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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GROFIBRAT, 100 mg, kapsuitki twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 100 mg fenofibratu (Fenofibratum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 80 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.
Kapsutki barwy biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Grofibrat jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych terapii
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nast¢pujacych przypadkach:
- leczenie cigzkiej hipertrojglicerydemii z niskim st¢zeniem cholesterolu o wysokiej gestosci
(HDL) lub bez.
- Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sg one
tolerowane.
- Mieszana hiperlipidemia u pacjentow nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia
schorzen sercowo-naczyniowych, jako dodatek do leczenia statynami, jezeli stezenie
trojglicerydow oraz cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) nie sg w wystarczajgcym stopniu
kontrolowane.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Pacjenci powinni stosowa¢ odpowiednig diete i inne zalecane niefarmakologiczne metody leczenia
hiperlipidemii. Okresowo nalezy kontrolowac stezenie cholesterolu, aby sprawdzi¢ skutecznos¢
leczenia.

Dorosli:

e Zalecana dawka to 3 kapsutki na dob¢ podczas gtownego positku, w jednej lub kilku
dawkach podzielonych.

Jesli stezenie cholesterolu mimo stosowania diety pozostaje powyzej 4 g/1, dawka
poczatkowa moze wynosi¢ 4 kapsutki na dobe.

e Nalezy stosowa¢ dawke poczatkowa do momentu znormalizowania si¢ st¢zenia
cholesterolu w surowicy. Gdy stezenie cholesterolu jest state, mozna zaleci¢ dawkg 2
kapsutki na dobg, pod warunkiem, Ze stezenie cholesterolu bedzie badane co trzy
miesigce.

Jezeli stezenie lipidow ponownie si¢ zwiekszy, nalezy powroci¢ do dawki 3 kapsultki na
dobg.
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Dzieci:

Brak jest wystarczajacych badan z zastosowaniem fenofibratu u dzieci. Typ hiperlipidemii powinien
zosta¢ ustalony na podstawie badan genetycznych i biologicznych. Wystepowanie rodzinne;j
hiperlipidemii pozwala na wczesne wdrozenie leczenia. Zalecane jest rozpoczecie leczenia poprzez
wdrozenie $cistej diety przez minimum 3 miesigce.

Jezeli leczenie farmakologiczne wydaje si¢ by¢ konieczne np. jesli wystepuje cigzka hiperlipidemia
z towarzyszacymi klinicznymi objawami miazdzycy i (lub) obecno$cia pozanaczyniowych ztogow
cholesterolu i (lub) ze zmianami miazdzycowymi sercowo-naczyniowymi u rodzicéw, ktore wystapity
u nich przed 40 rokiem zycia, fenofibrat moze by¢ przepisany tylko przez specjaliste.

Maksymalna zalecana dawka u dzieci powyzej 10 lat wynosi 5 mg/kg mc./dobeg, czyli 1 kapsutka/20
kg mc./dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku bez wspotistniejacej niewydolnosci nerek zalecana jest dawka jak
u dorostych.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek:
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek moze by¢ konieczna modyfikacja dawki w zaleznosci od
klirensu kreatyniny, np.:

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka

20 - 60 2 kapsutki po 100 mg

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 20 ml/min.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby
Brak danych klinicznych dotyczacych pacjentow ze wspoétistniejaca niewydolnoscia watroby.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Grofibrat jest przeciwwskazane, gdy wystepuje:

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

- Niewydolno$¢ watroby (w tym zotciowa marsko$¢ watroby oraz niewyjasnione przedtuzajace
si¢ zaburzenia funkcji watroby, np. przedtuzajace si¢ zwickszenie aktywnoS$ci
aminotransferaz w osoczu).

- Niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min).

- Choroba pecherzyka zoétciowego.

- Uczulenie na $wiatlo lub reakcje fototoksyczne podczas stosowania fibratow lub ketoprofenu.

- Przewlekle lub ostre zapalenie trzustki z wylaczeniem ostrego zapalenia trzustki
spowodowanego ciezkg hipertrdjglicerydemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Wtérne przyczyny hipercholesterolemii takie, jak: niekontrolowana cukrzyca typu 2, niedoczynnos¢
tarczycy, zespot nerczycowy, dysproteinemia, choroby watroby z zastojem zotci, alkoholizm, powinny
by¢ odpowiednio leczone przed rozpoczeciem terapii fenofibratem.

U pacjentek z hiperlipidemig przyjmujacych estrogeny lub §rodki antykoncepcyjne zawierajace
estrogeny nalezy sprawdzi¢, czy hiperlipidemia jest pierwotna czy wtorna (mozliwe zwigkszenie
stezenia lipidow spowodowane estrogenami podawanymi doustnie).

Czynnosé wqtroby:

Jak w przypadku innych $rodkéw zmniejszajacych stgzenie lipidow, mozliwe jest zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz u niektoérych pacjentow. W wiekszosci przypadkow jest ono niewielkie,
przemijajace i bezobjawowe. Przez pierwsze 12 miesiecy podawania leku zaleca si¢ monitorowanie
aktywnos$ci aminotransferaz co 3 miesigce, nastepnie okresowo. Nalezy zwroci¢ uwage na pacjentow,
u ktorych aktywnos$¢ aminotransferaz zwigkszyta sie i odstawic produkt leczniczy, jezeli aktywnos¢
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AspAT (SGOT) i AIAT (SGPT) zwickszy si¢ powyzej wartosci 3-krotnego gérnego limitu wartosci
uznanych za prawidlowe. Jesli pojawig si¢ symptomy wskazujace na zapalenie watroby (np. z6ttaczka
lub $wiad) i zostang potwierdzone przez testy laboratoryjne, leczenie fenofibratem nalezy przerwac.

Zapalenie trzustki:

Zglaszano przypadki zapalenia trzustki u pacjentow przyjmujacych fenofibrat (patrz punkt 4.3 i 4.8).
Wystgpienie zapalenia trzustki moze by¢ wynikiem braku skutecznego leczenia u pacjentéw z ciezka
hipertrdjglicerydemia, bezposredniego wplywu produktu leczniczego lub moze by¢ spowodowane
wtornie przez tworzenie si¢ kamieni w drogach zotciowych lub ztogdw zatykajacych przewody
z6tciowe wspolne.

Miesnie:

Po podaniu fibratow i innych lekéw zmniejszajacych stezenie lipidow donoszono o dziataniu
toksycznym na migsnie, w tym rzadkich przypadkach rabdomiolizy z uszkodzeniem nerek lub bez.
Czestos¢ wystgpienia tych zaburzen zwigksza si¢ u pacjentdow z hipoalbuminemig i wspotistniejaca
niewydolnos$cig nerek. Dziatanie toksyczne na mig$nie nalezy podejrzewac u pacjentow
odczuwajacych rozsiane bole migsniowe, u ktoérych wystepuje zapalenie, kurcze, ostabienie migsni
i (lub) znaczny wzrost aktywnosci kinazy kreatynowej (aktywnos$¢ CK 5 razy powyzej normy).

W takim przypadku leczenie fenofibratem nalezy przerwac.

U pacjentéw, u ktérych istnieja czynniki predestynujace do miopatii i (lub) rozpadu migsni
prazkowanych, w tym: wiek powyzej 70 lat, osobnicza lub rodzinna sktonno$¢ do choréb miesni,
zaburzenia czynnos$ci nerek, niedoczynno$¢ tarczycy i alkoholizm, mozliwo$¢ wystgpienia rozpadu
miesni prazkowanych jest wigksza. Nalezy bardzo doktadnie oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci
leczenia u tych pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia.

Ryzyko dziatania toksycznego na mig$nie moze si¢ zwigkszy¢, jesli lek jest stosowany z innym
fibratem lub inhibitorem reduktazy HMG—CoA, zwlaszcza jesli poprzednio wystgpowaty choroby
migéni. W zwigzku z tym leczenie skojarzone fenofibratem i statyna lub innym fibratem nalezy
stosowac wylgcznie u pacjentdow z cigzka, mieszang dyslipidemig i duzym ryzykiem choroby sercowo-
naczyniowej, u ktorych nie wystgpowaty wczesniej choroby migsni. Leczenie skojarzone nalezy
stosowac z duzg ostroznosciag i u pacjentow nalezy monitorowac dzialanie toksyczne na mig¢snie.

Czynnosé nerek:

Leczenie powinno by¢ przerwane w przypadku zwigkszenia stezenia kreatyniny powyzej 50% GGN
(gorna granica normy).

Zaleca si¢ wykonanie pomiaru stezenia kreatyniny w czasie pierwszych trzech miesigcy po
rozpoczgciu leczenia, a nastgpnie okresowo w trakcie leczenia (zalecana dawka, patrz punkt 4.2.
Dawkowanie i sposob podawania).

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchilaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

Fenofibrat nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i moze zwigkszy¢ ryzyko
krwawien. Nalezy zmniejszy¢ dawke doustnych lekéw przeciwzakrzepowych o okoto jedna trzecig na
poczatku leczenia i nastepnie stopniowo dostosowac¢ dawke, jesli to konieczne, monitorujac wskaznik
INR (ang. International Normalised Ratio). Dlatego tez potaczenie to nie jest zalecane.

Cyklosporyna:

Zgloszono wystapienie kilku ciezkich przypadkéw odwracalnej niewydolno$ci nerek w czasie
rownoczesnego podawania fenofibratu i cyklosporyny. Czynno$¢ nerek u tych pacjentoéw musi by¢
$cisle monitorowana, a leczenie fenofibratem nalezy przerwac, gdy wystapi znaczaca zmiana
wynikoéw badan laboratoryjnych.

Inhibitory reduktazy HMG-CoA i inne fibraty:
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Ryzyko ci¢zkiego oddziatywania toksycznego na mig$nie wzrasta jesli fenofibrat jest stosowany

w potaczeniu z inhibitorami reduktazy HMG-CoA lub innymi fibratami. Tego rodzaju leczenie
powinno by¢ stosowane z ostroznoscia, a pacjent powinien by¢ monitorowany w kierunku objawow
toksycznos$ci migsniowej (patrz punkt 4.4).

Glitazony:

Zgloszono wystapienie odwracalnego, paradoksalnego zmniejszenia stezenia frakcji HDL cholesterolu
podczas rownoczesnego przyjmowania fenofibratu i glitazondéw. Z tego powodu zaleca si¢ kontrole
cholesterolu HDL, gdy leki te sa stosowane t3cznie i zaprzestanie leczenia jednym z nich, gdy stezenie
cholesterolu HDL jest zbyt niskie.

Enzymy cytochromu P — 450:

Z badan in vitro na ludzkich mikrosomach watroby wynika, ze fenofibrat i kwas fenofibrynowy nie sg
inhibitorami izoform CYP3A4, CYP2D6, CYP2EI Iub CYP1A2 cytochromu (CYP) P - 450.

W stezeniu terapeutycznym sg stabymi inhibitorami CYP2C19 i CYP2AG6 i stabymi do
umiarkowanych inhibitorami CYP2C9.

Pacjenci leczeni fenofibratem i lekami metabolizowanymi przez CYP2C19, CYP2A6 i zwlaszcza

......

konieczne nalezy dostosowa¢ dawke leku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fenofibratu u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego. Dziatanie embriotoksyczne wystapito po dawkach
rownowaznych z dawka toksyczng dla matki (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko stosowania u ludzi
nie jest znane.

Dlatego tez u kobiet w ciazy produkt leczniczy Grofibrat nalezy stosowac po doktadnym ocenieniu
korzysci i ryzyka.

Karmienie piersia
Brak jest danych o przenikaniu fenofibratu i jego metabolitow do mleka matki. W zwigzku z tym nie
nalezy stosowac produktu leczniczego Grofibrat u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Grofibrat nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn lub wptyw ten jest nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczgsciej raportowanych dzialan niepozadanych przy stosowaniu fenofibratu naleza zaburzenia
trawienne, zotadkowe lub jelitowe.

Nastepujace dzialania niepozadane byly obserwowane w trakcie badania klinicznego kontrolowanego
placebo (n=2344) z ponizej przedstawiong czgstoscia:

Klasyfikacja Czgste Niezbyt czgste | Rzadkie Bardzo Czgstose

uktadow 1 >1/100, <1/10 | >1/1000, >1/10 000, rzadkie nieznana®

narzagdow <1/100 <1/1 000 <1/10 000 w | (nie moze by¢

MedDRA tym okreslona na
pojedyncze podstawie
przypadki dostepnych

danych)
Zaburzenia Zmniejszenie
krwi i uktadu stezenia
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chtonnego hemoglobiny,
zmniejszenie
liczby biatych
krwinek
Zaburzenia Nadwrazliwo$é
uktadu
immunologicz-
nego
Zaburzenia Bole glowy
uktadu
nerwowego
Zaburzenia Choroba
naczyniowe zakrzepowo-
zatorowa
(zatorowosc¢
plucna,
zakrzepica zyt
glebokich)*
Zaburzenia Srédmiazszowe
uktadu choroby ptuc
oddechowego,
klatki
piersiowej 1
$rodpiersia
Zaburzenia Objawy Zapalenie
zotadka i jelit | przedmiotowe | trzustki*
1 podmiotowe
ze strony
zotadka i jelit
(bole brzucha,
nudnosci,
wymioty,
biegunka i
wzdecia z
oddawaniem
wiatrow) o
umiarkowanej
cigzkosci
Zaburzenia Zwigkszenie Kamica Zapalenie ZbMaczka,
watroby i drog | aktywnosci z6tciowa watroby (patrz powiktania
zotciowych aminotransferaz punkt 4.4) kamicy
(patrz punkt zotciowej (np.
4.4) zapalenie
pecherzyka
zo6tciowego,
zapalenie drog
zotciowych,
kolka
zokciowa itp.)
Zaburzenia Nadwrazliwo$¢ | Lysienie
skory 1 tkanki skory
podskorne;j (np. wysypka, | Nadwrazliwos¢
$wiad, na $wiatto
pokrzywka)
Zaburzenia Zaburzenia Rabdomioliza
mig$niowo — migéni (np.
szkieletowe i mialgie,
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tkanki taczne;j zapalenie
miesni,
skurcze i
ostabienie
miesni)
Zaburzenia Zaburzenia
uktadu potencji
rozrodczego i
piersi
Badania Zwigkszenie Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia stezenia
kreatyniny we | mocznika we
krwi krwi

* W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu FIELD przeprowadzonym z udziatem 9795
pacjentéw z cukrzyca typu 2, zaobserwowano znamienny statystycznie wzrost przypadkoéw zapalenia
trzustki u pacjentow przyjmujacych fenofibrat w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo
(0,8% do 0,5%; p=0,031). W tym samym badaniu odnotowano znamienny statystycznie wzrost
wystepowania zatorowosci plucnej (0,7% w grupie otrzymujacej placebo do 1,1% w grupie
otrzymujacej fenofibrat; p=0,022) i nieznamienny statystycznie wzrost wystgpowania zakrzepicy zyt
glebokich (placebo: 1,0% [48/4900 pacjentow], fenofibrat: 1,4% [67/4895 pacjentow]; p=0,074).
*Dodatkowo do dziatan niepozadanych raportowanych w trakcie badania klinicznego, nastepujace
dziatania niepozadane byty zglaszane spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu. Nie mozna byto
okresli¢ precyzyjnie czestosci wystgpowania tych dziatan niepozadanych i zostaly zakwalifikowane
jako ,,czesto$¢ nieznana”.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rabdomioliza.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Srodmiagzszowe choroby ptuc

4.9 Przedawkowanie

Raportowano bardzo rzadkie przypadki przedawkowania fenofibratu. W wiekszosci przypadkow nie
wystepowaty objawy przedawkowania.

Brak swoistej odtrutki. Jesli podejrzewa si¢ przedawkowanie, nalezy je leczy¢ objawowo i zastosowac
leczenie podtrzymujace, jesli jest to konieczne. Fenofibrat nie moze by¢ usunigty na drodze
hemodializy.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek hipolipemizujacy, hamujacy synteze cholesterolu i trojglicerydow,
fibrat; kod ATC: C10ABOS.

Leczenie fenofibratem moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia cholesterolu w surowicy od 20 do
25%, a stezenia triglicerydow w surowicy od 40 do 50%.

Obnizenie stezenia cholesterolu w surowicy nastgpuje poprzez obnizenie frakcji aterogennych o
niskiej gestosci (VLDL i LDL). Nastgpuje poprawa dystrybucji cholesterolu w osoczu krwi poprzez
zmniejszenie stosunku cholesterolu catkowitego do HDL-cholesterolu, wskaznik ten jest podniesiony
w aterogennej hiperlipidemii.

Zwiazek pomiedzy hipercholesterolemig a miazdzyca zostat jednoznacznie udowodniony, jak rowniez
zwiazek pomiedzy miazdzyca i wystgpieniem ryzyka choroby niedokrwiennej serca. Niskie st¢zenie
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HDL jest rowniez zwigzane ze wzrostem ryzyka choroby niedokrwiennej serca. Zwickszone stezenie
trojglicerydow jest zwigzane ze wzrostem ryzyka chorob naczyniowych, ale nie ma pewnosci, ze jest
to niezalezny czynnik ryzyka.

Ponadto, trojglicerydy moga uczestniczy¢ w procesie powstawania miazdzycy, jak rowniez w procesie
tworzenia zakrzepow (trombogenezy).

Pozanaczyniowe ztogi cholesterolu (zottaki $ciggniste i guzkowe) moga zostaé wyraznie zmniejszone
(znaczna redukcja stezenia cholesterolu w surowicy) lub nawet catkowicie wyeliminowane pod
wptywem efektywnego i dlugotrwatego leczenia fenofibratem.

U pacjentoéw z hiperlipidemia podczas leczenia fenofibratem obserwuje si¢ zmniejszenie stezenia
kwasu moczowego w surowicy $rednio o 25%.

Wzrost stezenia apolipoproteiny Al (ApoAl) i obnizenie st¢zenia apolipoproteiny B (ApoB)
obserwuje si¢ w trakcie leczenia fenofibratem, co poprawia wskaznik ApoAl/ApoB, ktoéry moze by¢
uwazany za wskaznik ryzyka miazdzycy.

Dziatanie przeciwagregacyjne fibratu na ptytki krwi obserwowano w badaniach na zwierzgtach, jak
rowniez w badaniach klinicznych, w ktérych wykazano zmniejszenie agregacji ptytek wywolywane;j
przez ADP, kwas arachidonowy i adrenaling.

Poprzez aktywacje receptorow jadrowych o (PPARa, ang. Peroxisome Proliferator Activated
Receptor a) fenofibrat zwieksza lipolize i eliminacj¢ czastek bogatych w triglicerydy z surowicy krwi
poprzez aktywacje lipazy lipoproteinowej i zmniejszenie produkceji apoproteiny CIII. Aktywacja
PPARa prowadzi rowniez do zwigkszenia syntezy apolipoprotein Al i All.

Wykazano, ze fibraty mogg tagodzi¢ epizody choroby niedokrwiennej serca, jednakze nie wykazano,
Ze obnizaja one niezalezng od przyczyny $miertelno$¢ przy stosowaniu w pierwotnej i wtornej
profilaktyce choréb sercowo-naczyniowych.

Badanie nad lipidami ,,Dziatanie na rzecz kontroli ryzyka chordb sercowo-naczyniowych u pacjentow
z Cukrzyca” (ACCORD:; ang. Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) byto badaniem
randomizowanym, kontrolowanym z wykorzystaniem placebo, przeprowadzonym u 5518 pacjentow
z cukrzyca typu 2, ktorzy byli leczeni fenofibratem jako dodatkiem do symwastatyny. Leczenie
fenofibratem z symwastatyng w poréwnaniu z leczeniem symwastatyng w monoterapii nie skutkowato
zadnymi znaczacymi réznicami w ztozonym, gtownym punkcie koncowym: niezakonczony zgonem
zawal mig$nia sercowego, niezakonczony zgonem udar lub zgon zwigzany z uktadem sercowo-
naczyniowym (wskaznik ryzyka 0,92, 95% CI 0,79-1,08, p = 0,32; catkowite obnizenie ryzyka:
0,74%). W uprzednio okreslonej podgrupie pacjentow z dyslipidemia sktadajacej si¢ z pacjentow,
ktoérzy w punkcie poczatkowym znajduja sie¢ w najnizszym tercylu stezenia cholesterolu HDL

(<34 mg/dl lub 0,88 mmol/l) oraz w najwyzszym tercylu stezenia trojglicerydow (>204 mg/dl Iub

2,3 mmol/l), leczenie fenofibratem w skojarzeniu z symwastatyna wykazato wzglgdne obnizenie

0 31% dla zlozonego, gtdéwnego punktu koficowego, w porownaniu do monoterapii symwastatyna
(wskaznik ryzyka 0,69, 95% CI 0,49-0,97, p = 0,03; calkowite obnizenie ryzyka: 4,95%). Inna analiza
uprzednio okreslonej podgrupy wykazata, ze istnieje statystycznie istotna zaleznos¢ leczenia od pici
(p = 0,01), wskazujgc na mozliwg korzys¢ z taczonego leczenia u me¢zczyzn (p = 0,037), jednak
potencjalnie wyzsze ryzyko wystgpienia gtdwnego punktu koncowego u kobiet otrzymujacych tagczone
leczenie, w porownaniu do monoterapii symwastatyna (p = 0,069). Nie obserwowano tego efektu

W opisywanej wczesniej grupie pacjentow z dyslipidemia, jednakze nie wykazano rowniez w sposob
bezposredni korzysci ze stosowania fenofibratu z symwastatyna u kobiet z dyslipidemia. Dodatkowo,
w tej podgrupie pacjentdéw nie mozna wykluczy¢ dziatania szkodliwego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
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Niezmieniony produkt nie wystepuje w osoczu. Gléwnym metabolitem fenofibratu w osoczu jest kwas
fenofibrynowy.

Maksymalne st¢zenie w osoczu zostaje osiagnigte po uptywie srednio 5 godzin od zazycia leku.
Srednie stezenie w osoczu wynosi okoto 15 pg/ml po zazyciu dobowej dawki 3 kapsutek po 100 mg
fenofibratu. Stezenie w osoczu jest state podczas dtugotrwatego przyjmowania leku niezaleznie od
osoby przyjmujace;j lek.

Kwas fenofibrynowy wiaze si¢ silnie z albuminami osocza oraz moze wypiera¢ antagonistow
witaminy K z polaczen z bialkami osocza i zwigkszaé ich dziatanie przeciwzakrzepowe (patrz punkt
4.5).

Okres pottrwania kwasu fenofibrynowego w osoczu krwi wynosi okoto 20 godzin.

Lek wydalany jest gtdwnie z moczem. Praktycznie caly lek wydalany jest w ciggu 6 dni gtéwnie

w postaci kwasu fenofibrynowego lub jego glukuronowych pochodnych.

Badania kinetyczne wykazaty brak kumulacji leku po podaniu jednorazowym jak roéwniez po podaniu
wielokrotnym.

Hemodializa nie powoduje usunigcia fenofibratu z organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z bezbarwnej folii Al/ PVC w tekturowym pudetku
50 kapsutek

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegélnych wymagan

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0. o.
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05-825 Grodzisk Mazowiecki
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
Polska

tel.: (22) 755 50 81

8 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1098

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.08.1992 r.
29.04.1999 r.
23.12.2003 r.
24.06.2004 r.
12.05.2005 r.
21.05.2008 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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