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BENZAFIBRATO 400 mg

Excipientes………………....................................................................................................… c.s.p.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Comprimidos de acción sostenida                            Vía Oral

Los comprimidos deben tragarse enteros y no masticarse, con una cantidad de líquido suficiente.

Sacarex A.S.
NORMOLIPEMIANTE

COMPOSICIÓN
Cada comprimido de Acción Sostenida contiene:
Bezafibrato……..........................................................................................................……. 400 mg

INDICACIONES
Está indicado como complemento de la dieta y otro tratamiento no farmacológico (como ejercicio, 
pérdida de peso) para lo siguiente:
Tratamiento de hipertrigliceridemia grave con o sin colesterol HDL bajo. Hiperlipidemia mixta 
cuando las estatinas están contraindicadas o no se toleran.

El  es una sustancia derivada del ácido fíbrico, que se utiliza para disminuir los niveles bezafibrato
de triglicéridos en . Al igual que otros fibratos activa el factor de transcripción PPAR- . Esto sangre α
promueve la oxidación de  grasos y estimula la actividad lipoproteinlipasa (LPL), lo que ácidos
reduce los TG, y aumenta la síntesis de apoproteínas de las HDL, lo que incrementa las cifras de 
cHDL. En promedio, los fibratos reducen los TG un 36% y aumentan el cHDL un 8%.
POSOLOGÍA Y MODO DE USO
Un comprimido (400mg) vía oral por día, preferentemente después de las comidas con abundante 
líquido y sin masticar. La función renal debe ser monitoreada regularmente; y ajustar la dosis según 
criterio médico y el clearance de creatinina.
Duración del tratamiento: tratamiento con bezafibrato es normalmente una terapia a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, a los fibratos en general o a cualquierade los excipientes. 

Pacientes con alteraciones de la función renal que presenten un aclaramiento renal menor de 
60 ml/min o en pacientes dializados o en el síndrome nefrótico.

Pacientes tratados con medicamentos del grupo de los IMAO (para la depresión).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Es de suma importancia seguir la dieta y las otras medidas dietéticas que mejoran las alteraciones 
de los niveles de lípidos como la pérdida de peso y el tratamiento adecuado de otras alteraciones 
metabólicas (p.ej. diabetes y gota). La respuesta a la terapia debe ser monitorizada realizando 
analíticas periódicas. El tratamiento se debe suspender si no se ha obtenido una respuesta 
adecuada en 3 o 4 meses. No está recomendado en niños ya que no existe experiencia en esta 
población. Dado que los estrógenos pueden provocar aumentos de los niveles de lípidos, se 
prescribirá a los pacientes que tomen estrógenos considerando cada caso de forma individual. 

Pacientes que presenten fotoalergia o reacciones fototóxicas conocidas a los fibratos

Los pacientes con insuficiencia renal preexistente pueden desarrollar insuficiencia renal aguda si 
no se siguen estrictamente las recomendaciones de dosis de acuerdo a los valores de creatinina 
sérica o al aclaramiento de creatinina.

Alteración de la vesícula biliar con o sin colelitiasis (ya que no puede excluirse una afectación 
hepática)

Enfermedad hepática (con la excepción de hígado graso, que acompaña con frecuencia a la 
hipertrigliceridemia)

Embarazo y la lactancia 

Muy raras: Púrpura trombocitopénica, eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson, 
necrolisis epidérmica tóxica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Poco frecuentes: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilácticas.
Trastornos del metabolismo y de la nutrición: Frecuentes: Disminución del apetito. Trastornos 
renales y urinarios: Poco frecuentes: Insuficiencia renal aguda.               

Poco frecuentes: Distensión abdominal, dolor abdominal, estreñimiento, diarrea, dispepsia, 
náuseas.

Poco frecuentes: Prurito, urticaria, reacción de fotosensibilidad, alopecia y erupción.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la lactosa, 
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o 
malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS COLATERALES

Trastornos del sistema inmunológico

Frecuentes: Alteraciones gastrointestinales.

Raras: Pancreatitis.

Trastornos gastrointestinales

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Poco frecuentes: Debilidad muscular, 
mialgia y calambres musculares, a menudo acompañados por aumentos considerables de la 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Bezafibrato potencia la acción de los anticoagulantes cumarínicos. Por ello, se debe reducir la 
dosis del anticoagulante en un 30-50% al iniciar el tratamiento con bezafibrato y dosificar 
controlando los parámetros habituales de coagulación. 

PRESENTACIÓN

SOBREDOSIS (Signos, Síntomas y Tratamiento)

Trastornos psiquiátricos: Raras: Depresión, insomnio.

En caso de intoxicación o  sobredosis acudir al Hospital más cercano o al Centro de Toxicología, 
sito en la Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos, o llamar al Teléf.: (021) 204 800/204 908 o al 
911. Asunción.

Muy raras: Disminución de la hemoglobina, aumento de las plaquetas, disminución del recuento de 
glóbulos blancos en sangre, aumento de la gamma-glutamil transferasa, aumento de 
transaminasas. 
Anemia (su sangre no está transportando el suficiente oxígeno al resto de su cuerpo), pancitopenia 
(disminución, por debajo de lo normal, de la concentración de los tres tipos principales de células 
sanguíneas: glóbulos rojos, glóbulos blancos y plaquetas), leucopenia (disminución de glóbulos 
blancos), trombocitopenia (disminución de las plaquetas).Trastornos hepatobiliares: Poco 
frecuentes: Colestasis. Muy raras: Colelitiasis.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Disfunción eréctil.
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos : Muy raras: Enfermedad pulmonar 
intersticial.

Caja conteniendo 30 comprimidos de acción sostenida.

Exploraciones complementarias

Se desconoce un cuadro específico de intoxicación. En caso de producirse una sobredosis, será 
necesario el habitual lavado gástrico y el tratamiento sintomático. No existe ningún antídoto 
específico.
En caso de rabdomiólisis (generalmente en pacientes con la función renal deteriorada), se debe 
interrumpir el tratamiento inmediatamente y la función renal debe ser monitorizada 
cuidadosamente. 

Poco frecuentes: Aumento de la creatinina fosfoquinasa en sangre, aumento de la creatinina en 
sangre, aumento de la fosfatasa alcalina en sangre.

creatinina quinasa. Muy raras: se ha observado daño muscular agudo (rabdomiolisis).
Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Mareo, cefalea. Raras: Neuropatía periférica, 
parestesia.®

CONTRAINDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Vitamplia Prenatal
Grageas                                                                                   Vía oral

Ácido Ascórbico..........................................................................................12,8 mg
Fosfato Monoácido de Sodio..................................................................... 52,5 mg
Fosfato de Calcio......................................................................................196,6 mg
Vitamina B12............................................................................................. 0,01 mg
Vitamina B1.................................................................................................... 3 mg
Ácido Fólico.................................................................................................... 5 mg
Vitamina B2.................................................................................................... 2 mg
Vitamina B6.................................................................................................... 3 mg
Sulfato Ferroso........................................................................................... 100 mg
Excipientes.................................................................................................... c.s.p.

Cada gragea contiene

POSOLOGÍA Y MODO DE USO

COMPOSICIÓN

INDICACIONES

COMPLEJO VITAMINICO MINERAL

Como complemento nutricional en el crecimiento, anemias y lactancia, neuralgias, 
neuritis y polineuritis, estados toxémicos, astenias y convalecencia. Como 
profiláctico para cubrir las deficiencias de calcio, vitaminas y en los periodos de 
crecimiento del esqueleto, raquitismo, osteomalacia, osteoporosis, infecciones y 
procesos inflamatorios.

Vitamplia Prenatal: constituye la medicación ideal para mantener un estado óptimo 
de nutrición, cuando sea necesario la administración de complementos vitamínicos y 
minerales en la dieta y estados carenciales. Especialmente en estados deficitario en 
vitaminas, calcio y hierro, de modo a contribuir y asegurar un organismo sano, una 
gestación feliz y una lactancia sin complicaciones para la madre y el niño. Calcio: Los 
conocimientos se basan en la importancia del metabolismo del fósforo, para la 
retención y absorción del calcio, su aprovechamiento por vía oral es óptimo, 
imponiéndose la formación de sales insolubles en el intestino. Tiene especial 
importancia su ingestión en los trastornos del crecimiento del esqueleto, 
osteomalacia, osteoporosis, infecciones crónicas y muy especialmente durante el 
embarazo y la lactancia. Cianocobalamina (Vitamina B12): Es esencial para la 
hematopoyesis y para la maduración de las células epiteliales. En los procesos 
metabólicos encargados de la integridad funcional de las fibras mielínicas del 
Sistema Nervioso Central y Periférico, de ahí su importancia neurotrófica. 
Clorhidrato de Tiamina (Vitamina B1): Interviene en el metabolismo enzimático de 
los glúcidos, lípidos y prótidos. Siendo indispensable para los nervios y músculos, a 
dosis altas tiene acción analgésica, neurótropa y tonificante, de allí su gran 
importancia como complemento dietético para evitar la parestesias y calambres del 
embarazo. Piridoxina (Vitamina B6): De gran utilidad en las alteraciones 
neuromusculares, en ciertos tipos de dermatosis y en el dominio de las náuseas del 
embarazo. Tiene gran papel en el metabolismo de los hidratos de carbono, 
aminoácidos y ciertos ácidos grasos. Forma parte del sistema oxidativo del complejo 
B. Sulfato ferroso: Indicado en deficiencias férricas especialmente en la mala 
nutrición que lleva a la carencia ferropénica crónica. En el embarazo, en los 
embarazos múltiples y complicado, en las infecciones parasitarias, enlaprematuridad 
en la lactancia.

Adultos: 1 a 2 grageas por dia, después de las comidas. Estas dosis pueden ser 
modificadas según criterio médico.

Pacientes con hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los 
componentes de la formulación; insuficiencia renal severa, presencia de cálculos 
renales

Producto: Vitamplia Prenatal

Presentación: Grageas

Color: Negro 

Material: Prospecto

Medida: 85 mm x 150 mm

Papel: Obra primera blanco

Gramaje: 63 g

Sentido de Fibra: Vertical

ESPECIFICACIÓN DE MATERIAL DE EMPAQUE 

Observaciones: Forma de embalaje: fajos de 1000 

unidades en paquetes de 10.000 unidades dobladas

Ultima Revisión: 10-10-2022  

Codigo del material: 040110062414

Versión: 3



REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS COLATERALES

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La vitamina B1, no se usará combinado con soluciones alcalinas. El uso conjunto de 
vitamina B2 con Bromuro de Propantelina retarda la frecuencia de absorción, la 
vitamina B6 puede afectar la acción de fenobarbital causando una disminución en su 
efecto anticonvulsivante. El Ácido Ascórbico puede inactivar la Vitamina B12.

SOBREDOSIS (Singos, Síntomas y Tratamiento)

RESTRICCIONES DE USO

PRESENTACIÓN

No debe ser administrado en presencia de hipervitaminosis A o D, o durante 
tratamiento con retinoides, insuficiencia renal. Interrumpir el tratamiento en caso de 
hipersensibilidad a los componentes del producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No posee por tratarse de un producto altamente atóxico. Ocasionalmente puede 
presentarse coloración amarilla en la orina debida a la vitamina B12, este hecho no 
presenta significación clínica alguna.

Las vitaminas son poco tóxicas. En caso de intoxicación o sobredosis acudir al 
Hospital mas cercano o al Centro Nacional de Toxicología, sito en la Avda Gral Santos 
y Teodoro S. Mongelos, o llamar al Telef.: (021) 204 800 / 204 908 o al 911. Asuncion.

Pacientes con insuficiencia renal.

Caja conteniendo 30 grageas.

de la Medicina Preventiva.

CAMPAÑA DE EDUCACIÓN SANITARIA
La consulta médica regular, es uno de los pilares 

NUESTRO COMPROMISO
DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIÉN

Ruta PY01, Km 20, Nº: 3063,

farmacovigilancia@siegfried.com.py 

Fabricado por

Ciudad de Ypané. Departamento Central.

Reg. Sanit. N°: 13777-03-EF

Consulte con su médico periódicamente. 

o al Teléfono: (021) 614 313 R.A.

Venta autorizada por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Dir. Téc: Qca. Fca. Teresa Tanaka - Reg. Prof. Nº: 1.663.

Laboratorios Almos S.A.

En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:

Administración y Planta Industrial

Paraguay.
Teléfono: (021) 614 313 R.A.
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INDUSTRIA PARAGUAYA   
VENTA BAJO RECETA 


