Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO NIMUS COMPRIMIDOS

GZR/RBSA/shl RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400
NO Ref.:MT802989/16 mg(BEZAFIBRATO), REGISTRO SANITARIO No
F-5622/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 18612/16
Santiago, 7 de septiembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de denominacion para el producto farmacéutico NIMUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg (BEZAFIBRATO), registro
sanitario NO F-5622/15; el acuerdo de la Sesion N© 5/16 de la "Comision de Evaluacion de
Cambios de Denominacion" de este Instituto, el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que, la denominacion solicitada fue evaluada y resuelta
favorablemente por la Comisiéon de Denominaciones; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico NIMUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg
(BEZAFIBRATO), registro sanitario NOF-5622/15, concedido a Tecnofarma S.A., el que
en adelante se denominaréd NIMUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 400 mg.

2.- La nueva denominaciéon debera consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente vy
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en los articulos 74°, 75° y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO gue a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaqgue en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO gue la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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NO Ref.:N657303/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 10239/15
RSA Santiago, 22 de junio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N° N657303, de fecha de 21 de abril de 2015, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg (BEZAFIBRATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2015042126528892, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 21 de abril de 2015, de D. Pamela
Farr Ibafiez, Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg (BEZAFIBRATO),
concedido por este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucién exenta N© 7189, de fecha
21 de julio de 1988.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N°© 2015042126528892, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 21 de abril de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado ~ Renovacién
NIMUS COM PRIMIDOS RECUBIERTOS DE F-5622/10 F-5622/15 21-07-2015
LIBERACION PROLONGADA 400 mg
(BEZAFIBRATO)

2. La presente resolucion so6lo consigna la modificacion del N° de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verif i 3C066C503257E6C006269C7
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 21 de julio de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma
Electrénica / l'
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en wvav.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 485855BA63C066C503257E6C006269C7
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO NIMUS COMPRIMIDOS
JON/JIM/npc RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 myg,
NO Ref.:MA402221/12 REGISTRO SANITARIO N° F-5622/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 2570/13
Santiago, 1 de febrero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico NIMUS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg, registro sanitario NOF-5622/10;
el Informe Técnico N° 464, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el registro sanitario fue autorizado con la
reglamentacién sanitaria vigente al momento de su ingreso, especificamente lo dispuesto en
el D.S. N° 1876/95; SEGUNDO: Que en conformidad con la actual reglamentacion
sanitaria, D.S. N°3/10 y su articulo Primero Transitorio, el titular del registro sanitario debe
actualizar su registro sanitario y dar cumplimiento a dicho reglamento, segun
corresponda; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N°® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico NIMUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg, registro
sanitario N9F-5622/10, concedido a Tecnofarma S.A.dejando sin efecto los tipos de envase
anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister trifolia
PVC-(PE-TE)-PVDC cristal/aluminio. Contenido: 10 - 60 comprimidos.
Accesorios: Folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene blister trifolia
PVC-(PE-TE)-PVDC cristal/aluminio. Contenido: 2 - 10 comprimidos.
Accesorios: Folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister trifolia
PVC-(PE-TE)-PVDC cristal/aluminio. Contenido: 100 - 200
comprimidos. Accesorios: Folleto de informacién al paciente,

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 300 C.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

Av, Marathon 1.000, Nufica, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




@

Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

2
Gobierno de Chile | (Cont. Res. Mod. MA402221)

4.- Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES”,

JEFASUBDEPTO. REGISTRO Y MUR!M\O \ “'
AGENCIA NACIONAL DE MEDICANS:

RLICA D
INSTITUTO DE SALD Pg F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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ESPECIFICACIONES DE Ph@BUG"T'E)’TERMiNA‘B@*—---ﬁ«":

NIMUS comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 400 mg

Aspecto

Peso promedio*

Diametro*

Altura*

Dureza
Identificacion (TLC)

Uniformidad de dosis

Test de disolucion

Valoracién (UV)

Control Higiénico**

Material envase/empaque

*Controles en proceso

BEZAFIBRATO
TECNOFARMA S.A.

Comprimido biconvexo, uniranurado de color blanco

Optimo: 656 mg/comprimidos
Limites: 623 — 689 mg/comprimido

13 mm+0,2
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
50-6.0mm AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
! 4 SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTURlZAﬂDHES SANITARIAS
CFICINA WETODOLOGIAS ANALITICAS
SISt 01 FEB. 2013
Positiva para Bezafibrato e MEGD & T 71>
H° Registro: =_-%46 '7_‘2///(.
Por uniformidad de contenido L_firma Profesional:

VA: max. 15%

Tiempo 1 (1 hora): libera entre 10% - 50%
Tiempo 2 (3 horas): libera entre 25% - 80%
Tiempo 3 (8 horas): libera no menos del
65% declarado

Bezafibrato: 400 mg/comp. (90% - 110%)
Limites: 360,0 mg/comp. — 440,0 mg/comp

Recuento total de microorganismos

Aerobios: maximo 1000 UFC/g

Recuento total hongos y levaduras: max 100 UFC/g
Enterobacterias: ausencial/g

Estuche de cartulina impreso que contiene “X”
comprimidos en blister trifolia PVC/PE-TE/PVDC cristal
aluminio mas folleto.

** realizados por el fabricante para la liberacién del lote
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE SENALAN
EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML348412/12
GCHC/VEY/shl

Resolucion Exenta RW N° 6647/12
Santiago, 13 de abril de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la gque
solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que se sefialan en anexo
adjunto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos los que se
sefialan en anexo adjunto, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran
distribuidos por Drogueria Novofarma Service S.A., ubicada en Victor Uribe N° 2280,
Quilicura, Santiago, de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada a Drogueria de Laboratorio Volta S.A. y/o
Drogueria Pharma Investi de Chile S.A., para distribuir los productos farmacéuticos
mencionados en anexo.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podrdn modificarse en lo
referente a la materia que trata la presentk resolucidn.

ANOT |QUESE
“\-.,t\‘ﬁ

\\E%SN‘““WS’ .

! T
B\N\“E“ DRA. Q.F. HEiéEN ROSENBLUTH LOPEZ
p\mﬁ\“““\\ib%mwh@EPARTAM ENTO REGISTRO Y'AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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NO Ref.:ML348412/12

GCHC/VEY/shl
RESOLUCION EXENTA RW N° 6647/12
) Santiago, 13 de abril de 2012
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-10285/11 - CARDIOXANE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg
F-10373/11 - URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg
F-14612/10 - DOXOPEG SUSPENSION LIPOSOMADA PEGILADA INYECTABLE 20 mg/10 mL
F-16151/07 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg
F-17338/09 - NABILA COMPRIMIDOS 5 mg
F-17637/08 - PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg
F-17722/08 - PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg
F-17826/08 - NABILA COMPRIMIDOS 2,5 mg
F-17827/08 - NABILA COMPRIMIDOS 10 mg
F-18824/11 - TAXODIOL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/5 mL
F-18853/11 - PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 140 mg
F-18932/11 - VASTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-18934/11 - DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg
F-18935/11 - DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL
F-18971/11 - AMILENE SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL
F-18572/11 - AMILENE SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL
F-18991/11 - LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg
F-19011/11 - MAGNATIL C CALCICO COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
F-19012/11 - LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
75 mg
F-19077/11 - DINAFLEX CAPSULAS 500 mg
F-2100/09 - LUTAMIDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
F-2981/10 - O - PLAT LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg
F-2982/10 - O - PLAT LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg
F-3829/10 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-385/08 - NORDOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-510/08 - OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg
F-511/08 - OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
F-512/08 - OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 40 mg
F-5622/10 - NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg
F-693/08 - TAXODIOL SOLUCION INYECTABLE 150 mg/25 mL
F-9770/11 - LINATECAN SOLUCION INYECTABLE 20 mg/mL

www.ispch.c
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N° Ref.:N203728/10
VEY/PRS/npc

Resolucion RW N° 9731/10
Santiago, 14 de julio de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita la renovacion del registro sanitario F-5622/05, para el producto farmacéutico NIMUS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" senalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de

Anterior Renovado | Renovacion
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | F-5622/05 F-5622/10 | 21-07-2010
DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg

2. La presente resolucion sélo autoriza la modificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-5622/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

-

| DR.QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
| JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
ARCHIVO

Jr A
_MM%@Eielmente

et Ministro de Fe
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INSTITUTO DE SALUD

MODIFICA A TECNOFARMA S.A HESPEEYD
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO NIMUS

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
LIBERACION PROLONGADA 400
REGISTRO SANITARIO N° F-5622/05

Resolucion Exenta RW N° 726/10
Santiago, 13 de enero de 2010

DE
mg,
N° Ref.:MT5057/09
VEY/HNH/FKV

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto farmaceutico
NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg, registro
sanitario N°F-5622/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400
mg, registro sanitario N° F-5622/05, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Ol ld

DRA. QF. JEANNETTE WUTH BASCUNAN
' JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

\

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

\

Av. Marathon 1.00

0, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones

www.ispch.cl

(56-2) 5755 201



Ref: MT 5057/09 : Reg ISP N° F-5622/05
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 400 mg

Nombre: Bezafibrato 'Nombres de marca:
Condicion de venta: bajo receta NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
médica LIBERACION PROLONGADA 400 mg

Clasificacién: Hipolipemiante.

Disponible en: x 30 comprimidos

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Sitiene cualquier
duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde
este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

" RSTITUTC 08 SALUC WeLic/ OE CHLE

: DEP&- iTC BON i
COMPOSICION: ARTAENTC SONTROL RACIONL
e Principio Activo: Bezafibrato 400,00 mg HIDAZ R B0 :

» Excipientes: Lactosa hidratada, Estearato de magnesio, Digxido de sﬂ:tigicENE 7010

Hipromelosa, Polividona K 90 -
P (e rai_ MU SOS > ‘/{oj

PRESENTACION: Envase con 30 comprimidos. W Registror. .2 5,022, /03
| Firma Profosionai: /

INDICACIONES:

Normolipemiante en todas las formas de hiperlipoproteinas (con excepcion del tipo | que
se trata Unicamente mediante dieta)

Este farmaco se encuentra indicado cuando el paciente no ha respondido al regimen
alimentario terapéutico impuesto. En hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
hiperlipoproteinemias mixtas. En prevencion de la aterosclerosis cardiovascular,
cerebral y periférica. Trastornos del metabolismo lipidico en e! diabético.
Hiperlipoproteinemias secundarias cuando no hay normalizacién de los niveles con el

tratamiento de la enfermedad causal.
CLASIFICACION: FOLLETO DE INFORMACION
Hipolipemiante. &L PACIENTE

ADVERTENCIAS:

Debido a la administracién de Clofibrato y sus derivados Piri- Beza y Fenofibrato
causan tumores hepéticos en roedores y al posible incremento del riesgo de malignidad
y colelitiasis para el hombre, asi como la circunstancia de no existir hasta la fecha
prueba sustancial del efecto reductor de la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares, estos medicamentos deberan reservarse para pacientes que tengan
altas concentraciones de lipidos en el plasma y sean resistentes a as medidas
dietéticas, sino se obtiene una respuesta significativa de reduccion de lipidos, debe
suspenderse su administraciéon.

No administrar a nifios menores de 12 afos sin indicacion médica.

1



Ref: MT 5057/09 ’ Reg ISP N° F-5622/05
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 400 mg

CONTRAINDICACIONES:
Insuficiencia hepatica severa, insuficiencia renal severa. Embarazo y lactancia. En caso
de hipersensibilidad al principio activo.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Son de escasa significaciéon. Eventualmente, trastornos digestivos que desaparecen en
una o dos semanas sin necesidad de interrumpir el tratamiento, vértigo, cefaleas,
aumento de las transaminasas, reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES:

Bezafibrato potencia la accion de los anticoagulantes por lo que, si el paciente recibe
simultdneamente medicacién de esta naturaleza, se le debera reducir en un 30 - 50% al
comenzar la administracion de Bezafibrato, para establecer posteriormente, mediante
controles de coagulacién sanguinea, la dosis adecuada. (Valor de Quick).

Si la funcién renal del paciente esta comprometida, la dosificacion de Bezafibrato debe
ser adecuada en funcidn de la concentracion de creatina sérica, de acuerdo al siguiente
esguema:

a  Creatina sérica hasta 1,5 mg/100 mi: 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 por dia (200 mgj).

Prudencia especial en caso de sindrome nefrético, insuficiencia hepatica o renal.

e No asociar con hepatotoxicos o IMAOC.

e Suspender el tratamiento si SEPT aumenta sobre 100 mU.

e Controlar las transaminasas cada 2 meses durante 1 afno.

s Sino se ha obtenido éxito con el tratamiento a los 3 0 6 meses se deben
reevaluar las medidas terapéuticas.

|FOLLETO DE INFORMACION |
5‘ AL PACIENTE -'

1

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
El medlco debe indicar la posologla y el tiempo de tratamlento apropnado a 8u caso

Bezafibrato comprimidos recubiertos 400 mg un comprimido al dia después de la cena



Ref: MT 5057/09 ’ Reg ISP N° F-5622/05
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NIMUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 400 mg

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

No repita el tratamiento sin indicacién médica
No recomiende este medicamento a otra persona

4

5 FOLLETO DE INFORMACION (
| AL PACIENTE 5
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