogénico. Se
han observado efectos de embriotoxicidad a las dosis de toxicidad materna. A altas dosis se
observaron una prolongacion del periodo de gestacion y dificultades en el parto.

En un estudio de toxicidad de dosis repetidas con Acido Fenofibrico en perros jovenes, se
observé hipospermia reversible y vacuolizacion testicular asi como inmadurez de los ovarios.
Sin embargo, no se detectaron efectos sobre la fertilidad en estudios no clinicos de toxicidad
reproductiva realizados con fenofibrato.
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POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Es indispensable el cumplimiento de la dieta por parte del paciente antes y durante el
tratamiento con el medicamento.

Se debe confirmar que los niveles de lipidos son anormales previo a instituir el tratamiento
con Lipomax 35 -105. 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 el
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 35 -105.

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 35 -105. En caso de no alcanzar
una respuesta adecuada después de varios meses de tratamiento (por ejemplo 3 meses), deben
de ser previstas medidas terapéuticas complementarias o diferentes.

Se deberia considerar la posibilidad de reducir la dosis de Lipomax 35 -105 si los niveles de
lipidos caen significativamente por debajo del rango objetivo.

La dosis se adaptara seglin criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como posologia
habitual de orientacion se aconseja:

e Hipertrigliceridemia severa: la dosis inicial de 1 Comprimido de Lipomax 35 ¢ 1
Comprimido de Lipomax 105 una vez por dia. Si se decide iniciar con Lipomax 35, la dosis
debe adecuarse segun la respuesta de cada paciente debiendo ser ajustada, de ser necesario,
siguiendo a determinaciones lipidicas seriadas, con intervalos de 4-8 semanas.

e Hiperlipidemia mixta cuando las estatinas estan contraindicadas o no se toleran: 1
Comprimido de Lipomax 105 una vez por dia.

e Hiperlipidemia mixta en pacientes de elevado riesgo cardiovascular ademais de una
estatina cuando los triglicéridos y el colesterol HDL no se controlan debidamente: 1
Comprimido de Lipomax 105 una vez por dia.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (65 afios y mayores)

No es necesario ajustar la dosis. Se recomienda la dosis habitual, excepto para la disminucion
de la funcion renal con una tasa de filtracion glomerular estimada (TFG) menor a 60 ml / min
/1.73.

Pacientes con insuficiencia renal

Fenofibrato no debe utilizarse si existe insuficiencia renal grave, definida como TFG menor a
30 ml / min por 1.73 m2. Si la TFG esté entre 30 y 59 ml / min por 1.73 m2, la dosis de Acido
Fenofibrico no debe exceder 100 mg una vez al dia. Si, durante el seguimiento, el TFG
disminuye de forma persistente a menos de 30 ml / min por 1,73 m2, el Acido Fenofibrico se
debe suspender.

Insuficiencia hepdtica

Debido a la ausencia de datos no se recomienda el uso de Lipomax 35 -105 en pacientes con
insuficiencia hepatica.

Poblacion pedidtrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Acido Fenofibrico en nifios y adolescentes
menores de 18 afios. No hay datos disponibles. Por lo tanto el uso de Acido Fenofibrico no
esta recomendado en pacientes pediatricos menores de 18 afios.

Modo de administracion
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Los Comprimidos de Lipomax 35 -105 pueden tomarse a cualquier hora del dia con o sin
alimentos, con cantidad suficiente de liquido.

CONTRAINDICACIONES

e Insuficiencia hepatica (incluida cirrosis biliar y una anormalidad de la funcion hepética
inexplicable persistente),

e Enfermedad de la vesicula biliar conocida,

e Insuficiencia renal grave (tasa de filtracion glomerular estimada menor a 30 ml/min/1.73
m?2).

e Pancreatitis aguda o cronica, con la excepcion de pancreatitis aguda debida a
hipertrigliceridemia grave.

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

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

Ademas, Lipomax 35 -105 no debe utilizarse en caso de alergia al mani, al aceite de mani, a
la lecitina de soja o productos relacionados, debido al riesgo de reacciones de
hipersensibilidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Causas secundarias de hiperlipidemia

Las hipercolesterolemias secundarias causadas por diabetes mellitus de tipo 2 no controlada,
hipotiroidismo, sindrome nefrotico, disproteinemia, trastorno obstructivo hepatico o
alcoholismo, deben ser adecuadamente tratadas antes de considerar el tratamiento con Acido
Fenofibrico. Se pueden observar hipercolesterolemias secundarias relacionadas al tratamiento
farmacologico con diuréticos, beta-bloqueantes, estrogenos, progestagenos, anticonceptivos
orales combinados, inmunosupresores ¢ inhibidores de la proteasa. En estos casos es preciso
determinar si su hiperlipidemia es primaria o secundaria (los eventuales altos niveles lipidicos
pueden ser causados por estos medicamentos).

Funcion hepatica

Al igual que con otros hipolipemiantes, se han observado aumentos de transaminasas en
algunos pacientes. En la mayoria de los casos, estos aumentos fueron transitorios, leves y
asintomaticos. Se recomienda, sin embargo, un control sistematico de las transaminasas cada
3 meses, durante los 12 primeros meses de tratamiento y a partir de entonces periodicamente.
Debera prestarse especial atencion a aquellos pacientes que desarrollen un aumento de
transaminasas, y se suspenderd el tratamiento en caso de que los niveles de las aspartato
aminotransferasas (AST) y alanino aminotransferasas (ALT) superen el triple del limite
superior del valor normal. Si se producen sintomas indicativos de hepatitis (por ejemplo
ictericia, prurito), y el diagndstico es confirmado por las pruebas de laboratorio, se debe
interrumpir el tratamiento con Acido Fenofibrico.

Pancreatitis

Se ha observado la aparicion de pancreatitis en pacientes en tratamiento con Acido
Fenofibrico. 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 fenémeno
secundario en el cual interviene la formacion de calculos biliares o sedimentos con
obstruccién del conducto biliar comun.

Toxicidad muscular

Se han notificado casos de toxicidad muscular, incluyendo raramente casos de rabdomiolisis,
en pacientes en tratamiento con fibratos y otros hipolipemiantes, con o sin insuficiencia renal.

IF-2023-78725420-APN-DERM#ANMAT

: ABagé

Pagina 5 de 9 Pég| na5de9 Etica al servicio de la salud

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



La incidencia de estos trastornos aumenta en caso de hipoalbuminemia e insuficiencia renal
previa.

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

La toxicidad muscular debe sospecharse en pacientes que presenten mialgia difusa, miositis,
calambres, debilidad muscular y/o elevaciones marcadas de creatinfosfoquinasa (CPK)
superiores a 5 veces el valor normal. En tales casos, se suspendera el tratamiento con Acido
Fenofibrico.

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 prescripcion simultanea
de Acido Fenofibrico con inhibidores de la HMG-CoA reductasa y otros fibratos debe
reservarse a aquellos pacientes que presenten una grave dislipidemia asociada a un alto riesgo
cardiovascular, pero sin antecedentes de afecciones musculares y con un control estricto de la
toxicidad muscular potencial.

Funcion renal

Lipomax 35 -105 esta contraindicado en insuficiencia renal grave. Lipomax 35 -105 debe
utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. La dosis
debe ser ajustada en pacientes cuya tasa de filtracion glomerular estimada es de 30 a 59 ml/
min / 1,73 m2. Se han notificado aumentos reversibles de creatinina sérica en pacientes que
recibieron monoterapia con fenofibrato o coadministrados con estatinas. Las elevaciones de la
creatinina sérica fueron generalmente estables a lo largo del tiempo sin evidencia de un
aumento continuo de creatinina sérica con terapia a largo plazo y tendieron a regresar al
estado basal tras suspender el tratamiento. Durante los ensayos clinicos, el 10% de los
pacientes presentaron un aumento de creatinina desde el estado basal superior a 0,34 mg/dl
con fenofibrato y simvastatina coadministrados versus 4,4% con monoterapia con estatinas.
El 0,3% de los pacientes que recibieron coadministracion tuvieron aumentos clinicamente
relevantes de creatinina a valores mayores a 2,26 mg/dl. El tratamiento debe ser interrumpido
cuando el nivel de creatinina es 50% por encima del limite superior de la normalidad. Se
recomienda que la creatinina se mida durante los 3 primeros meses después del inicio del
tratamiento y posteriormente de forma periddica.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Anticoagulantes orales

El Acido Fenofibrico potencia el efecto de los anticoagulantes orales y puede incrementar el
riesgo de hemorragia. Se recomienda reducir en un tercio la dosis de los anticoagulantes al
iniciar el tratamiento con Acido Fenofibrico e ir ajustando gradualmente la dosis, si fuese
necesario, en funcion de los controles de la Razon Internacional Normalizada (RIN).
Ciclosporina

Se han observado algunos casos graves de deterioro de la funcion renal, aunque reversibles,
durante el tratamiento concomitante de Acido Fenofibrico y ciclosporina. Se controlara con
especial atencion la funcion renal de estos pacientes y se suspendera el tratamiento con Acido
Fenofibrico en caso de grave alteracion de los parametros bioldgicos.

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

Glitazonas

Se han comunicado casos de reduccion paradojica reversible de colesterol HDL durante la
administracion concomitante de Acido Fenofibrico y glitazonas. Por lo tanto, se recomienda
monitorizar el colesterol HDL si se aflade uno de estos tratamientos al otro e interrumpir el
tratamiento si el colesterol HDL es demasiado bajo.

Enzimas del P450 citocromo

Estudios in vitro con microsomas de higado humano indican que tanto el fenofibrato como el
Acido Fenofibrico no son inhibidores del citocromo (CYP) P 450 isoformas CYP3A4,
CYP2D6, CYP2E1 o CYPIA2. Son inhibidores con baja intensidad del CYP2C19 y del
CYP2A6, inhibidores con baja a moderada intensidad del CYP2C9 a concentraciones
terapéuticas.

Los pacientes a los que se administré conjuntamente Acido Fenofibrico y medicamentos con
un estrecho indice terapéutico metabolizados por CYP2C19, CYP2AG6, y en especial CYP2C9
deberian controlarse estrechamente y, si fuera necesario, se recomienda ajustar la dosis de
estos medicamentos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos sobre el uso del Acido Fenofibrico en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no demostraron ningin efecto teratogénico. Los efectos embriotdxicos
aparecen a las dosis de toxicidad materna. El riesgo potencial para los humanos no es
conocido. Por lo tanto, el Acido Fenofibrico debera ser administrado durante el embarazo s6lo
tras una cuidadosa valoracion de la relacion beneficio / riesgo.

Lactancia

No se sabe si el Acido Fenofibrico y/o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se
puede descartar que haya riesgo para el lactante. Por lo tanto, no debe usarse Acido
Fenofibrico durante la lactancia.

Fertilidad

Se han observado efectos reversibles sobre la fertilidad en animales. No hay datos clinicos
sobre la fertilidad por el uso de Acido Fenofibrico.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

La influencia de Lipomax 35 -105 sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
magquinarias es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que con mayor frecuencia se han notificado durante la terapia con
Acido Fenofibrico son trastornos digestivos, gastricos o intestinales.

Las reacciones adversas enumeradas a continuacién se clasifican segun la frecuencia y
clasificacion de organo y sistema. Las categorias de frecuencia se definen como: muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100, < 1/10), poco frecuentes (> 1/1000, < 1/100), raras (>
1/10000, < 1/1000), muy raras (< 1/10000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: disminucion de hemoglobina, disminucion del recuento de leucocitos.

Trastornos del sistema inmunolégico
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Raras: hipersensibilidad.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: cefalea.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: tromboembolismo (tromboembolismo pulmonar, trombosis venosa
profunda).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida: enfermedad pulmonar intersticial*.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: signos y sintomas gastrointestinales (dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea,
flatulencia) de gravedad moderada.

Poco frecuentes: pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares

Frecuentes: aumento de transaminasas.

Poco frecuentes: colelitiasis.

Raras: hepatitis.

Frecuencia no conocida: ictericia, complicaciones de colelitiasis* (por ejemplo colecistitis,
colangitis, cdlico biliar).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: hipersensibilidad cutanea (rash, prurito, urticaria).

Raras: alopecia, reacciones de fotosensibilidad.

Frecuencia no conocida: reacciones cutaneas graves (por ejemplo eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: trastornos musculares (mialgia, miositis, espasmos y debilidad musculares).
Frecuencia no conocida: rabdomiolisis*.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuentes: disfuncion sexual.

Trastornos generales

Frecuencia no conocida: fatiga*

Exploraciones complementarias

Frecuentes: aumento de los niveles de homocisteina en sangre.

Poco frecuentes: aumento de la creatinina en sangre.

Raras: aumento de la urea en sangre.

*Eventos reportados durante la poscomercializacion.

SOBREDOSIFICACION
Solo se han recibido casos muy aislados de sobredosis con Acido Fenofibrico. En la mayoria
de los casos no se registraron sintomas de sobredosis.
No se conoce ningin antidoto especifico. En caso de sobredosis, recurrir al tratamiento
sintomatico e instaurar las medidas de soporte necesarias. El Acido Fenofibrico no puede ser
eliminado por hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

® Hospital de Niiios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

e 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, redondos,
grabados con LIP 35 y el logo Bago, color blanco con puntos amarillentos, siendo las dos
ultimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Lipomax 105: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 100, 500 y 1000 Comprimidos, redondos,
grabados con LIP 105 y el logo Bagd, color blanco con puntos amarillentos, siendo las dos
ultimas presentaciones para Uso Hospitalario.

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

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, LIPOMAX 35 -105 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bago al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 56.511.
Prospecto autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé
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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.

/% /

anMat anMat
HRYCIUK Nadina Mariana ECHEVERRIA PauldFFemar725420-APN-DERM#ANMAT
CUIL 27205366208 CUIL 27@771 54259
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