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Gemfibrozilo 300 mg
Excipientes: Polividesa Povidona, Almiddn de Maiz, Croscarmelosa Sddica,
Lauril Sulfato de Sodio, Estearato de magnesio, Dioxido de Silicio Coloidal,

Lactosa Monohidrato,
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Usos.

Hiperlipoproteinemia

Gemfibrozilo se usa como coadyuvante de la terapia dietaria para disminuir la
alta concentracion sérica de triglicéridos en pacientes cuidadosamente
seleccionados y que presentan hiperlipidemias severas, por lo que presentan
un gran riesgo de morbilidad y mortalidad,

La droga es especialmente efectiva para bajar los niveles de triglicéridos
séricos, fundamentalmente VLDL-triglicéridos, v posee un pequefio efecto en
pacientes con elevadas concentraciones séricas de colesterol.



et s Eon S A TS R e A

Debido a la similitud quimica, fafmacoldgica y clinica con clofibrato, las
precauciones que se asocian a la terapia con clofibrato, también se aplican a Ia
terapia con Gemfibrozilo. Por lo tanto, la terapia con Gemfibrozilo se limita a
pacientes con hiperlipidemias severas y que no responden a medidas dietarias
y no farmacologicas.

Gemfibrozilo se usa como terapia en pacientes con hipetlipoproteinemia tipo IV
6 V con riesgo de desarrollar pancreatitis (concentracién de triglicéridos mayor
a 2,000 mg/dL y elevadas concentraciones de VLDL-colesterol) que no
responden adecuadamente a la dieta y a la restriccidn de alcohol; pacientes
con concentraciones sericas de triglicéridos de 1.000-2.000 mg/dL vy para
reducir el riesgo de enfermedad coronaria en paclentes con riesgo definido de
hipercolesterolemia severa, es decir, aquellos con hiperlipoproteinemia tipo
IIb, LDL-colesterol vy triglicéridos elevados.

Gemfibrozilo se usa efectivamente en las hiperlipoproteinemias tipos 1la y 1Ib
para reducir las elevadas concentraciones de colesterol total y LDL-colesteral,
La droga también disminuye las elevadas concentraciones de VLDL-triglicéridos
en pacientes con hiperlipoproteinemia tipo IIb.

Gemfibrozilo se ha usado en un ndmero muy reducido de paclentes con
hiperlipoproteinemias tipo III para disminulr las elevadas concentraciones de
triglicéridos y colesterol que se producen en esta enfermedad,

Gemfibrozilo no es efectivo en pacientes con hiperlipoproteinemia tipo 1.

OGIA.

Gemfibrozilo se administra por via oral, preferentemente 30 minutos antes del
desayuno y de la cena,

La dosificacion de Gemfibrozilo debe ser cuidadosamente ajustada segln los
requerimientos y la respuesta de cada paclente. Durante la terapia con
Gemfibrozilo se deben determinar en forma periddica las concentraciones
plasmdticas de lipoproteinas,

Para el manejo de hipertrigliceridemia u otras hiperlipoproteinemias las dosis
usuales de Gemfibrozilo en adultos es de 600 mg dos veces al dia. Algunos
pacientes responden adecuadamente a dosis de 900 mg en dosis dividida,
mientras que otros requieren 1,5 g en dosis divididas durante el dia. Dosis
maxima diaria 1500 mg

La droga debe ser discontinuada si después de tres meses de terapia no se
logra un mejoramiento sustancial de la concentracién plasmatica de

lipoproteinas.



FARMACOLOGIA.

Mecanismo de accién.
El mecanismo exacto de Gemfibrozilo no ha sido totalmente dilucidado. En

humanos, la droga inhibe la lipdlisis de grasa en el tejido adiposo y disminuye
la captacion hepdtica de dcidos grasos libres del plasma. De este modo, se
reduce la produccion hepatica de triglicéridos.

En animales, Gemfibrozilo acelera la entrega de colesterol por el higado,
estimula la biosintesis de esteroles v aumenta la excrecion fecal de colesterol.
En seres humanos, la droga aumenta la excrecion biliar de colesterol.

La mayoria de los efectos farmacologicos de Gemfibrozilo son similares a los
producidos por clofibrato, pero en pacientes con hiperlipoproteinemias, el
Gemfibrozilo disminuye los triglicéridos y aumenta la concentracion de HDL-
colesterol en mayor grado que el clofibrato.

Al igual que clofibrato, Gemfibrezilo aumenta el LDL-colesterol en pacientes
con hipertrigliceridemia y lo  disminuye en algunos pacientes con
hipercolesterclernia o con  hipercolesterolemia  combinada  con
hipertrigliceridemia.

Efectos hipolipidémicos

Gemfibrozilo disminuye los triglicéridos séricos en pacientes sanos y con
hipertrigliceridemia. La droga principalmente disminuye la concentracién de los
VLDL-triglicérides v en menor grado la concentracion de LDL-triglicéridos.
Usualmente los HDL-triglicéridos disminuyen levemente. Lla droga
normalmente aumenta la fraccién de HDL-colesterol en pacientes sanos y con
hiperlipoproteinemia, una accidn beneficiosa para retrasar la progresion de
ateroesclerosis y reducir el riesgo de enfermedad coronaria,

Gemfibrozilo causa una reduccidn variable del colesterol sérico total, debido a
gue una disminucion del colesterol total, es el resultado de la disminucién de
VLDL-colesterol, un aumento de HDL-colesterol v a una reduccién o aumento
de LDL-colesterol. Generalmente Gemfibrozilo aumenta LDL-colesterol en
pacientes con hiperlipoproteinemia IV o V vy disminuye LDL-colesteral en
pacientes con los tipos I1a o I1b.

Gemfibrozilo reduce las concentraciones sericas de fosfolipidos.

7.~ FARMACOCINETICA.

Absercion.

Gemfibrozilo es rapida y completamente absorbido desde el tracto
gastrointestinal. La droga circula por via enterohepatica. Las concentraciones
plasmaticas de Gemfibrozilo presentan gran variabilidad individual y tienden a
aumentar al aumentar las dosis. Aparentemente, las concentraciones




plasméticas de la droga no se correlacionan con la respussta terapéutica. La
concentracion plasmatica maxima se alcanza dentro de 1-2 horas.

Distribucién.
Alrededor de un 95 % de Gemfibrozilo se une a proteinas plasmaticas.

Eliminacidn.
La vida media de eliminacion de Gemfibrozilo es de aproximadamente 1.5

horas después de la administracion de una dosis Gnica y de 1.3-1.5 horas
después de una administracion muitiple en pacientes con funcién renal normal.
Gemfibrozilo no se acumula en el plasma después de dosis miltiples.

La ruta metabdlica exacta del Gemfibrozilo no ha sido bien dilucidada, pero
aparentemente la droga se metaboliza en el higado a 4 metabolitos, de los
cuales uno es farmacoldgicamente activo.

Gemfibrozilo y sus metabolitos se excretan principalmente por la orina,

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION.
Precauciones y contraindicaciones.

Debido a que una reduccién de la mortalidad por enfermedad coronaria no ha
sido demostrada y a que un aumento en la incidencia de tumores hepéticos y
testiculares en ratas han sido asociados con el uso de la droga, Gemfibrozilo
debe ser usado en pacientes cuidadosamente seleccionados vy la terapia debe
ser discontinuada si no se obtiene una respuesta sustancial,
Por otra parte, debido a su similitud con dofibrato, algunos efectos adversos
del clofibrato, como aumento de los calculos de vesicula, colecistitis que
requiere cirugla, malignidad y pancreatitis, pusden ser asociados a
Gemfibrozilo,
Antes de iniciar la terapia con Gemfibrozilo, se debe hacer un enérgico intento
de controlar los triglicéridos v colesterol séricos por medio de dieta, reduccidn
de peso, ejercicio, restriccién de alcohol y controlar cualquier otra enfermedad
subyacente que pueda causar una alteracién de los lipidos.
Gemfibrozilo estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la droga
es _de la fo pacientes con enfermedad de

vesicula preexistente, y aquellos con disfuncidn renal o hepatica,

Uso en pediatria.

No se ha establecido la seguridad de uso ni la eficacia de Gemfibrozilo en
nifns mennres e 18 afine



Uso en embarazo y lactancia.

El uso de Gemfibrozilo en mujeres embarazadas no ha sido estudiado en forma
controlada, por lo tanto, no se recomienda su uso por los posibles riesgos
sobre la madre 0 el feto.

Mo se sabe si Gemfibrozilo se distribuye a fa leche, aungue debido a los
potenciales efectos adversos en los infantes, se recomienda discontinuar fa

terapia, o bien, discontinuar la lactancia.

Carcinogénesis, Mutagénesis.

Mo se conoce el posible efecto mutagénico o carcinagénico de Gemfibrozilo en
humanos.

Interacciones con otros farmacos.

Anticoagulantes.

Al igual gue clofibrato, Gemfibrozilo potencia el efecto anticoagulante de los
anticoagulantes orales. Cuando se administra Gemfibrozilo y anticoagulantes
orales conjuntamente, el tiempo de protrombina se debe monitorear al
empezar y durante varios dfas después de iniciada la terapia conjunta, La dosis
del anticoagulante debe ser ajustada para mantener el tiempo de protrombina
en el nivel deseado y evitar complicaciones por hemorragias.

Agentes hipolipidémicos.
Una terapia concomitante de Gemfibrozilo con Lovastatina aumenta el riesgo

de desarrollar miopatias. Se debe evaluar cuidadosamente los riesgos
potenciales de la administracidn concomitante de Gemfibrozilo v Lovastatina.

Otros.
Los diuréticos tiazidicos, que pueden aumentar las concentraciones de

colesterol total, triglicéridos y LDL; o la metildopa , que aumenta HDL y LDL; v
los estrogenos, que aumentan los triglicéridos séricos, pueden en mascarar la
respuesta a Gemfibrozilo.

Reacciones Adversas,

Los efectos adversos producidos por Gemfibrozilo son infrecuentes vy
generalmente leves, sin embargo, debido a su similitud quimica, farmacoldgica
y clinica con clofibrato; existe la posibilidad que Gemfibrozilo comparta los

potenclales efectos tdxicos de cofibrato.

Gastrointestinales.
La mayoria de los efectos adversos se relacionan con el tracto gastrointestinal,
pero solo ocasionalmente son lo suficientemente severos como  para



discontinuar la terapia. Estos efectos son del tipo: dolor abdominal, dolor
epigastrico y dispepsia. Poco frecuentes son: diarrea, nauseas, vémitos,
flatulencia y constipacién,

Sistema nervioso.
Los efectos adversos que se han reportado incluyen: dolor de cabeza, mareos,

somnolencia y vision borrosa.

Efectos hematoldgicos.
En algunos pacientes han ocurrido leves disminuciones de hematocrito,

hemoglobina, recuento de leucocitos y eosinofilia,

Colelitiasis.
Debido a que Gemfibrozilo aumenta la excrecidn de colesteral en la hilis,

puede ocurrir una colelitiasis, Si se presentan célculos de vesicula, la terapia
debe ser discontinuada.

Otros.
Rash, prurito, dermatitis y urticaria se han reportado en algunos pacientes que

reciben terapia con Gemfibrozilo,

INFORMACION TOXICOLQGICA.

Informacion general,
Existe informacién limitada disponible de la toxicidad aguda por Gemfibrozilo.

La dosis letal aguda no se conoce en seres humanos.,

Tratamiento.
En caso de intoxicacidn el tratamiento es sintomatico y de soporte. En caso de
ocurrir una sobredosis, el estdmago debe ser vaciado por induccién de vomitos

o por lavado gastrico.
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