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MONOGRAFIA DEL PRODUCTO
NOMBRE DEL PRODUCTO: STEIN CEROLIP® (CIPROFIBRATO) 100 MG
FORMA FARMACEUTICA: TABLETA

QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre quimico

2-[4-(2,2-diclorociclopropil)fenoxil]-2-acido
metilpropidnico

~ I N, Cl

Formula C13H14Cl>03 Peso leliaular 289.2
[g/mol]
Ndmero CAS 52214-84-3 Cdodigo ATC C10ABO8

CATEGORIA FARMACOLOGICA:

Agente hipolipemiante

MECANISMO DE ACCION:

El Ciprofibrato es un derivado de acido fibrico con propiedades hipolipimiantes. Es
estructuralmente similar al clofibrato, gemfibrozil, bezafibrato y fenofribato. Similar a
otros derivados del acido fibrico, el mecanismo de reduccion de lipidos esta relacionado
principalmente con la mejora de la actividad de la lipoprotein lipasa (LPL), una enzima que
facilita el catabolismo de las particulas ricas en triglicéridos, incluyendo las lipoproteinas

de muy baja densidad (VLDL) y lipoproteinas de densidad intermedia (IDL).

Ademas, el Ciprofibrato como otros acidos fibricos, puede reducir la sintesis y secrecién
hepatica de VLDL. También hay evidencia de que los nuevos derivados de acido fibrico,
incluyendo Ciprofibrato, pueden tener algin grado de efecto inhibitorio sobre
hidroximetilglutaril CoA (HMG CoA) reductasa, por lo que podria ser responsable de la

reduccion de LDL en comparacién con otros derivados del acido fibrico.
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Se proponen 4 mecanismos de accién basicos de los derivados del acido fibrico: limitacién
de la disponibilidad de sustrato para la sintesis hepatica de triglicéridos, la promocién de
la lipolisis de VLDL a través de LPL, supresién de la HMG-CoA reductasa y la aceleracion
centripeta del transporte d esteroles.

Los efectos de Ciprofibrato sobre los lipidos plasmaticos son cualitativamente similares a
los observados con clofibrato, gemfibrozil, fenofibrato y bezafibrato En general, estos
agentes producen descensos en los triglicéridos en suero y aumentos beneficiosos en los
niveles de colesterol HDL y lipoproteina de alta densidad. Los efectos sobre la baja
densidad de los niveles de colesterol LDL son mas variables. En pacientes
hipercolesterolémicos, existe una disminucion en los niveles de LDL, sin embargo,
aumentos o disminuciones en los niveles de LDL se han observado en pacientes
hipertriglicerdémicos sin hipercolesterolemia (hiperlipidemia tipo IV).

FARMACOCINETICA

El Ciprofibrato presenta una absorcién rdpida y casi completa, con una vida media de
absorciéon de 0,28 horas en individuos sanos. La alimentacion reduce la concentracion
maxima (alrededor de una 17%) y prolonga el tiempo para alcanzar la concentracién pico
(alrededor de 3 horas).

La unidn a proteinas plasmaticas es del 95% a 99% en un volumen de distribucion de 12
L. Este medicamento es metabolizado principalmente en higado, y por glucuronidacioén,
gue produce metabolitos glucurénidos hidrosolubres de actividad desconocida. Es
eliminado mayoritariamente en la orina. La semivida de eliminacion es de
aproximadamente 80 horas (rango entre 56 y 104 horas con un aclaramiento renal de
0,15 mL/minuto, que se puede reducir en casos de insuficiencia renal severa (172 horas).
Menos de un 1% es excretado por bilis.

INDICACIONES:

El STEIN CEROLIP® (Ciprofibrato) estd indicado para el tratamiento de Hiperlipidemia
primaria resistente a manejo con dieta apropiada, incluyendo hipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mixta. En la clasificacién de Fredrickson estas
entidades corresponden a los tipos lla, b, Il y IV.

ViA DE ADMINISTRACION:

Oral

POSOLOGIA:
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e Adultos: 100 mg al dia en una toma.

e Pacientes Geriatricos: Se recomienda la misma dosis de 100 mg pero bajo estricta
supervision médica. No se debe exceder la dosis indicada.

e Pacientes Pediatricos: El uso de Ciprofibrato no esta indicado en nifios.

e Insuficiencia Renal: En caso de insuficiencia renal moderada, se recomienda
reducir la posologia a 100 mg de Ciprofibrato cada 2 dias, ya que puede verse
alterado el tiempo de vida media de eliminacién.

CONTRAINDICACIONES:

e Pacientes con conocida hipersensibilidad al Ciprofibrato o alguno de los
excipientes.

e Daio hepético severo.

e Dafo renal severo.

e Embarazo y lactancia.

e Uso concomitante con inhibidores de la HMG-CoA reductasa y otros fibratos.

e Cirrosis biliar primaria.

e Estado hipoalbumineicos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

e Debe de usarse con precaucién en pacientes que padezcan enfermedades de la
vesicula biliar, calculos biliares, enfermedad hepdtica o insuficiencia renal
(pacientes con un aclaramiento de creatinina menor a 15ml/min o en pacientes
con dialisis).

e Informar de inmediato si hay dolor muscular espontaneo, presién en los musculos
o sensibilidad dolorosa.

e Este producto puede producir litiasis biliar.

e Este producto no debe utilizarse en embarazo o lactancia.

e Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
la Galactosa, insuficiencia de lactasa de LAPP o mala absorcién de glucosa o
galactosa, no deben tomar este medicamento. Tener en cuenta el tratamiento de
los pacientes con diabetes mellitus.

REACCIONES ADVERSAS:

Se ha informado de cefaleas, vértigos, eritemas y sintomas gastrointestinales, tales como
nauseas, vomitos, diarrea y dispepsia. Estos efectos indeseables, generalmente entre
ligeros y moderados, y de aparicidon precoz, se hacen menos frecuentes al proseguir el
tratamiento. Al igual que con otros fibratos, se han observado ocasionalmente anomalias
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de la funcién hepatica.

Lo mismo que con otros medicamentos de este tipo, también se ha informado sobre casos
de miopatias, tales como miositis y rabdomositis. Estos problemas musculares parecen
ser dependientes de la dosis; por lo tanto, la posologia no debe sobrepasar la dosis de
100 mg por dia.

Conviene advertir a los pacientes que deben informar rdpidamente acerca de cualquier
dolor, sensibilidad o debilidad muscular que aparezca sin explicacidn. Las tasas de CPK
deben ser analizadas lo mas rapidamente posible en los pacientes que denuncien tales
sintomas, y el tratamiento debe ser interrumpido en caso de diagndstico de miopatia o
de un aumento importante de la tasa de CPK. En la mayoria de los casos, la toxicidad
muscular es reversible al suspender el tratamiento.

Al igual que con otros medicamentos de este tipo, se han comunicado algunos casos
excepcionales de impotencia y alopecia.

Durante el tratamiento con ciprofibrato se han informado igualmente, en raras ocasiones,
vértigos, somnolencia y fatiga, asi como casos aislados de neumonia o fibrosis pulmonar

INTERACCIONES:

El Ciprofibrato se une fuertemente a las proteinas y, en consecuencia, puede desplazar a
otros medicamentos de sus sitios de fijacidn a nivel de las proteinas plasmaticas. Ademas,
el Ciprofibrato potencia el efecto de la Warfarina, lo cual indica que un tratamiento
concomitante con anticoagulantes orales debe ser administrado usando dosis reducidas
y ajustadas en funcién del tiempo de Quick.

El Ibuprofeno se cree que desplaza al Ciprofibrato de los sitios de unidn con las proteinas.
Lo mismo sucede con los medios de contraste radiolégico. Aunque el Ciprofibrato puede
potencializar el efecto de los hipoglucemiantes orales, los datos disponibles no indican
gue dicha interaccién pueda acarrear problemas clinicos importantes.

Los estrégenos pueden inducir trastornos lipidicos. Aun cuando puede invocarse una
interaccidon farmacodinamica, no hay ningun dato clinico disponible actualmente que lo
confirme. Al igual que otros fibratos, el Ciprofibrato puede aumentar el riesgo de
rabdomiolisis y de mioglobinuria cuando es administrado en asociacidn con inhibidores
de la HMG-CoA reductasa u otros fibratos.

RECOMENDACION EN CASO DE SOBREDOSIFICACION
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No hay informes de sobredosis con Ciprofibrato. En caso de que exista, deberd
eliminarse el fdrmaco mediante emesis o lavado del estdmago e instituirse el
tratamiento sintomatico apropiado. El Ciprofibrato no es dializable.

FECHA DE REVISION DE MONOGRAFIA

Monografia revisada el 4 de Agosto, 2014.

PRESENTACIONES
Caja por 2 tabletas muestra medica
Caja por 30 tabletas
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