CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fenardin, 267 mg, kapsutki, twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 267 mg fenofibratu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka, twarda.
Twarde zelatynowe kapsutki koloru zielonego i karmelowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fenardin 267 mg jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych, terapii
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nastepujacych przypadkach:

- Leczenie cigzkiej hipertrdjglicerydemii z niskim poziomem cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL)
lub bez.

- Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sg one tolerowane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 160 mg, w postaci jednej kapsutki produktu Fenardin
160 mg, przyjmowanej raz na dobeg.

Dawke mozna zwigksza¢ do 267 mg, w postaci jednej kapsultki produktu Fenardin 267 mg,
przyjmowanej raz na dobe.

Fenardin 267 mg powinien by¢ zawsze przyjmowany z pokarmem, poniewaz wchianianie leku na
czczo jest gorsze. Nalezy kontynuowac odpowiednig diete ustalong przed rozpoczgciem leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma potrzeby dostosowywania dawki. Zalecana jest zwykle
stosowana dawka, za wyjatkiem pogorszenia czynno$ci nerek do wartosci szacunkowego
wspotczynnika przesaczania klebuszkowego wynoszacej < 60 mL/min/1,73 (patrz ,,Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek 7).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Fenofibratu nie nalezy stosowa¢ w przypadku cigzkiego uszkodzenia nerek, definiowanego jako eGFR
(ang. estimated Glomerular Filtration Rate) <30mL/min/1,73 m*.

Przy warto$ci eGFR wynoszacej migdzy 30 a 59mL/min/1,73 m2, dawka nie powinna przekraczac

100 mg fenofibratu w standardowej postaci lub 67 mg fenofibratu w postaci zmikronizowanej,
podawanych raz na dobe.

Jesli podczas dalszej obserwacji, warto$¢ eGFR bedzie stale si¢ zmniejsza¢ do <30mL/min/1,73 m?,
nalezy zaprzesta¢ stosowania fenofibratu.

Drzieci
Stosowanie postaci produktu leczniczego o mocy 267 mg jest przeciwwskazane u dzieci.



Pacjenci z niewvdolnoscig watroby: Brak danych klinicznych u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.
Jesli po kilku miesigcach (np. po 3 miesigcach) stosowania fenofibratu st¢zenia lipidow w surowicy
nie zmniejsza si¢ wystarczajgco, nalezy rozwazy¢ zastosowanie uzupetniajacych lub innych metod
terapeutycznych.

Sposdb podawania

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci w trakcie positku.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— Niewydolno$¢ watroby (w tym marsko$¢ zotciowa i niewyjasnione, dlugotrwale zaburzenia
czynnos$ci watroby, np. dlugotrwale zwigkszenie aktywno$ci transaminaz w surowicy).

— Cigzka niewydolno$¢ nerek (warto$¢ szacunkowego wspotczynnika przesgczania kigbuszkowego
<30 mL/min/1,73 m?).

— Duzieci (w wieku ponizej 18 roku zycia).

— Stwierdzone uczulenie na $wiatto lub reakcje fototoksyczne podczas stosowania fibratow lub
ketoprofenu.

— Choroba pecherzyka zotciowego.

— Przewlekle lub ostre zapalenie trzustki, z wyjatkiem ostrego zapalenia trzustki spowodowanego
cigzka hipertrojglicerydemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

U pacjentek z hiperlipidemia przyjmujacych estrogeny lub srodki antykoncepcyjne zawierajace
estrogeny nalezy sprawdzi¢, czy hiperlipidemia ma charakter pierwotny czy wtorny (zwigkszenie
stezenia lipidow moze by¢ spowodowane doustnymi estrogenami).

Czynnos¢ watroby: Tak jak w przypadku innych lekéw zmniejszajacych stezenie lipidow,

u niektorych pacjentow obserwowano zwigkszenie aktywnos$ci transaminaz. W wigkszosci
przypadkow mialo ono charakter przemijajacy, fagodny i bezobjawowy. Zaleca si¢ kontrolowanie
aktywno$ci transaminaz co 3 miesigce w trakcie pierwszych 12 miesiecy leczenia, a nastepnie
okresowo. Nalezy zwr6ci¢ uwage na pacjentow, u ktorych aktywnos¢ transaminaz zwigkszyla si¢

i przerwac leczenie, gdy aktywno$¢ AspAT (SGOT) i AIAT (SGPT) przekroczy wartos¢ 3 krotnej
gornej granicy normy. Jesli wystapia objawy wskazujace na zapalenie watroby (np. zoltaczka, swiad)
1 zostang one potwierdzone przez badania laboratoryjne, leczenie fenofibratem nalezy przerwac.

Trzustka: U pacjentéw przyjmujacych fenofibrat zglaszano zapalenie trzustki (patrz punkt 4.3 i 4.8).
Zapalenie trzustki moze by¢ wynikiem braku skutecznosci leku u pacjentow z ciezka
hipertrojglicerydemia, bezposredniego dziatania leku lub zjawiskiem wtornym zwigzanym z
tworzeniem si¢ kamieni lub ztogéw w drogach zoélciowych oraz nastgpcza niedroznoscia przewodu
zo6tciowego wspdlnego.

Miesnie: Zglaszano przypadki toksycznego dziatania na migénie, w tym rzadko, przypadki
rabdomiolizy z uszkodzeniem nerek lub bez, po podaniu fibratow i innych lekéw zmniejszajacych
stezenie lipidow. Czesto$¢ wystepowania tych zaburzen jest wigksza u pacjentéw z hipoalbuminemig
lub z niewydolnos$cig nerek w wywiadzie. Toksyczne dziatanie na mi¢$nie nalezy podejrzewac



u pacjentow odczuwajacych rozsiane bole migsni, zapalenie mi¢$ni, kurcze migsni oraz ostabienie lub
znaczne podwyzszenie CPK (poziom 5-krotnie przekraczajacy gorng granicg¢ normy). W takich
przypadkach nalezy przerwac leczenie fenofibratem.

Pacjenci, u ktérych istniejg czynniki predysponujace do miopatii i (lub) rabdomiolizy, w tym: wiek
powyzej 70 lat, osobnicza lub rodzinna sktonno$¢ do choréb mieéni, zaburzenia czynnosci nerek,
niedoczynno$¢ tarczycy i spozywanie duzych ilosci alkoholu, moga mie¢ zwigkszone ryzyko
wystapienia rabdomiolizy. U tych pacjentéw nalezy bardzo doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do
ryzyka zwigzanego z leczeniem fenofibratem.

Ryzyko toksycznego dziatania na migénie moze by¢ podwyzszone, jezeli lek jest podawany
rownoczesnie z innym fibratem lub z inhibitorem reduktazy HMG-CoA, zwlaszcza, jesli wystepowaty
wczesniej choroby miesni. W zwigzku z tym leczenie fenofibratem w skojarzeniu z inhibitorem
reduktazy HMG-CoA (statyng) lub z innym fibratem nalezy ograniczy¢ do pacjentéw z cigzka
mieszang dyslipidemig i duzym ryzykiem choroby sercowo-naczyniowej, u ktérych nie wystepowaty
wczesniej choroby migséni. Leczenie skojarzone nalezy stosowac z ostroznoscig i uwaznie
monitorowa¢ pod katem objawow toksycznego dziatanie na migsnie (patrz punkt 4.5).

Czynnos¢ nerek: Fenardin 267 mg, kapsutki, twarde jest przeciwskazany w przypadku ci¢zkiej
niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Fenardin 267 mg, kapsulki, twarde nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
nerek w stopniu od tagodnego do umiarkowanego. Dawke nalezy dostosowac u pacjentow z wartoscia
szacunkowego wspotczynnika przesgczania ktebuszkowego wynoszacg od 30 do 59 mL/min/1,73 m?
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw leczonych fenofibratem w monoterapii oraz otrzymujacych jednoczes$nie statyny
odnotowano odwracalne zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy. Zwigkszenie stezenia
kreatyniny w surowicy bylo zazwyczaj stale w czasie, przy braku dowodow na dalszy wzrost stezgnia
kreatyniny w surowicy w dlugotrwatlej terapii oraz tendencji do powrotu do warto$ci wyjsciowej po
zaprzestaniu leczenia.

Podczas badan klinicznych wzrost stezenia kreatyniny wigkszy niz 30 umol/L, w odniesieniu do
wartos$ci poczatkowej, obserwowany byl u 10% pacjentow otrzymujacych fenofibrat z symwastatyna,
w porownaniu do 4,4 % pacjentow leczonych statynami w monoterapii. U 0,3 % pacjentéw
otrzymujacych leczenie skojarzone, wzrost warto$¢ kreatyniny byt kliniczne istotny i osiggnat warto$¢
> 200 umol/L.

Leczenie powinno zosta¢ przerwane, gdy stgzenie kreatyniny przekroczy o ponad 50% goérng granice
normy.

Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia kreatyniny w ciggu pierwszych trzech miesi¢ecy po rozpoczeciu
leczenia, a takze okresowo po tym czasie (zalecenia dotyczace dawkowania podano w punkcie 4.2
Dawkowanie i sposob podawania).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe: Fenofibrat nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych
1 moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien. Na poczatku leczenia nalezy zmniejszy¢ dawke doustnych lekow
przeciwzakrzepowych o okoto jedng trzecig a nastepnie, jesli to wskazane stopniowo zwigkszac ich
dawke pod kontrola wskaznika INR (ang. International Normalised Ratio). Takie leczenie skojarzone
nie jest jednak zalecane.

Cvyklosporyna: Zgtoszono kilka ciezkich przypadkow odwracalnej ostrej niewydolnos$ci nerek w czasie
jednoczesnego podawania fenofibratu i cyklosporyny. Czynno$¢ nerek u tych pacjentéw musi by¢
$cisle monitorowana, a leczenie fibratem nalezy przerwac, jesli wystgpi znaczna zmiana wynikow
badan laboratoryjnych.

Inhibitory reduktazy HMG-CoA i inne fibraty: Ryzyko ci¢zkiego toksycznego uszkodzenia migsni
wzrasta, jesli fenofibrat jest stosowany w potaczeniu z inhibitorami HMG-CoA reduktazy lub innymi
fibratami. Takie leczenie skojarzone powinno by¢ stosowane z ostroznoscia, a pacjent $cisle
monitorowany w kierunku objawow toksycznego dziatania na migsnie (patrz punkt 4.4).




Glitazony: Zgloszono kilka przypadkoéw odwracalnego, niespodziewanego zmniejszenia st¢zenia
frakcji HDL cholesterolu w czasie rownoczesnego podawania fenofibratu i glitazonéw. Dlatego zaleca
si¢ kontrole cholesterolu HDL po wdrozeniu terapii skojarzonej i przerwanie podawania jednego

z nich, gdy stezenie cholesterolu HDL jest zbyt niskie.

Enzymy cyvtochromu P-450: Badania in vitro z uzyciem ludzkich mikrosoméw watrobowych wskazuja,
ze fenofibrat 1 kwas fenofibrynowy nie sg inhibitorami izoform CYP3A4, CYP2D6, CYP2EL i
CYP1A2 cytochromu (CYP) P-450. W stezeniu terapeutycznym sg one stabymi inhibitorami
CYP2C19 i CYP2AG6 i stabymi lub umiarkowanymi inhibitorami CYP2C9.

Pacjenci leczeni fenofibratem i lekami o waskim przedziale terapeutycznym metabolizowanymi przez

.....

nalezy zmodyfikowa¢ dawke leku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. Dziatanie embriotoksyczne obserwowano po
dawkach toksycznych dla matki (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko stosowania u ludzi nie jest
znane. Dlatego Fenardin 267 mg mozna stosowac¢ w okresie cigzy wytacznie po starannej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych wydzielania fenofibratu i (lub) jego metabolitow do mleka matki.

W zwiazku z tym nie nalezy stosowac produktu Fenardin, 267 mg u kobiet karmiacych piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Fenardin 267 mg nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi w trakcie leczenia fenofibratem sa zaburzenia
trawienne, zotagdkowe lub jelitowe.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w trakcie badan klinicznych kontrolowanych
placebo (n=2344), z czestoscig wskazang ponizej:

Bardzo
ndow i Cagsto | Niesbyteesto | Raadko | [, | SO
narzadéw >1/100, >1/1000, >1/10 000, w tym
MedDRA <1/10 <1/100 <1/1000 pojedyncze
doniesienia
Zaburzenia krwi Zmniejszenie
i ukladu stezenia
chlonnego hemoglobiny,
zmniejszenie
liczby
leukocytow
Zaburzenia Nadwrazliwosc¢
ukladu
immunologicznego
Zaburzenia Bol glowy Zmeczenie
ukladu nerwowego i zawroty glowy
Zaburzenia Incydenty
naczyniowe zakrzepowo-




zatorowe

(zatorowos¢
phucna,
zakrzepica zyt
glebokich) *
Zaburzenia Srédmiazszo-
ukladu we choroby
oddechowego, phuc
klatki piersiowej
i Srédpiersia
Zaburzenia Objawy ze Zapalenie
Zoladka i jelit strony przewodu | trzustki *
pokarmowego
(bole brzucha,
nudnosci,
wymioty,
biegunka i
wzdgcia) o
umiarkowanej
cigzkos$ci
Zaburzenia Zwigkszenie Kamica Zapalenie Zbttaczka,
watroby i drog aktywnosci zOlciowa watroby (patrz powiktania
z6lciowych transaminaz punkt 4.4) kamicy
(patrz punkt 4.4) z6tciowej (np.
zapalenie
pecherzyka
zo6kciowego,
zapalenie drog
z6lciowych,
kolka
z6lciowa itp.)
Zaburzenia skory Nadwrazliwo$¢ | Lysienie
i tkanki skory (np. Nadwrazliwoséé
podskérnej wysypka, $wiad, | 4 swiatto
pokrzywka)
Zaburzenia Zaburzenia Rabdomioliza
mieSniowo- migsni (np. bol
szkieletowe miesni,
i tkanki lacznej zapalenie
migsni, kurcze i
ostabienie
migsni)
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu potencji
rozrodczego
i piersi
Badania Zwigkszenie Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia stezenia

kreatyniny we
krwi

mocznika we
krwi

* W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu FIELD przeprowadzonym z udziatem 9795
pacjentow z cukrzyca typu 2 obserwowano znamienny statystycznie wzrost czgstosci zapalenia
trzustki u pacjentow przyjmujacych fenofibrat, w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo
(0,8% vs 0,5%; p =0,031). W tym samym badaniu odnotowano znamienny statystycznie wzrost




czestosci wystepowania zatorowosci ptucnej (0,7% w grupie placebo wobec 1,1% w grupie
fenofibratu; p = 0,022) oraz nieistotny statystycznie wzrost wystgpowania zakrzepicy zyt gtebokich
(placebo: 1,0% [48/4900 pacjentow], fenofibrat: 1,4% [67/4895 pacjentow]; p = 0,074).

*Oprocz zdarzen zgtaszanych w badaniach klinicznych nastgpujace dziatania niepozadane byty
zglaszane spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu. Zostaty one sklasyfikowane jako ,,czestos§¢
nieznana” poniewaz nie mozna w wiarygodny sposob okresli¢ czgstosci ich wystgpowania:
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Choroba sroédmigzszowa ptuc.
Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: Rabdomioliza.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych: Zoéttaczka, powiklania kamicy zétciowej (np. zapalenie
pecherzyka zolciowego, zapalenie drog zotciowych, kolka zotciowa itp.).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano pojedyncze przypadki przedawkowania fenofibratu. W wiekszosci z nich nie wystapily
objawy przedawkowania.

Brak swoistego antidotum. Jezeli podejrzewa si¢ przedawkowanie, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe
1 podtrzymujace, jesli istnieje taka koniecznos¢. Fenofibrat nie jest usuwany poprzez hemodializg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace st¢zenie lipidow w surowicy/ Leki zmniejszajace
stezenie cholesterolu i trojglicerydow/ Fibraty,
Kod ATC: C10 AB 05

Fenofibrat jest pochodna kwasu fibrynowego; jego dziatanie modyfikujace stezenie lipidow u ludzi
odbywa si¢ przez aktywacj¢ receptora peroksysomalnego czynnika proliferacyjnego typu alfa
(PPAROQ).

Fenofibrat zwicksza lipoliz¢ i eliminacj¢ z osocza bogatych w trojglicerydy czastek poprzez aktywacje
lipazy lipoproteinowej i zmniejszenie produkcji apoproteiny C-111. Aktywacja PPARa indukuje takze
wzrost syntezy apoprotein A-11 A-II.

Takie dziatanie fenofibratu na lipoproteiny prowadzi do zmniejszenia st¢zenia frakcji o bardzo niskiej
i niskiej gestosci (VLDL i LDL) zawierajacych apoproteing B i zwickszenie stezenia frakcji
o wysokiej gestosci (HDL) zawierajacej apoproteing Al 1 Al
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Ponadto, przez zmiang syntezy i katabolizmu frakcji VLDL, fenofibrat zwigksza usuwanie frakcji
LDL i obniza st¢zenie LDL, zwigkszone w aterogennej dyslipidemii, b¢dacej czynnikiem ryzyka
choroby niedokrwiennej serca.

Badania kliniczne z fenofibratem wykazaty zmniejszenie st¢zenia cholesterolu catkowitego od 20% do
25%, trojglicerydow od 40% do 55% i zwigkszenie frakcji HDL cholesterolu od 10 to 30%.

U pacjentoéw z hipercholesterolemia, u ktorych stezenie cholesterolu LDL zostato obnizone od 20% do
35%, catkowity efekt leczniczy wynika z obnizenia czynnikow ryzyka miazdzycy, tzn. stosunku
cholesterolu catkowitego do cholesterolu HDL, cholesterolu LDL do cholesterolu HDL lub Apo B do
Apo Al

Poniewaz fenofibrat ma istotny wplyw na cholesterol LDL i tréjglicerydy, korzys¢ z leczenia moga
odnie$¢ pacjenci z hipercholesterolemia z towarzyszaca hipertrojglicerydemia lub bez niej, w tym
z wtorng hiperlipoproteinemia, np. w cukrzycy typu 2.

Dotychczas brak danych z dtugookresowych, kontrolowanych badan klinicznych, ktére wykazatyby
skutecznos$¢ stosowania fenofibratu w pierwotnej lub wtérnej profilaktyce powiktan miazdzycy.
Wykazano, ze fibraty moga tagodzi¢ epizody choroby niedokrwiennej serca, jednakze nie wykazano,
Ze obnizaja one niezalezng od przyczyny $miertelno$¢ przy stosowaniu w pierwotnej i wtornej
profilaktyce chorob sercowo-naczyniowych.

Podczas leczenia fenofibratem moze dochodzi¢ do znacznej redukcji lub nawet calkowitej eliminacji
pozanaczyniowych ztogdw cholesterolu (zo6ttakéw §ciggnistych i guzowatych).

U pacjentéw ze zwigkszonym stezeniem fibrynogenu lub zwigkszonym stgzeniem Lp(a), podczas
stosowania fenofibratu istotne zmniejszaty si¢ wartosci tych parametrow. Inne wskazniki zapalenia jak
biatko C-reaktywne rowniez ulegaja obnizeniu podczas leczenia fenofibratem.

Dziatanie urykozuryczne fenofibratu prowadzace do zmniejszenia stezenia kwasu moczowego o okoto
25% moze by¢ korzystne u pacjentéw z dyslipidemig z towarzyszacg hiperurykemia.

Wykazano antyagregacyjne wtasciwosci fenofibratu w badaniach na zwierzetach i w badaniu
klinicznym, polegajace na zmniejszeniu agregacji ptytek indukowanej ADP, kwasem arachidonowym
i adrenaling.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Fenardin 267 mg ma posta¢ kapsutki zawierajacej 267 mg fenofibratu.

Wochtanianie: Maksymalne stezenie w osoczu (Cp.x) Zostaje osiggnigte w ciagu 4 do 5 godzin po
podaniu doustnym. Podczas stosowania dawek wielokrotnych stgzenie w osoczu utrzymuje si¢ na
statym poziomie przez caty okres leczenia u kazdego pacjenta.

Wochtanianie fenofibratu wzrasta gdy przyjmowany jest z pokarmem.

Dystrybucja: Kwas fenofibrynowy wigze si¢ w wysokim stopniu z albuminami osocza (w ponad
99%).

Metabolizm: Fenofibrat nie jest wykrywalny w osoczu; gtdownym krazacym metabolitem jest kwas
fenofibrynowy.

Eliminacja: Okres pottrwania kwasu fenofibrynowego w osoczu wynosi okoto 20 godzin. Lek jest
wydalany gléwnie z moczem. Cala ilos¢ leku jest wydalona z organizmu w ciggu 6 dni. Fenofibrat jest
wydalany przede wszystkim w postaci kwasu fenofibrynowego i jego glukuronowych pochodnych. U
pacjentow w podeszitym wieku, catkowity klirens osoczowy kwasu fenofibrynowego jest
niezmieniony.



Badania kinetyczne nie wykazaty kumulacji leku po podaniu dawki pojedynczej i dawek
wielokrotnych. Kwas fenofibrynowy nie jest usuwany metodg hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci przewlektej nie wykazaty specyficznej toksycznosci fenofibratu.

Nie stwierdzono mutagennos$ci fenofibratu.

U szczurow i myszy stwierdzono wystgpowanie guzoéw watroby po duzych dawkach, spowodowane
proliferacja peroksysoméw. Te zmiany sg specyficzne dla matych gryzoni i nie byly obserwowane
u innych gatunkéw zwierzat. Nie ma to wplywu na stosowanie terapeutyczne u ludzi.

Badania prowadzone na myszach, szczurach i krélikach nie wykazaty zadnego dziatania
teratogennego. Dziatanie embriotoksyczne wystapito po dawkach toksycznych dla matki. Po
zastosowaniu duzych dawek zaobserwowano wydtuzenie okresu cigzy i problemy podczas porodu.
Nie wykazano wptywu na ptodnos$¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze
Makroglicerydow lauryniany
Makrogol 20000
Hydroksypropyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa
Skiad kapsutki

Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 i 100 sztuk w blistrach (PCV/aluminium).
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
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