FOLLETO DE INFORMACION MEDICA

BEZAFIBRATO

HIPOCOLESTEROLEMICO

Composicidn:

Cada comprimido recubierto contiene:

- Bezafibrato

Fd

200, 300 6 400 mg

CRITERIOS DE VALORACION EN EL DIAGNOSTICO LIPIDICO

Sin riesgo | Sospechoso Requinre
.. . |[(requiere trata-| -tratamiento
miento segn el o
cuadro clinico)
Triglicéridos mg/ 100 ml < 150 150-200 >200
mmol/1 (1.7 1.7-2.3 2.3
Colesterol mg/100ml { 220 220-260 2260
total _mmol/l {5.7 5,7-6.7 6.7
Colesterol | mg/100mL ¢ 150 150-190 7190
L. 01/l (3.9 3.9-4.9 4.9
Prondstico riesgo - Indicador
favorable standard de riesgo
Colesterol HDL | mg/100ml 255 35-55 {35 '
(yEznas.) mmol/1 >1.4 | 0.9-1.4 0.9
Colesterol HOL | mg/100ml >65 45-65 {45
(muderes) mmol/1 X 12217 |1 12
(Segin Assmann G., Internationales Lipid-Sym?SfiETL;!ygyL_979)
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Indicaciones:

Normolipemiante en todas las formas de hiperlipopro-
teinemias (con excepcién del tipo I que se trata uni-

camente mediante dieta).

Efectos secundarios:

Son de escasa significacidn. Eventualmente, trastornos
digestivos que desaparecen en una o dos semanas sin. ne-

cesidad de 1nterrump1r el tratamiento, n&uuvki? ,M% o Lo
\ {
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Contraindicaciones:

Embarazo, lactancia,

suficiencia renal.
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Bezafibrato potencia la accién de los anticuagulantes
por lo que, si el paciente recibe simultaneamente me-
dicacién de esta naturaleza, se le deberd reducir en

un 30 - 50% al comenzar la administracién de Bezafi-

brato, para establecer posteriormente, mediante con-

troles de coagulacidén sanguinea, la dosis adecuada.

t

(valor de Quick).

Ssi la funcién renal del paciente esta comprometida,
la dosificacién de Bezafibrato debe ser adecuada en
funcién de la concentracidn decreatina sérica, de acuer

do al siguiente espquema:



Prudencia especial en caso de sindrome nefrético, insuficien
cia hepitica o renal. ’ -
- No asociar con hepatotéxicos o IMAO

- Suspender el tratamiento si SEPT aumenta sobre 100 mU.

-~ Controlar los transaminasa cada 2 meses durante 1 zfio.

-~ Si no se ha obtenido &xito con el tratamiento a los 3 § 6
meses se deben reevaluar las medidas terapéuticas

Creatina sérica hasta 1,5 mg/100 ml: 3 comprimidos por

dia (600 mg)

Creatina sérica de 1,6 a 2,5 mg/100 ml: 2 comprimidos

por dia (400 mg)

Creatina sérica de 2,6 a 6 mg/100 ml: 1 comprimido

dia (200 mg)

Posologia y Forma de Administraci

Bezafibrato combrimidos recubiertos 200 mg

Un comprimido 2 a 3 veces al dia, tomado con medio a - .
un vaso de liquido, prefere d.u ﬁhﬂ? dasdice
instituto i) nociona!

i in masticarlo.
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10 de ?spadaﬁdades Farmaceuticas
] -

Bezafibrato comprimidos rec mg
veces al dia después de almuerzo y CO-

Un-comprimido 2
mida.

Bezafibraio comprimidos recubiertos 400 mg

Un comprimido al dia después de la cena.

El tratamiento con Bezafibrato debe prolongarse el

tiempo necesario para reducir y mantener normales los

valores de los lipidos p;asméticos alterados.

., ADVERTENCIAS: Debido a gue la_administracibn de liofilizad
Cﬁgém/brato v sus derivados P%ri - Beza y Fenofibrato causan
| tumores hepfticos en roedores y al posible incremento del

riesgo de malignidad y colektitiasis para el hombre, asi
como la circunstancia de no existir hasta la fecha prueba
sustancial del efecto reductor de la mortalidad por enfer
medades cardiovasculares, estos meducamentos deberin reser
vaEse para pacientes que tengan altas concentraciones de
1{pidos en el plasma y sean resistentes a las medidas die-
téticas, sino se obtiene una respuesta significativa de re
duccidn de lipidos, debe suspenderse su administracién.



Observacidn:

El tratamiento con Bezafibrato no produce alteraciones
clinicamente importantes en el efecto hipoglucemiante
de la insulina, las sulfonilureas o las biguanidas.

Presentacidn: -

Envases con 20, 30, 40 y 50 comprimidos recubiertos
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