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Ref.: MT273120/11 REG.ISP N°F-8422/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

1.- Denominacion:

Nombre : GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
600 mg

AGENGIA

Forma Farmacéutica :e Comprimidos recubiertos  |HSTITUTC DE 8ALUD PUBLIGA OF CHILE
NACIONAL

Principios Activos  : e Gemfibrozilo L, (D MOIMCACONES

=

2.- Composicién: - -23- ABR. 2012
WRet: M7 232420 )2V

mmvmmm

wosbres e 1 ]

GEMFIBROZILO comprimidos recubiertos 600 mg |wnegaro: - A%>> 7AA

| Firma Profesionsi;
Cada comprimido recubierto contiene:
Gemfibrozilo 600 mg
Excipientes : Insertar listado cualitativo de excipientes de

acuerdo uItlma formula autorlzada para este

3.- Foérmulas:

Formula Global : C15 H22 03

P-M. 25034 FOLLETO DE INFORMACION
4.- Categoria : Antihiperlipoproteinémico AL PHOFES'ONAL
5.- Indicaciones:

Tratamiento de hiperlipidemias tipo lla, llb y lll con riesgo de enfermedad
coronaria, hiperlipidemias tipo IV y V con riesgo de enfermedad

coronaria o _pancreatitis gue no han respondido a la dieta , ejercicio u

otra terap a farmacoloqrca

Pagina 1de 6
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

El tratamiento debe discontinuarse si al cabo de tres meses no se obtienen
reducciones significativas de las lipidemias.

6.- Posologia:

Informacion general:

Antes de iniciar la terapia, realizar todas las medidas dietéticas necesarias
(reduccién de peso en los obesos, ejercicio fisico), y descartar factores
medicos como diabetes mellitus e hipotiroidismo que podrian contribuir con
una hiperlipidemia. Controlar los valores iniciales de lipidos séricos. Si a los
3 meses de tratamiento no hay mejoramiento en los valores, suspender la
terapia.

Las dosis de Gemfibrozilo deben ser individualizadas. Determinar
regularmente las lipoproteinas séricas durante la terapia.

Dosis usual:

1.200 mg al dia, divididos en dos dosis de 600 mg, administrados 30 minutos
antes del desayuno y de la cena.

Algunos pacientes responden adecuadamente a dosis de 900 mg/dia
administrados preferentemente en la noche en una sola toma, mientras que
otros pueden requerir hasta 1,5 g/dia para obtener buenos resultados.

7.- Farmacologia:

Gemfibrozilo reduce las concentraciones plasmaticas de los triglicéridos

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

(lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y reduce levemente las
concentraciones de colesterol (lipoproteinas de baja densidad (LDL) vy
aumenta las concentraciones de lipoproteinas de alta densidad (HDL).

El mecanismo de esta accién no se conoce completamente, pero puede estar
relacionado con la inhibicion de la lipolisis periférica; disminucion de la
extraccién hepdtica de A&cidos grasos libres, que reduce la produccion
hepatica de triglicéridos; inhibicién de la sintesis de apotroteina, portadora de
VLDL, que también disminuye la produccion de VLDL; y, conforme a estudios
realizados en animales, se reduce la incorporacién de acidos grasos de
cadena larga en los trigliceridos nuevamente formados, se acelera el
recambio de colesterol y su eliminacién del higado (estimula la incorporacion
de precursores del colesterol en los esteroles hepaticos), y se aumenta la
excrecion de colesterol en las heces.

Farmacocinética:

Absorcion:
Gemfibrozilo se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal.
Vida Media:

Dosis Unica : 1,5 horas
Dosis multiple : 1,3 horas

Tiempo hasta la concentracion maxima: de 1 a 2 horas.

Reduccidn de las concentraciones de VLDL en plasma: De 2 a 5 dias.

Tiempo hasta el efecto maximo:

Reduccion de las concentraciones de VLDL en plasma: 4 semanas (maximo
efecto; se producen nuevos descensos durante varios meses).

REG.ISP N°F-8422/11

Eliminacién: FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Renal (70% en gran parte inalterado) /fecal {6%)

Distribucidn:

Las concentraciones maximas en tejidos fueron alcanzadas en el higado y
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

rinones.

Alrededor de 95% de Gemfibrozilo se une a proteinas.
Estudios en monos, indican que Gemfibrozilo cruza la placenta.

Metahbolismo vy Excrecién:

Gemfibrozilo se metaboliza a nivel hepatico. Sufre la oxidacién de un grupo
metilo del anilio dando hidroximetil y carboxil derivados. Gemfibrozilo y sus
metabolitos se excretan principalmente en la orina (70%) y una pequena parte
por las heces (6%).

9.- Informacion para su prescripcién:

Contraindicaciones:

No debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica
severa, a personas con hipersensibilidad al farmaco, ni en casos de
enfermedad preexistente de la vesicula biliar.

Precauciones y Advertencias:

Debe administrarse con precaucion a enfermos con tratamiento de
anticoagulantes. La dosis de anticoagulantes debe reducirse y es
aconsejable  hacer determinaciones de tiempo de protrombina
periédicamente.

No se ha establecido su inocuidad durante el embarazo y lactancia, sin
embargo, estudios realizados en animales han demostrado que dosis
elevadas de Gemfibrozilo pueden producir un aumento de Ias muertes fetales
y tener un efecto tumorigeno respectivamente.

Puede aumentar la excrecion de colesterol en la bilis, por lo que su
administracién debe interrumpirse si aparecen calculos biliares.

Realizar controles periddicos de funcion hepatica y suspender el tratamiento
si persisten las alteraciones.

Realizar recuentos hematoldgicos periédicos durante los primeros 12 meses
de tratamiento.

No se ha establecipo&u_img@d en ninos.
FOLLETO DE INFOHMAmﬂN Pagina4 de 6
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

10.-

11.-

Interacciones con otros medicamentos:

Anticoagulantes orales:

Gemfibrozilo puede potenciar los efectos de los anticoagulantes orales. Se
debe monitorear tiempo de protrombina para evitar posibles hemorragias.

Reacciones Adversas:

En algunos pacientes que reciben Gemfibroziio se han informado los
siguientes efectos adversos:

Dermatoloégicos : dermatitis, exantema, prurito, urticaria.

SNC : cefaleas, mareos, vision borrosa, vértigo, insomnio.
Gastrointestinales: dolor abdominal, dolor epigastrico, diarrea, nauseas,
gases o pirosis.

Alteraciones hematologicas: Anemia, eosinofilia, leucopenia.

Metabdlicas : Hipokalemia.

Otros . Dolores musculares, elevacion de SGOT, SGPT, LDH y fosfatasa
alcalina

Se ha informado de mayor incidencia de infecciones viricas y bacterianas
(resfriado comun, infecciones del tracto urinario, etc.) en pacientes tratados
con Gemfibrozilo.

Los pacientes que reciben Gemfibrozilo tienen un alto riesgo de desarrollar
colelitiasis.

Debido a la similitud quimica, farmacoldgica y clinica del Gemfibrozilo y del
clofibrato, se debe tener presente la posibilidad de efectos similares a largo
plazo de esta medicacion con un aumento en la incidencia de muertes por
causas no cardiovasculares y también han encontrado un gran aumento en la
incidencia de colelitiasis y colecistitis que requieren cirugia en los usuarios de
clofibrato.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Informacion Toxicologica:

Sobredosis:

Sintomas : No se han reportado casos de toxicidad por ingestién de altas
dosis de Gemfibrozilo en humanos. Sélo se sabe que en animales dosis
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

letales producen descoordinacién, depresion, postracion y disnea.

En monos, una dosis de 300 mg/kg/dia de Gemfibrozilo, durante 3 meses,
produjo anorexia, salivacion y vomitos.

Tratamiento: Aplicar terapia de mantencién segun sintomatologia. Si la
ingesta es reciente se puede inducir emesis y administrar carbon activado. Si
el paciente esta en estado comatoso, controlar los signos vitales y realizar
respiracién artificial.

12.- Bibliografia:
- PDR 61: Physicians’ Desk Reference, 2007.
- DRUG INFORMATION 2007 American Hospital Formulary Service, 2007.
- MARTINDALE. Tercera Edicion Espariola, 2008.
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