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Pravafenix (pravastatin/fenofibrat)
Prehled pro pripravek Pravafenix a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pravafenix a k cemu se pouziva?

Pfipravek Pravafenix se pouziva u dospélych s vysokym rizikem srde¢niho onemocnéni, jejichz hladina
cholesterolu z lipoproteinll o nizké hustoté (LDL) je jiz adekvatné upravovana pomoci samotného
pravastatinu nebo jiného lé&iva ze skupiny statind, ale u kterych je nadale zapotfebi dosahnout
zlep$eni hladin cholesterolu z lipoproteint o vysoké hustoté (HDL) a snizeni hladin triglyceridd (jiného
typu tuku) v krvi. Pfipravek Pravafenix se pouziva jako doplnék k dalsim opatfenim, jako je dieta,
cviceni a snizovani hmotnosti.

Pripravek Pravafenix obsahuje IéCivé latky pravastatin a fenofibrat.
Jak se pripravek Pravafenix pouziva?

Vydej pripravku Pravafenix je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé tobolek, které se
uzivaji jednou denné Usty spolu s jidlem, a sice pfi vecefi. Pfed zahajenim |éCby pfipravkem Pravafenix
by mé&l IékaF nejprve prozkoumat vdechny mozné pfi¢iny abnormalni hladiny cholesterolu a triglycerid@
v krvi pacienta a doporucit vhodnou dietu.

Je tfeba pravidelné provadét vysetfeni krve pacienta s cilem ziskat informace o plsobeni pFipravku.
Pokud do tii mésicli neni dosazeno odpovidajici reakce, Iékaf by mél Ié¢bu ukondit.

Jak pripravek Pravafenix plisobi?

Léc&ivé latky v pFipravku Pravafenix, pravastatin a fenofibrat, ptsobi rozdilnym zplsobem a jejich
ucinky se vzajemné dopliiuji.

Pravastatin patii do skupiny Ié¢ivych pripravkl nazyvanych statiny. Snizuje celkovou hladinu
cholesterolu v krvi tim, Ze blokuje ptsobeni enzymu (bilkoviny) zvaného HMG-CoA reduktéza v jatrech,
ktery se podili na tvorbé cholesterolu. Jelikoz jatra potfebuji cholesterol k tvorbé zludi, snizena hladina
cholesterolu v krvi zplsobuje, ze jaterni buriky produkuji receptory, které odvadé&ji LDL cholesterol

z krve, ¢imzZ se dale snizuje jeho hladina v krvi.
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Fenofibrat se vaze na receptor typu alfa aktivovany peroxisomovym proliferatorem (PPARa), ktery se
podili na odbourdvani tuku ze stravy, zejména triglycerid. Jakmile jsou tyto receptory aktivovany,
urychluje se odbourdvani tukd, coz napomahéa odstranéni cholesterolu a triglyceridt z krve.

Jaké prinosy pripravku Pravafenix byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze pravastatin a fenofibrat jsou v klinické praxi pouzivany jiz dlouhou dobu,
spolecnost predlozila informace z védecké literatury. Kromé toho jedna hlavni studie prokazala, ze
pripravek Pravafenix je pFi snizovani hladin non-HDL cholesterolu v krvi G4¢innéjsi nez pravastatin
samotny.

Do hlavni studie bylo zafazeno 248 pacientl s vysokym rizikem srde¢niho onemocnéni, ktefi vykazovali
abnormalni hladiny cholesterolu a triglyceridG v krvi. Pacienti byli Ié¢eni bud’ pouze pFipravkem
Pravafenix, nebo pravastatinem. Po 12 tydnech Ié¢by se hladina non-HDL cholesterolu u pacientt
uZivajicich pfipravek Pravafenix snizila v priméru o pfiblizné 14 %, zatimco u pacientl uZivajicich
samotny pravastatin to bylo v priméru o pfiblizné 6 %.

Dalsi studie potvrdila Uc¢innost pripravku Pravafenix v porovnani s jinymi IéCivymi pfipravky ze skupiny
statinG poddvanymi samostatné u pacientl Ié¢enych rlznymi Iékafi, jako nap¥. rodinnymi lékari,
kardiology nebo endokrinology.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pravafenix?

Uplny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni pfipravku Pravafenix je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Pravafenix (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
distenze bricha (nadymani), bolest bficha, zacpa, prijem, sucho v Ustech, dyspepsie (paleni zahy),
fihani, plynatost, nauzea (pocit na zvraceni), nepfijemné pocity v bfiSe, zvraceni a zvysené hladiny
jaternich enzyma v krvi.

PFipravek Pravafenix se nesmi pouZivat u pacientd ve v&ku do 18 let ani u pacientl se zavaznou
poruchou jater, stfedné zavaznou az zavaznou poruchou ledvin a fotoalergii nebo fototoxickymi
reakcemi (alergickou reakci nebo poskozenim kize v disledku vystaveni svétiu) v pribé&hu 1é¢by
fibraty nebo ketoprofenem. Nesmi se pouZivat ani u pacientl s onemocnénim Zluéniku, chronickou
nebo akutni pankreatitidou (zanétem slinivky bfisni) nebo s myopatii (svalovou poruchou) nebo
rabdomyolyzou (rozpadem svalovych vldken) po 1é¢bé 1é¢ivym pripravkem ze skupiny statini nebo
fibratd. Pripravek Pravafenix nesmé&ji uZivat t&hotné ani kojici zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek Pravafenix registrovan v EU?

Udaje z védecké literatury a ze dvou studii prokazuji, ze ptipravek Pravafenix, ktery kombinuje statin a
fenofibrat, je v rdmci snizovani hladiny LDL cholesterolu u pacientl s vysokou hladinou triglyceridl a
nizkou hladinou HDL cholesterolu U¢innéjsi nez samotny statin. Co se tyCe bezpecnosti, nezadouci
G¢inky pripravku Pravafenix byly u pacientd, k jejichZ 1é6¢bé& se pouziva, povazovany za pfijatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Pravafenix prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Pravafenix?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Pravafenix, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pravafenix pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Pravafenix jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pravafenix

Pfipravku Pravafenix bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. dubna 2011.

Dalsi informace o pripravku Pravafenix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2024.
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