FIXERIL"®

CIPROFIBRATO
Comprimidos LAZAR

Formula:

Cada comprimido contiene:

Ciprofibrato 100mg
Excip.c.s.p. 1 compri

Indicaciones:

Tratamiento de la hiperlipidemia primaria resistente a un manejo dietético apropiado, incluyendo
hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, e hiperlipidemia combinada. Segun la clasificacion de
Frederickson incluye los tipos Ila, llb, IIl'y IV. Deberian adicionarse medidas dietarias durante la
terapia.

Propiedades:

F: bgia: El ciprofibrato 1ta efecti te la dieta en el control de los niveles elevados
de colesterol LDL, VLDL, y triglicéridos. También aumenta el nivel de co\eslerol HDL. Se absorbe
répiday completamente en el ser humano. En paci nayuno la cor ion plasmatica pico se

alcanza después de 1 hora aproxwmadamente, enelperiodo post-prandial la absorcion se retrasa2a 3
horas. La vida media de eliminacion, determinada en un estudio con C'"* en voluntarios varones en
ayuno, es 88.6 + 11.5 horas. En pacientes con insuficiencia renal grave, se puede esperar un aumento
significativo en la vida media de eliminacion. Por esta razén el producto esté contraindicado en la
disfuncion renal moderada o grave, y la dosis se disminuye en otros grados de insuficiencia renal.

Posologia:

Adultos: la dosis recomendada es 100 mg por dia. Pacientes geriatricos: la misma del adulto pero
observando cuidadosamente las advertencias y precauciones.

Pacientes pediatricos: no se recomienda su uso en nifios ya que no se ha establecido su seguridad y
eficacia.

Insuficiencia renal: en insuficiencia renal leve se recomienda que la dosis se reduzca a 100 mg de
ciprofibrato dia por medio. Los pacientes se deberian monitorear cuidadosamente. No debe ser usado
eninsuficiencia renal moderada o grave.

Efectos Adversos:

Se han informado ocasionalmente cefalea, vértigo, rash y sintomas gastrointestinales como néuseas,
vomitos, diarrea, y dispepsia. Generalmente estos efectos adversos fueron leves a moderados al
inicio del tratamiento, haciéndose menos frecuentes al continuar la terapia. Como con otros fibratos,
ocasionalmente se han observado anormalidades en las pruebas de funcién hepatica, que de
mantenerse obligan a suspender la administracién del producto. Como con otros farmacos de esta
clase, se han informado mialgias y miopatia, incluyendo miositis, y casos aislados de rabdomiolisis.
Las reacciones musculares parecen ser dosis dependientes, por lo tanto no deberia excederse la
dosis diaria. Se debe aconsejar a los pacientes informar de inmediato si se presenta dolor muscular
inexplicable, sensibilidad, o debilidad. En los pacientes que informen estos sintomas se deberian
medir los niveles de CPK y suspender el tratamiento si se diagnostica miopatia, o si se presentan
niveles de CPK marcadamente elevados. En la mayoria de los casos la toxicidad muscular es
reversible cuando se suspende el tratamiento. Como con otros farmacos de esta clase también se ha



informado una baja incidencia de impotencia y alopecia. Muy rara vez se ha informado somnolencia o
fatiga asociada al tratamiento con ciprofibrato. También se han informado casos aislados de
neumonitis.

Contraindicaciones:

Alteraciones graves de la funcion renal y hepética, embarazo y lactancia.

Advertencias:

Generales: administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica. Se recomienda
controlar periédicamente las pruebas hepaticas, incluyendo la alanina-amino-transferasa. El
tratamiento se deberia suspender si persisten anomalias en las enzimas hepaticas. Administrar con
precaucion en pacientes con insuficiencia renal, aunque ésta sea leve. Sidespués de varios meses de
terapia no se controlan satisfactoriamente las concentraciones de los lipidos séricos, se deberian
considerar medidas terapéuticas diferentes o adicionales.

Embarazo y lactancia: no hay evidencias de que el ciprofibrato sea teratogénico, pero se observaron
signos de toxicidad en estudios de teratogenicidad con altas dosis en animales, y es excretado por la
leche de ratas. Mientras no existan datos del uso de ciprofibrato durante el embarazo y la lactancia su
uso esté contraindicado.

Interacciones Medicamentosas: El ciprofibrato se une ampliamente a las proteinas plasméticas, por lo
que puede desplazar de su sitio de unién a otros farmacos. Se ha visto que potencia el efecto de la
warfarina, por lo tanto, la terapia anticoagulante oral deberia darse en dosis reducida y ajustada de
acuerdo al tiempo de protrombina. Aunque el ciprofibrato puede potenciar el efecto de los
normoglicemiantes orales, los datos disponibles no sugieren que esta interaccion pueda causar
problemas clinicamente significativos. Es posible, como con otros fibratos, que los anticonceptivos
orales puedan interferir con la accion del ciprofibrato, pero no existen datos clinicos disponibles. Como
con otros fibratos, se puede aumentar el riesgo de rabdomiolisis y mioglobinuria, si se usa ciprofibrato
en combinacion con inhibidores de laHMG CoA reductasa, u otros fibratos.

Sobredosificacion:

Existen escasos informes de sobredosis con ciprofibrato, pero en estos casos no hay efectos
adversos que sean especificos a la sobredosificacion. No existen antidotos especificos al ciprofibrato,
y el tratamiento de una sobredosis deberé ser sintomético. Si se estima necesario, puede indicarse
lavado gastricoy medidas generales. El ciprofibrato no es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarseconel C.LAT-Tel.: 1722

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 30y 100 comprimidos.

Conservacion:
Conservaren el envase original en lugar frescoy seco, entre 15y 30°C.

GUARDESE LEJOS DEL ALCANGE DE LOS NINOS.
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