Prospecto: informacion para el paciente

Eulitop 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Bezafibrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Eulitop 200 mg comprimidos y para qué se utiliza

Eulitop pertenece a un grupo de medicamentos cominmente conocidos como fibratos. Estos medicamentos
se usan para reducir el nivel de grasas (lipidos) en la sangre (por ejemplo, las grasas denominadas
triglicéridos).

Eulitop se usa, junto con una dieta baja en grasas y otros tratamientos no médicos como ejercicio y pérdida
de peso, para reducir los niveles de grasas en la sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Eulitop 200 mg comprimidos

No tome Eulitop

° Si es alérgico a bezafibrato, a derivados del acido clofibrico, a los fibratos en general o a alguno de
los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

° Si los fibratos (tipo de medicamentos a los que pertenece el bezafibrato), le producen reacciones
alérgicas cuando le da el sol (fotoalergia).

. Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

o Si padece alguna enfermedad grave o cronica de rifion. Su uso esta contraindicado en pacientes
dializados.

. Si padece alguna enfermedad hepatica (excepto higado graso) o alteraciones en la vesicula biliar con
0 sin piedras (colestasis).

. Si est4 siendo tratado con medicamentos del grupo de los IMAO (para la depresion) o con
inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas, para reducir el colesterol) en pacientes con riesgo
de miopatia.

No tome Eulitop si alguna de las circunstancias anteriores le afecta. Si no esté seguro, consulte a su médico
o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Eulitop si:

o Esta tomando anticonceptivos orales que lleven estrégenos en su composicion.

. Esta tomando unos medicamentos para reducir el colesterol llamados estatinas o resinas de
intercambio idnico.

. Esta en tratamiento con anticoagulantes cumarinicos.

. Padece debilidad muscular o tiene alguna enfermedad leve de rifion. La presencia de dafios
musculares aumenta en pacientes con antecedentes de hipalbuminemia (alta concentracién de una
proteina llamada albdmina en sangre) y enfermedad de rifion.

Es muy importante seguir la dieta y otras medidas dietéticas que le ha marcado su médico.

Si experimenta cualquier sintoma indicador de piedras en la vesicula como dolor abdominal intenso,
interrumpa el tratamiento y consulte con su médico.

Si experimenta sintomas como debilidad muscular, dolor muscular y calambres musculares, consulte con
su médico, ya que en casos aislados puede producirse un dafio muscular grave (rabdomidlisis). En caso de
rabdomiolisis, el tratamiento con este medicamento debe interrumpirse inmediatamente.

Al igual gue con otros fibratos, se ha notificado pancreatitis con bezafibrato.

Su médico le hara anélisis de sangre para ver la respuesta al medicamento y mas frecuentemente si recibe
tratamientos prolongados con Eulitop.

Nifios
No se recomienda el uso de Eulitop en nifios.

Otros medicamentos y Eulitop

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden interaccionar con Eulitop. En estos casos, puede resultar necesario cambiar
la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos.

Es importante que informe a su médico si toma algunos de los siguientes farmacos:

° Anticoagulantes: Eulitop potencia la accién de los anticoagulantes cumarinicos, por ello, su médico
disminuira al principio del tratamiento con Eulitop la dosis del anticoagulante y controlara
frecuentemente la coagulacion de la sangre.

. Medicamentos para tratar la diabetes: Eulitop potencia la accion de los medicamentos para la
diabetes (medicamentos para disminuir el azGcar en la sangre). Si esta usando o tomando estos
medicamentos, es probable que su médico disminuya la dosis de estos ultimos.

. Colchicina (para el tratamiento de la gota): el riesgo de miopatia y rabdomidlisis se incrementa con
la administracion concomitante de Eulitop y colchicina.

. Ciclosporina: si ha sido sometido a un trasplante y esta tomando medicamentos para el rechazo, su
médico le puede recomendar interrumpir el tratamiento con Eulitop.

. Otros medicamentos para controlar los niveles de grasas en sangre: la administracién conjunta de
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medicamentos utilizados para disminuir el colesterol y Eulitop, puede producir un aumento de
alteraciones musculares. Si esta tomando medicamentos con resinas de intercambio iénico
(colestiramina) para reducir los niveles de colesterol en sangre, debe dejar pasar al menos 2 horas
entre la administracion de ambos medicamentos.

. Ciertos antidepresivos: no debe tomar Eulitop si estd tomando medicamentos inhibidores de la MAO
(un tipo de medicamentos para la depresion).

. Anticonceptivos: Existe un posible aumento en los niveles de grasas causado por la administracion
oral de estr6genos.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Eulitop esta
contraindicado durante el embarazo y en el periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Se debe advertir a los pacientes que el bezafibrato puede reducir la capacidad de respuesta y la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. Esto se debe a posibles efectos adversos como mareos, fatiga y debilidad
muscular.

Eulitop contiene sodio
Este medicamento contiene menos de Immol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar Eulitop 200 mg comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Eulitop debe tomarse por via oral. La dosis recomendada es de un comprimido tres veces al dia.
El comprimido debe ingerirse entero y sin masticar, preferentemente después de las principales comidas.
Tome los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido (un vaso de agua).

Recuerde que ademas de tomar Eulitop también es importante realizar ejercicio regularmente y tomar una
dieta baja en grasas.

Durante el tratamiento con este medicamento, su médico le realizara regularmente andlisis de sangre para
controlar los niveles de lipidos en sangre.

Uso en nifios
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios.

Si toma més Eulitop del que debe

Si ha tomado més comprimidos de Eulitop de los que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente al Servicio de
Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Eulitop
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No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Eulitop
Su médico le indicaré la duracion de su tratamiento con Eulitop. No suspenda el tratamiento antes de
tiempo, normalmente se trata de un tratamiento de larga duracion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

De acuerdo a los datos clinicos y la experiencia post-comercializacidn, pueden aparecer los siguientes
efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)
- Alteraciones gastrointestinales, disminucion del apetito.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes)

- Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, pesadez de estbmago, vomitos, nauseas, que desaparecen,
generalmente sin necesidad de interrumpir el tratamiento, al cabo de 1 0 2 semanas.

- Aumento de las transaminasas (valores gque indican el funcionamiento del higado), congestion biliar
(colestasis) y aumento del tamafio del higado (hepatomegalia).

- Picor, urticaria, alergia a la luz solar, caida del cabello (alopecia) y erupcion.

- Reacciones alérgicas.

- Debilidad muscular, dolor y calambres musculares.

- Mareos, dolor de cabeza.

- Somnolencia.

- Impotencia, cambios en la libido.

- Problemas en el funcionamiento del rifién (insuficiencia renal aguda), dolor al orinar (disuria),
disminucién en la produccién de orina (oliguria), presencia de sangre en la orina (hematuria) o
presencia excesiva de proteina en la orina (proteinuria).

- Aumento en sangre de la creatinina, creatinina fosfogquinasa y urea.

- Aumento o disminucién de la fosfatasa alcalina en sangre (valores que indican el funcionamiento del
rifién).

- Aumento de las plaquetas y disminucion del hematocrito (parte de la sangre compuesta por glébulos
rojos) y de los glébulos blancos.

- Disminucién de la gamma-glutamil transferasa (una enzima que se presenta principalmente en el
higado).

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes)

- Inflamacién del pancreas (pancreatitis).

- Trastornos en los nervios periféricos (aquellos que no se encuentran en el cerebro ni en la médula
espinal), hormigueo o adormecimiento de ciertas zonas de la piel.

- Depresion, insomnio (dificultad para dormir).

- Anemia (su sangre no esta transportando el suficiente oxigeno al resto de su cuerpo), eosinofilia
(aumento de los eosinofilos, un tipo de glébulos blancos), agranulocitosis (disminucién grave en el
namero de globulos blancos).
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Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes)

- Aparicion de calculos biliares (piedras en la vesicula). Si experimenta cualquier sintoma indicador de
piedras en la vesicula como dolor abdominal intenso, interrumpa el tratamiento y consulte con su
meédico.

- Alteraciones graves en la piel.

- Pancitopenia (disminucion, por debajo de lo normal, de la concentracion de los tres tipos principales
de células sanguineas: glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas), leucopenia (disminucién de los
glébulos blancos), trombocitopenia (disminucion de las plaquetas).

- Cambios en el ritmo del corazon.

- Dafio muscular agudo (rabdomidlisis). En el caso de presentarse dolores musculares agudos, sin
causa conocida, debe interrumpirse la medicacion.
- Enfermedad pulmonar intersticial (inflamacion o cicatrizacion de los pulmones).

- Disminucién de los niveles de hemoglobina, aumento del nimero de plaquetas en sangre,
disminucién del nimero de globulos blancos, aumento de la gamma-glutamil transferasa (una
enzima que se presenta principalmente en el higado), incremento en los niveles de transaminasas
(enzimas gue se encuentran en el higado).

- Sindrome de Lyell (enfermedad cutanea con ampollas y lesiones en la piel y mucosas).

- Aumento de la gamma-glutamil transferasa (una enzima que se presenta principalmente en el
higado).

- Reacciones de hipersensibilidad (reaccion inmune exagerada) generalizada con opresion en el pecho,
disnea (dificultad en la respiracion), taquicardia, sintomas cutaneos, hipotension, edema (exceso de
liquido en algun érgano o tejido), colapso circulatorio (incapacidad del sistema circulatorio de
aportar sangre oxigenada a los tejidos del cuerpo), escalofrios o sincope (pérdida brusca y temporal
de la conciencia y del tono postural).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Eulitop 200 mg comprimidos

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Eulitop 200 mg comprimidos:
- El principio activo es bezafibrato. Cada comprimido contiene 200 mg de bezafibrato.
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https://www.notificaram.es/

- Los deméas componentes son: almidén de maiz, celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sodico
(tipo A) (procedente de almidon de patata), didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
dioxido de titanio (E 171), talco, macrogol 3350, alcohol polivinilico y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula, de color blanco, redondos, con G6 grabado en una cara. Eulitop se
presenta en cajas conteniendo envases tipo blister con 60 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Tfno.: 91 630 86 45

Fax: 91 630 26 64

Responsable de la fabricacion

CENEXI SAS.

Rue Marcel et Jacques Gaucher, 52 (Fontenay-sous-Bois)
F-94120 Francia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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