VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI LYFS

Pravafenix 40 mg/160 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hart hylki inniheldur 40 mg pravastatin natrium og 160 mg fen6fibrat.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 19 mg af laktésaeinhydrat og 33.3 mg af natrin.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Hart hylki.
Hart hylki, med ljosgreenum meginhluta og o6lifugraenu loki, sem inniheldur hvitan og drapplitan,
vaxkenndan massa og t6flu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Pravafenix er &tlad sem vidbot vid mataradi og adra medferd an lyfjagjafar (t.d. likamsreaekt, og ad
léttast) til medferdar hja fulloronum sjiklingum med blandada blodfituaukningu, sem eru i mikilli
haettu a ad fa hjarta- og &dasjuikdoma, i pvi skyni ad draga ur magni priglyserioa og til ad auka HDL-
kolesterolgildi, pegar tekist hefur ad halda LDL-kolesterolgildum i skefjum med einlyfjamedferd med
pravastatini 40 mg eda med annarri midlungs-styrkri statinmedferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adur en medferd hefst med Pravafenix skal utiloka adrar hugsanlegar astzedur fyrir blandadri
blodfituroskun og hefja stadlad matarraedi sem lekkar kolesterol og priglyserid og halda pvi afram
medan 4 medferd stendur.

Skammtar

Réodlagdur skammtur er hylki 4 dag. Halda skal afram peirri mataraedisradgjot sem hafin var fyrir
medferd.

Fylgjast skal med svorun vid medferd med pvi ad maela bloodfitur. Venjulega dregur snogglega ur
fitugildum 1 sermii kjolfar medferdar med Pravafenix, en heetta skal medferd ef naegileg svorun kemur
ekki fram innan priggja manada.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 ara)

Akvordunin um ad hefja medferd med Pravafenix skal tekin pegar buid er ad meta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 Nyru og pvagferi).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki skal gefa Pravafenix sjiklingum med midlungs mikla eda alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi
(skilgreind sem kreatinintithreinsun < 60 ml/min. Sja kafla 4.3.)
Ekki er porf a ad breyta skommtum hja sjuklingum med vaga skerdingu a nyrnastarfsemi.
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Skert lifrarstarfsemi

Ekki er meelt med ad gefa Pravafenix sjuklingum med midlungs mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemiog
ekki skal gefa pad sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3.). Ekki er porf a
ag breyta skdmmtum hja sjiklingum med vaga skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Born (<18 ara)
Notkun Pravafenix & ekki vid hja bérnum (< 18 4ra) vid dbendingunni blandadri blodfiturdskun (sja
kafla 4.3).

Lyfjagjof

Inntaka

Réaodlagdur skammitur er eitt hylki tekid daglega med kvoldmat. bar sem Pravafenix frasogast sidur a
toman maga skal avallt taka pad med mat (sja kafla 4.5. 0og 5.2).

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla
6.1.

- Alvarleg skerding a lifrarstarfsemi, svo sem gallskorpulifur, eda virkur lifrarsjikdomur, svo sem
outskyrd vidvarandi haekkun 4 lifrarprofum (svo sem hakkun transaminasa i sermi) sem nemur
meira en 3 sinnum edlilegum efri morkum (ULN) (sja kafla 4.4).

- BoOrn og unglingar (yngrien 18 ara).

- Midlungs mikil eda alvarleg skerding 4 nyrnastarfsemi (skilgreind sem aztlud kreatininathreinsun
<60 ml/min.).

- Pbekkt ljosofnemi eda ljosofnemisvidbrogd eftir medferd med fibrotum eda ketoprofeni.

- Sjukdomur i gallblodru (sja kafla 4.4).

- Langvinn eda brad brisbolga, nema brad brisbolga af voldum alvarlegrar priglyseridhekkunnar i
blodi (sja kafla 4.4).

- Me0ganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

- Sagaum voovakvilla og/eda rakvodvalysu i tengslum vid statin og/eda fibrot, eda stadfest haekkun

kreatinkinasa (CK) sem nemur meira en 5 sinnum ULN vid fyrri medferd med statinum (sja kafla
4.4).

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Lyfjahvarfaeiginleikar Pravafenix eru ekki ndkvemlega peir somu og vid samhlida lyfjagjof
fyrirliggjandi einlyfjamedferda, pegar pad er tekid med fiturikri maltid eda a fastandi maga. Ekki skal
skipta ur samtimis lyfjagjof med lyfjum sem innihalda feno6fibrat og pravastatin yfir i Pravafenix (sja
kafla 5.2.).

Taugakerfi
I nokkrum tilvikum hefur verid tilkynnt um ad statin hafikallad fram eda valdid versnun a

voovaslensfari sem fyrir er eda augneinkennum vodvaslensfars (sja kafla 4.8). Hetta skal notkun
Pravafenix ef einkenni versna. Tilkynnt hefur verid um ad einkenni komi aftur fram pegar gjof sama
eda annars statins er endurtekin.

Stodkerfi og stodvefur

Eins og 4 vid um 6nnur efni sem draga ur fitugildum hafa pravastatin eda fenofibrat verio sett i
samhengi vid vodvaverki, voovakvilla og érsjaldan rakvodvalysu asamt eda an afleiddrar
nyrnabilunar. Rakvoodvalysa er bradur og hugsanlega banvann sjukdémur i beinagrindarvédvum sem
kann ad proast hveneer sem er medan & medferd stendur og lysir sér 1 vidamikilli eydingu vodva dsamt
mikilli aukningu kreatinkinasa (yfirleitt > 30 eda 40 sinnum ULN) sem leida til vodvaraudamigu.

Hettan 4 eiturverkunum 4 v6dva eykst pegar fibrat og 3-hydroxy-3-metyl-glitaryl-koenzim A (HMG
CoA) reduktasahemill eru gefin saman. Thuga skal védvakvilla hja 6llum sjiklingum med éutskyrd



vodvaeinkenni svo sem verk eda eymsli, slappleika 1 vodvum eda krampa i vodvum. 1 slikum tilvikum
skal mela gildi kreatinkinasa (sja hér a eftir).

bvi skal meta hugsanlegt avinnings-/ahattuhlutfall Pravafenix vandlega adur en medferd er hafin og
fylgjast skal med sjuklingum hvad vardar merki um eiturverkanir 4 vodva. Tilteknir ahaettupeettir, svo
sem aldur > 70, skert nyrnastarfsemi, skert lifrarstarfsemi, skjaldvakabrestur, saga um eiturverkanir a
vOdva vegna statins eda fibrats, eigin eda fjolskyldusaga um arfgengar vodvaraskanir eda misnotkun
afengis, kunna ad auka heettu 4 eiturverkunum 4 vodva og pvi skal meela kreatinkinasa adur en
samhlida meodferd er hafin hja pessum sjuklingum (sja hér a eftir).

Ekki mé gefa statin, par me0 talid pravastatin, samhlida samsetningum af fasidinsyru til alteekrar
notkunar (systemic) eda innan 7 daga fra pvi medferd med fusidinsyru var hatt. Pegar naudsynlegt er
ad nota fusidinsyru til altekrar notkuna hja sjuklingum skal heetta statinmedferd medan &
fusidinsyrumeoferd stendur. Tilkynnt hefur verid um tilvik rakvédvalysu (banvaen tilvik par meo talin)
hja sjuklingum sem fengu fusidinsyru og statin samhlida (sja kafla 4.5). Radleggja skal sjuklingi ad
leita tafarlaust rada hja laekni ef vart verdur vid einkenni um prottleysi voova, verk eda eymsli.
Statinmedferd ma hefja aftur sjo dogum eftir sidasta skammt af fusidinsyru. Vid sérstakar adstedur
pegar porf er 4 langvarandi medferd med fusidinsyru til alteekrar notkunar, t.d. i medferd vid
alvarlegum sykingum, a eingéngu a0 velta fyrir sér samhlida gjof Pravafenix og fusidinsyru til
alteekrar notkunar ut fré einstaklingsbundnum tilfellum og undir ndkvaemu eftirliti leeknis.

Adur en medferd er hafin

Mzela skal gildi kreatinkinasa adur en medferd er hafin. Grunngildi kreatinkinasa geta einnig reynst
nytsamleg sem vidmidun ef gildin aukast sidar i samsettu medferdinni. Vid meelingu skal tilka gildi
kreatinkinasa i samhengi vid adra mogulega paetti sem geta valdid skammvinnum vodvaskada, svo
sem erfida pjalfun eda averka a voova og endurtaka skal melingu ef & parf ad halda.

Ef gildi kreatinkinasa eru verulega haekkud eda sem nemur > 5 sinnum ULN vid grunngildi skal
framkveema adra maelingu eftir 5-7 daga. Ef gildin eru stadfest skal alls ekki hefja medferd (sja kafla
4.3).

Medan a medferd stendur

Melt er meo reglulegu eftirliti med kreatinkinasa 4 3 manada fresti medan a fyrstu 12 manudum
samsettrar medferdar stendur og samkveemt aliti laeknis ad pessu upphafstimabili loknu.

Rédleggja skal sjuklingum ad tilkynna strax um 6utskyrda vodvaverki, eymsli, slappleika eda krampa.
Ef slikt kemur fram skal meela gildi kreatinkinasa.

Ef veruleg hakkun (> 5 sinnum ULN) & gildi kreatinkinasa er greind og stadfest verdur ad heetta
medferd med Pravafenix. Einnig skal ihuga ad heetta medferd ef vodvaeinkenni reynast alvarleg og
valda 6paegindum 1 daglegu lifi (burtséd fra gildi kreatinkinasa). Ef grunur leikur 4 um arfgengan
vodvasjukdom hja pessum sjiklingum er ekki maelt med ad hefja medferd med Pravafenix 4 ny.

Greint hefur verid fra tilvikum um énaemismidladan vodvakvilla med drepi (immune-mediated
necrotizing myopathy) sem kemur 6rsjaldan fyrir. Einkenni 6naemismidlads vodvakvilla med drepi eru
pralatur nerlegur vodvaslappleiki og haeekkud sermisgildi kreatinkinasa, sem ganga ekki greidlega til
baka pratt fyrir a0 medferd med statini sé haett.

Lifur og gall
Eins og 4 vid um onnur efni sem draga ur fitugildum hefur verio tilkynnt um midlungs mikla aukningu

4 transaminasagildum hja sumum sjuklingum sem medhondladir eru med pravastatini eda fenéfibrati i
flestum tilvikum hafa transaminasagildi nad grunngildi 4 ny an pess ad porf reyndist 4 ad haetta
medferd.

Melt er me0 pvi a0 fylgjast med transaminasagildum a 3 manada fresti a fyrstu 12 manudum
medferdar og samkvamt aliti leknis ad pessu upphafstimabili loknu.



Sérstaklega skal fylgjast med sjuklingum sem syna haekkud transaminasagildi og hatta skal medferd
ef aukning aspartat amindtransferasa (AST) og alanin aminotransferasa (ALT) er meiri en sem nemur
3 sinnum ULN og er vidvarandi.

Syna skal adgat pegar Pravafenix er gefid sjuklingum med s6gu um lifrarsjikdom eda mikla
afengisneyslu.

Brisbolga

Tilkynnt hefur verid um brisbdlgu hja sjuklingum sem taka fenofibrat eda pravastatin (sja kafla 4.3).
betta kann ad takna skort 4 verkun hja sjuklingum med alvarlega priglyseridhakkun, bein ahrif lyfs
eda afleitt fyrirbaeri vegna myndunar steins eda edju i gallras sem veldur stiflu i gallrasinni.

Nyru og bvagfeeri

Pravafenix skal ekki nota ef um er ad reda midlungs mikla eda alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi
(kafli 4.3).

Melt er med ad meta aeetlada kreatininuthreinsun a kerfisbundinn hatt vid upphaf medferdar og a 3
manada frestia fyrstu 12 manudum samsettu medferdarinnar og samkvamt aliti laknis ad pessu
timabili loknu.

Heetta skal meodferd ef aztlud kreatinintthreinsun reynist < 60 ml/min.

Millivefslungnasjukdomur

Tilkynnt hefur verid um einstaka tilvik millivefslungnasjukddéms 1 tengslum vid sum statin, einkum vid
langtima medferd (sja kafla 4.8). Fyrstu einkennin geta verid madi, purr hosti og almenn versnun
heilsu (preyta, pyngdartap og hiti). Ef grunur leikur & um ad sjuklingur sé kominn med
millivefslungnasjukdém skal hatta medferd med Pravafenix.

Gallsteinar

Fenofibrat kann ad auka utskiinad kolesterols 1 galli, sem kann ad valda myndun gallsteina. Ef grunur
leikur 4 um gallsteina 4 ad rannsaka starfsemi gallblodru. Heetta skal notkun Pravafenix ef gallsteinar
finnast.

Blazdasegarek
[ FIELD rannsokninni var tilkkynnt um tolfraedilega marktaeka aukningu 4 nygengi lungnasegareks

(0,7% 1 lyfleysuhopnum samanborid vio 1,1% 1 fenofibrat hopnum; p=0,022) og tolfraedilega
omarktaka aukningu a4 segamyndun i djupblaecdum (lyfleysa 1,0% 48/4900 sjuklingar) samanborid
vid fenofibrat 1,4% (67/4895); p=0,074. Aukin haetta 4 blaedasegareki kann ad tengjast haekkudu
homosystein gildi, sem er ahattupattur hvad vardar segamyndun, og 6drum opekktum pattum. Kliniskt
mikilvaegi pessa er ekki ljos. Pvi skal syna adgat hvad vardar sjuklinga med sdgu um lungnasegarek.

Sykursyki

Visbendingar eru fyrir pvi ad flokkur statina heekki glikosa 1 blodi og geti hja sumum sjuklingum, sem
eiga 4 haettu ad fa sykursyki sidar 4 &vinni, valdid svo mikilli blodsykurshakkun ad porf reynist &
formlegri medferd vio sykursyki. Pyngra vegur hins vegar su stadreynd ad statin draga tir heettu a
@0asjukdémum og pvi etti ekki ad vera asteda til a0 hatta medferd med statinum. Fylgjast skal med
sjuklingum i aheettuhdp (ghikdsi a fastandi maga 5,6 til 6,9 mmol/L, BMI>30kg/m?2, hekkud
priglyserid, haprystingur), baedi i klinisku og lifefnafradilegu tilliti, 1 samraemi vio landleeg tilmeel.

Samhlida notkun glecaprevirs/pibrentasvirs

Ekki er melt med notkun Pravafenix hja sjuklingum sem fa medferd med glecapreviri/pibrentasviri.
Samhlida notkun pravastatins og glecaprevirs/pibrentasvirs getur aukid plasmapéttni pravastatins og
getur valdid aukningu 4 skammtahadum aukaverkunum, p.m.t. heettu & vodvakvilla. Sjiklingar sem fa
medferd med glecapreviri/pibrentasviri skulu ekki fa meira en 20 mg a dag af pravastatini.

Laktosi
betta lyf inniheldur laktosa. Sjuklingar med mjog sjaldgaefa arfgenga kvilla svo sem galaktosadpol,
heildar laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog eiga ekki a0 taka petta lyf.
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Natrin

betta lekningalyf inniheldur 33.3 mg af natrin a hvert hylki (burdarefni og virkt efni), sem jafngildir
1,7% af radlagdri hamarks daglegrar inntoku af 2 g natrin fyrir fullordinn einstakling samkvamt
Alpjo6daheilbrigdisstofnuninni (WBO).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa veri0 gerdar neinar formlegar rannsoknir & milliverkunum fyrir Pravafenix; hins vegar hefur
samhlida notkun virku efnanna hja sjuklingum i kliniskum rannséknum ekki leitt 1 ljos neinar dvantar
milliverkanir. Eftirfarandi lysingar endurspegla paer upplysingar sem fyrir liggja um hvort virkt
innihaldsefni (fenofibrat og pravastatin).

Milliverkanir sem tengjast pravastatini

Kolestyramin/Kolestipol

Sambhlida lyfjagjof olli u.p.b. 40 til 50% minnkun a adgengi pravastatins. Ekki vard nein kliniskt
marktek minnkun 4 adgengi né medferdarvirkni pegar pravastatin var gefid einni klukkustund 4 undan
e0a fjorum klukkustundum & eftir kolestyramini eda einni klukkustund 4 undan kolestipoli.

Ciklosporin

Samhlida lyfjagjof pravastatins og ciklosporins veldur u.p.b. 4-faldri aukningu 4 utsetningu fyrir
pravastatinii blodrasinni. Hja sumum sjuklingum er hins vegar hugsanlegt ad aukning utsetningar fyrr
pravastatini sé meiri. Malt er me0 klinisku og lifefnafradilegu eftirliti med sjuklingum sem fa pessa
samsetningu.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli cytokroms P450

Pravastatin umbrotnar ekki kliniskt markteekt fyrir tilstilli cytokroms P450kerfisins. Pvima baeta
lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli eda hamla cytokroms P450 kerfinu vid stoduga medferd med
pravastatini an pess ad valda verulegum breytingum 4 gildum pravastatins i blodvokva, eins og fram
hefur komid med onnur statin. Sérstaklega hefur verid synt fram 4 ad ekki eru milliverkanir milli
pravastatins og tiltekinna lyfja, adallega hvarfefni/hemlar CYP3 A4 t.d. diltiazem, verapamil,
itrakonasol, ketokonasol, proteasahemlar, greipaldinsafi og CYP2C9 hemlar (t.d. flakonasol).

[ annarri af tveimur milliverkanarannséknum 4 pravastatini og erytromycini vard vart vid tolfredilega
markteaeka aukningu 4 flatarmali undir blodpéttniferli (AUC) (70%) og Cuax (121%) hvad vardar
pravastatin. I svipadri rannsokn 4 claritromycini vard vart vid tolfraedilega marktaeka aukningu 4 AUC
(110%) og Cuax (127%). Pratt fyrir ad petta vaeru minnihattar breytingar skal syna adgat pegar
pravastatin er notad asamt erytromycini eda claritromycini.

Fusidinsyra

Heettan 4 vodvakvilla ad rakvodvalysu medtalinni getur aukist vid samhlidagjof fusidinsyru til alteekrar
notkunar med statinum. Verkunarhattur pessarar milliverkunar (hvort sem er vegna lyfhrifa eda
lyfjahvarfa eda hvort tveggja) er enn ekki pekktur. Tilkynnt hefur verid um rakvoodvalysu (p.m.t.
nokkur daudsfoll) hja sjuklingum sem fa pessi lyf samhlida. Ef medferd med fusidinsyru er
naudsynleg, skal stodva pravastatinmedferd medan & medferd med fusidinsyru til alteekrar notkunar
stendur. Sja einnig kafla 4.4.

Glecaprevir/pibrentasvir

Samhlida notkun pravastatins og glecaprevirs/pibrentasvirs getur aukid plasmapéttni pravastatins og
getur valdid aukningu 4 skammtahadum aukaverkunum, p.m.t. haettu 4 védvakvilla. Sjiklingar sem fa
medferd med glecapreviri/pibrentasviri skulu ekki fa meira en 20 mg a dag af pravastatini. Pvi er ekki
melt med notkun Pravafenix hja pessum sjuklingum.

Onnur byf
I ranns6knum & milliverkunum vard ekki vart vid neinn kliniskt marktaekan mun 4 adgengi pegar
pravastatin var gefid dsamt asetylsalisylsyru, syrubindandi lyfjum (ef gefid einni klukkustund fyrir



gjof pravastatins), nikotinsyru eda probucol.

Milliverkanir sem tengjast fenofibrati

Gallsyruresin

Resin sem binda gallsyru draga oft Ur frasogi lyfja og ef resin eru gefin samhlida skal taka fenofibrat 1
klukkustund 4 undan eda 4 til 6 klukkustundum 4 eftir resininu til pess ad pad trufli ekki frasog
fenofibrats.

Blodpynningarlyf til inntoku

Fenofibrat eykur ahrif blodpynningarlyfs til inntdku og kann ad auka hattu a bleedingu. Melt er med
ad minnka skammt blodpynningarlyfs sem nemur einum pridja vid upphaf medferdar og adlaga svo
smatt og smatt ef porf er a samkvamt INR (International Normalised Ratio) eftirliti. Pvi er ekki maelt
med pessari samsetningu.

Ciklosporin

Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik afturkrefrar skerdingar 4 nyrnastarfsemi vid samhlida lyfjagjof
fenofibrats og ciklosporins. bvi parfad hafa naid eftirlit med nyrnastarfsemi pessara sjiklinga og
haetta medferd med fenodfibrati ef alvarlegar breytingar verda 4 rannsoknabreytum.

Glitazon

Nokkur tilfelli hafa verid tilkynnt um afturkreefar pverkenndar leekkanir 4 HDL-kolesterdli
samhlidagjof med fenofibrats og glitazon. bar af leidandi er meelt med ad fylgjast med HDL-
koélesteroli ef Pravafenix er tekid samhlida glitazon og heaetta annarri hvorri medferd ef HDL-kolesterol
er of lagt.

Milliverkanir vid faedu
Pravafenix verdur ad taka med faedu par sem fada eykur adgengi fendfibrats (sja kafla 4.2 og 5.2).

{ 6llum kliniskum ranns6knum var sjuklingum fyrirskipad ad taka Pravafenix daglega med
kvoldmaltid og strongu matarraedi var komio 4 fot &dur en medferd var haldid afram. bar sem
fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi og verkun byggjast 4 lyfjagjof med faedu og strongu matarreedi er
melt med ad gefa Pravafenix med faedu. (sja kafla 4.2 og 5.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Pravafenix

Engar upplysingar liggja fyrir um samsetta notkun pravastatins og fenofibrats 4 medgongu. bessi
samsetning hefur ekki verid profud i rannséknum 4 eiturverkunum 4 axlun. Hugsanleg ahatta fyrir
menn er ekki pekkt. Ef ekki ma nota pravastatin (sja hér a eftir), ma pvi ekkinota Pravafenix a
medgongu (sja kafla 4.3).

Pravastatin natrium

Ekki mé nota pravastatin 4 medgongu og adeins skal gefa pad konum 4 barneignaraldri ef 6liklegt er
a0 viokomandi sjuklingar geti ordid pungadir og peir hafa verid freeddir um ahattuna. Sérstaka adgat
skal syna vardandi konur & barneignaraldri til ad tryggja ad peer skilji vel hugsanlega ahattu tengda
medferd med pravastatini 8 medgongu. Ef sjuklingur atlar sér ad verda pungadur skal gera laekninum
tafarlaust kunnugt um pad og heetta notkun pravastatins vegna hugsanlegrar ahattu fyrir fostur.

Fendfibrat

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun fenofibrats 4 medgongu. Dyrarannsoknir hafa ekki synt nein
vanskapandi ahrif. Synt hefur verid fram 4 eiturverkanir &4 fosturvisa vid skammta & pvi bili sem olli
eiturverkunum hja madrum (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt.

Brjéstagjof
Pravafenix



Engar rannsOknir hafa verid gerdar 4 mjolkandi dyrum med Pravafenix. bPar sem ekki ma nota
pravastatin vid brjostagjof mega konur sem hafa barn a brjosti pvi ekki nota Pravafenix (sja kafla 4.3).

Pravastatin natrium
Litid magn pravastatins skilst it i brjostamjolk; pvi mega konur sem hafa barn 4 brjosti ekki nota
pravastatin (sja kafla 4.3).

Fenofibrat

Fenofibrat skilst ut  mjolk hja kvenkyns rottum.
Engar upplysingar liggja fyrir um utskilnad fenofibrats og/eda umbrotsefni pess 1 brjostamjolk manna.

Fri6ésemi
Ekki vard vart vid nein ahrif 4 frjésemii rannséknum 4 eiturverkunum & &xlun hvad vardar bedi

fenofibrat og pravastatin (sja kafla 5.3)
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi hvad vardar samsetta notkun fenéfibrats og pravastatins

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Pravafenix hefur engin eda overuleg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Vid akstur eda notkun
véla skal hins vegar hafa i huga ad svimi og sjontruflanir kunna ad koma fram medan 4 medferd
stendur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggislysingu
Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um medan 4 medferd med Pravafenix stod voru aukning
transaminasa og roskun i meltingarfaerum.

Tofluskra yfir aukaverkanir
I kliniskum rannsoknum fengu fleiri en 1.566 sjuklingar Pravafenix. Aukaverkanir voru venjulega
vaegar og skammvinnar.

Tidni aukaverkana er flokkud a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), Algengar (> 1/100 til <
1/10), Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), Mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), Koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000).

Flokkun eftir lifferum | Aukaverkun Tidni
Onamiskerfi Ofnemisviobrogd Sjaldgeefar
Efnaskipti og nering Versnun sykursyki, Offita Sjaldgeefar
Gedraen vandamal Svefntruflanir, svo sem svefnleysi og martrod Sjaldgeefar
Taugakerfi Svimi, héfudverkur, naladofi Sjaldgeefar
Hjarta Hjartslattaronot Sjaldgeefar
Meltingarfeaeri baninn kvidur, kvidverkur, verkur i efri hluta kvidar, heegdatregoa, Algengar
nidurgangur, munnpurrkur, meltingarénot, ropi, vindgangur,
ogledi, 6not i kvid, uppkost.
Lifur og gall Aukning transaminasa. Algengar
Verkur i lifur, aukning gammaglitamyl transferasa. Sjaldgeefar
Hud og undirhtid Kladi, ofsakladi Sjaldgeefar




Stodkerfi, stodvefur og | Lidverkir, bakverkir, aukning kreatinkinasa, voodvakippir, verkir { Sjaldgeefar

bein vodvum og beinum, vodvaverkir, verkir i utlimum

Nyru og pvagfeeri Aukning kreatinins i bl6di, minnkud uthreinsun kreatinins um Sjaldgeefar
nyru, aukin uthreinsun kreatinins um nyru, nyrnabilun

Almennar aukaverkanir | Prottleysi, preyta, inflaensulikur sjukdomur Sjaldgeefar

og aukaverkanir &

ikomustad

Rannsdknanidurstodur | Aukning kolesterdls 1 bloodi, aukning priglyserida, aukning Sjaldgeefar
kolesterdls med lagan edlismassa (LDL), pyngdaraukning.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Beinagrindarvédvar: I nokkrum tilfellum var tilkynnt um verulega og vidvarandi aukningu
kreatinkinasa (CK). I kliniskum ranns6knum reyndist nygengi marktakrar aukningar kreatinkinasa
(CK = 3 sinnum ULN, < 5 sinnum ULN) vera 1,92% hja sjuklingum sem voru medhondladir med
Pravafenix. Kliniskt mikilvaeg aukning kreatinkinasa (CK> 5 sinnum ULN, < 10 sinnum ULN an
vodvaeinkenna) kom fram hja 0,38% sjiklinga sem voru medhondladir med Pravafenix. Kliniskt
mikilveeg aukning (CK > 10 sinnum ULN 4n vodvaeinkenna) kom fram hja 0,06% sjuklinga sem voru
meodhondladir med Pravafenix. (sja kafla 4.4).

Svorun i lifur: I nokkrum tilfellum var tilkkynnt um verulega og vidvarandi aukningu transaminasa i
sermi. | kliniskum ranns6knum reyndist nygengi verulegrar aukningar transaminasa i sermi (ALT

og/eda AST > 3 sinnum ULN, < 5 sinnum ULN) vera 0,83% hja sjuklingum sem voru medhondladir
med Pravafenix. Kliniskt mikilveeg aukning transaminasa i sermi (ALT and/or AST > 5 sinnum ULN)
kom fram hja 0,38% sjiklinga sem voru medhondladir med Pravafenix. (sja kafla 4.4).

Frekari upplysingar um hvort innihaldsefni fastrar skammtasamsetningar

Pravafenix inniheldur pravastatin og fenofibrat. Frekari aukaverkanir i tengslum vid notkun lyfja sem
innihalda pravastatin eda fenofibrat, sem komu fram i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu
og kunna hugsanlega ad koma fram vi0 notkun Pravafenix eru taldar upp hér a eftir. Tidniflokkar
byggjast 4 upplysingum sem liggja fyrir i Samantektum 4 eiginleikum lyfs fyrir pravastatin og

fenofibrat, sem eru faanlegar i [ondum Evropusambandsins.

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Aukaverkun Tioni
(fendfibrat) (Pravastatin)
Bl60 og eitlar Laekkun blodrauda, feekkun Mjog
hvitra blodkorna sjaldgaefar
Taugakerfi breyta og svimi Mjog
sjaldgaefar
Fjoltaugakvilli 1 uttaugakerfi Mjog
sjaldgaefar
Voodvaslensfar Tidni ekki
pekkt
Augu Sjontruflanir (svo sem pokusyn og | Sjaldgaefar
tvisyni)
Augneinkenni vodvaslensfars Tidni ekki
pekkt
Adar Segarek (lungnasegarek, Sjaldgeefar
segamyndun i
djapblaedum)*
Ondunarfzri, brjosthol | Millivefjartungnakvillar Tioni ekki
og midmaeeti bekkt




Lifur og gall Gallsteinar Sjaldgeefar
Gula, sveaesio lifrardrep, Koma
lifrarbolga oOrsjaldan

fyrir
Gula, fylgikvillar gallsteina Tioni ekki
(t.d. gallblodrubolga, pekkt
gallrasabolga, gallkveisa,
o.s.frv.).

Hud og undirhtid Hudutbrot, 6edlilegur Sjaldgeefar
harsvordur/har (p.a m. skalli)

Huo- og vodvabolga Koma
Orsjaldan
fyrir
Skalli, josnaemividbrogd Mjog
sjaldgaefar
Huadskeningur Tidni ekki
bekkt

Stodkerfi, stodvefur og | Vodvakvillar (t.d. Sjaldgeefar

bein vodvabolga, minnkadur

voovastyrkur)
Voodvarof Tioni ekki

bekkt

Rakvoovalysa, kann ad tengjast Koma
bradri nyrnabilun sem fylgikvilla | 6rsjaldan
vOdvaraudamigu, vodvakvilli (sja | fyrir
kafla 4.4); voovabolga,
fjolvoovabolga. Einstok tilvik
veiklun sina, stundum asamt sliti.
Heilkenni sem likist raudum
ulfum.

Rékvodvalysa Onzmismidladur vodvakvilli med | Tidni ekki
drepi (sja kafla 4.4). pekkt

Nyru og pvagferi: Afbrigdileg pvaglat (svo sem Sjaldgeefar
sarsaukafull pvaglat, ti0 pvaglat,
pvaglat ad naturlagi)

Axlunarferi og brjost Kynlifstruflun Kynlifstruftun Sjaldgaefar

Almennar aukaverkanir: breyta Sjaldgaefar

Rannsdknanidurstodur | Aukid pvagefnii blodi Mjog

sjaldgaefar

* [ FIELD-rannsokninni (fendfibrat rannsokn), sem var slembir6dud samanburdarrannsokn med
lyfleysu og framkveemd hja 9795 sjiklingum meo sykursyki af gerd 2, kom fram tolfraedilega marktaek
aukning & brisbolgutilvikum hja sjuklingum sem fengu fenofibrat samanborid vid sjuklinga sem fengu

lyfleysu (0,8% samanborid vid 0,5%; p = 0,031). [ sému rannsékn var tilkynnt um tolfraedilega
markteeka aukningu 4 nygengi lungnasegareks (0,7% 1 lyfleysuhdpnum samanborio vid 1,1% i
fenofibrat hopnum; p = 0,022) télfraedilega Omarktacka aukningu a segamyndun i djipblaedum

(lyfleysa: 1,0 % [48/4900 sjuklingar] samanborid vid fenofibrat 1,4% [67/4895 sjuklingar]; p=0,074).

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vio tiltekin statin:

- Martrod
- Minnistap
- bunglyndi

- Einstok tilvik millivefslungnasjukdoms, einkum vid langtima medferd (sja kafla 4.4).
- Sykursyki: Ti0ni fer eftir pvi hvort aheettupeettir eru fyrir hendi eda ekki (ghikosi 1 blodi 4 fastandi
maga > 5,6 mmol/L, BMI>30kg/m2, hekkud priglyserid, saga um haprysting).
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um aod tengist lyfinu

Eftir ad Iyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og dhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Vio ofskdmmtun skal beita einkennamidoudum studningsadgerdum.

Pravastatin

[ peim tilvikum par sem tilkynnt var um ofskdmmtun komu engin einkenni fram og ekki vard vart vid
afbrigdileg rannsoknarprof. Ekkert sérstakt motefni er pekkt. Ef grunur leikur 4 um ofskémmtun skal
veita einkennamidada medferd og nota videigandi studningsadgerdir eftir porfum.

Fendfibrat
Ekkert sérstakt motefni er pekkt. Ef grunur leikur 4 um ofskdmmtun skal veita einkennamidada

medferd og nota videigandi studningsadgerdir eftir porfum. Fenofibrat hverfur ekki brott med
blodskilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodfitulekkandi lyf, HMG-CoA-reduktasahemlar i blondu med 60rum
bloofituleekkandi lyfjum, ATC flokkur: C10BAO3

Lyfhrif

Pravafenix inniheldur feno6fibrat og pravastatin, sem hafa olika virknihetti og syna saman fram &
samleggjandi ahrif vid ad draga ur fitu i sermi. Eftirfarandi stadhafingar endurspegla lythrifa-
/lyfjahvarfaeiginleika hvors innihaldsefnis.

Fenofibrat

Fenofibrat er afleida fibrinsyru og fituleekkandi &hrif pess hja ménnum verda fyrir ahrif virkjunar efna
sem Orva sértacka kjarnaviotaka af gerdinni alfa (Peroxisome Proliferator Activated Receptor alpha,
PPARa). Rannsoknir & fenofibrati i lipoprotinhlutum syna fram a lekkud gildi LDL og VLDL
kolesterols. HDL kolesterol gildi aukast oft. Gildi LDL og VLDL priglyserioa leekka. Heildarahrifin
eru lekkun & hlutfalli LDL og VLDL midad vid HDL.

Fituleekkandi ahrif fenofibrats sem koma fram vid kliniska notkun hafa verid titskyrd in vivo hja
genskeyttum misum og i rektudum lifrarfrumum ur ménnum med virkjun efna sem 6rva sértaeka
kjarnavidtaka af gerdinni a (PPARa). Med pessum hetti eykur fenofibrat fitusundrun og brotthvarf
agna sem innihalda mikid magn priglyserida ur blodvokva med pvi ad virkja lipoprotin lipasa og draga
ur framleidslu apoprotins C I1. Virkjun PPARa 6rvar einnig og eykur nymyndun apoprotins A-1, A

IT og HDL kolesterdls.

Synt hefur verid fram a ad medferd med fibrotum geti faekkad kransaedasjukdomstilvikum en ekki
hefur verid synt fram & ad pau faekki daudsfollum af hvada orsok sem er, hja peim sem eru 4 fyrsta eda
annars stigs forvornum vid hjarta- og &dasjukdomum.

ACCORD rannsoknin (The Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) 4 lipidum var
slembir6dud samanburdarrannsokn med lyfleysu sem tok til 5.518 sjuklinga med sykursyki af
tegund 2 sem fengu medferd med fenofibrati til vidbotar vid simvastatin. Enginn marktaekur munur

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

var 4 medferd med fenofibrati asamt simvastatini og medferd med simvastatini einu sér me9 tilliti til
samsetta adalendapunktsins, hjartadreps sem leiddi ekki til dauda, heilaslags sem leiddi ekki til dauda
og daudsfalls vegna hjarta- og @dasjikdoma (dhattuhlutfall [HR] 0,92, 95% CI 0.79-1,08,p =0,32;
heildarminnkun &hzttu: 0,74%). [ fyrirfram tilgreindum undirhépi sjuklinga med blodfiturdskun, sem
voru skilgreindir sem peir sem h6fou HDL kolesterol i leegsta fjoroungi (<34 mg/dl eda 0,88 mmol/T)
og priglyserid i heaesta fjordungi (>204 mg/dl eda 2,3 mmol/1) i upphafi, leiddi medferd med fenofibrati
asamt simvastatini til 31% hlutfallslegrar lekkunar i samanburdi vid medferd med simvastatini einu
sér fyrir samsetta adalendapunktinn (hlutfallsleg dhaetta [HR] 0,69, 95% CI 0,49-0,97,p=0,03 ;
heildarminnkun ahattu: 4,95%). Greining a 6drum tilgreindum undirhopi syndi tolfraedilega marktacka
milliverkun milli medferdar og kyns (p =0,01) sem bendir til hugsanlegs avinnings af samsettri
medferd hja korlum (p=0,037) en hugsanlega meiri heettu 4 fyrsta endapunkti hja konum sem fa
samsetta medferd samanborid vid medferd med simvastatini einu sér (p=0,069). betta kom ekki fram
hja fyrrgreindum undirhopi sjuklinga med blodfiturdskun en pad var heldur ekkert sem benti til
avinnings af medferd med fenofibrati asamt simvastatini hja konum med bloofituréskun og ekki var
haegt ad utiloka hugsanleg skadleg ahrif hja pessum undirhopi.

Pvagsyra i blodvokva eykst hja u.p.b. 20% sjuklinga med 6hoflega blodfituhaekkun, einkum hja peim
sem eru med sjukdom af gerd I'V. Fenofibrat hefur pvagsyrulosandi ahrif og veitir pvi enn frekari
avinning hja pessum sjuklingum.

Pravastatin

Pravastatin er samkeppnishemill 3-hydroxy-3-metylglitaryl-kéensims A (HMG CoA) reduktasa, sem
er ensimid sem hvatar fyrsta hradatemprandi skrefio 1 framleidslu kolesterols og veldur fitulekkandi
ahrifum a tvennan hatt. Til ad byrja med hefur afturkraef og sértaek samkeppnishemlun HMG CoA
reduktasa ahrif pannig ad nokkud dregur r nymyndun kélesterdls innan frumna. betta eykur fjolda
LDL viotaka a yfirbordi frumna og 6rvar vidtakamidlud sundrunarefnaskipti og uthreinsun LDL-
kolesterols ur blooras.

[ 60ru lagi, hemlar pravastatin framleidslu LDL med pvi ad hamla nymyndun VLDL-kélesterdls,
forefnis LDL-kolesterols, 1 lifur.

Hja baedi heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med of mikid kolesterol 1 blodinu lekkar
pravastatin eftirfarandi fitugildi: heildarkolesterol, LDL-koélesterol, apolipoprotin B, VLDL-kolesterol
og priglyserid; um leid hackka HDL-kolesterdl og apolipoprotin A.

Pravafenix

Ahrif pravastatins og fenofibrats, hvors um sig, baeta hvort annad upp. Pravastatin virkar betur vid ad
lekka LDL-kolesterol og heildarkolesterol en hefur adeins veeg ahrif a priglyserio og HDL-kolesterol
4 medan fenofibrat virkar vel til a0 draga ur priglyseridum og auka HDL-kolesterdl en hefur litil ahrif
a LDL-kolesterol.

Auk pess geta fibrot breytt sterd og péttni LDL-kolesterol agna og dregid Gr upps6fnun peirra innan

slagaeda.

Samsetning fibrata og statina hefur einnig reynst auka umritunarvirkni PPARa vidtaka &4 samvirkandi
hatt.

Verkun og Oryggi

Fjorar fjolsetra rannsoknir voru framkvaemdar, ymist a Pravafenix 40 mg/160 mg eda Pravastatini
40 mg eda Simvastatini 20 mg: 3 rannsoknir folu i sér 12 vikna slembiradad, tviblint timabil med
virkum samanburdi og opnu framlengingartimabili og ein var 24 vikna opin rannsokn.

{ heild toku 1637 sjiklinga patt i pessum rannséknum sem ekki hofou fengid naegilega svorun vid
einlyfjamedferd med pravastatini 40 mg eda simvastatini 20 mg 1 Evrépu og Bandarikjunum.

{ lykilrannsdkninni, evropskri, fjolsetra, 64 vikna kliniskri ranns6kn sem foli sér 12 vikna
slembiradad, tviblint, tvilyfleysu, 2-arma, samhlida rannsoknartimabil, var 248 sjuklingum med
blandada blodfituroskun sem voru i mikilli heettu a ad fa edasjukdéma slembiradad i einn af
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medferdarhopunum tveimur: Pravafenix 40 mg/160 mg eda pravastatin 40 mg. Adeins sjuklingum sem
nadu ekki tilsettu NCEP ATP III marki hvad vardar LDL-kolesterol og priglyserid (LDL >100 mg/dl
og priglyserio >150 mg/dl) eftir 8 vikur & pravastatini 40 mg (1 tafla, einu sinni a dag) var
slembiradad. Sjuklingar sem fengu Pravafenix 40 mg/160 mg voru bornir saman vid pa sem fengu
pravastatin 40 mg: Pravafenix lekkadi verulega gildi annars kélesterdls en HDL, LDL-kdlesterdls og
priglyserida og hakkadi gildi HDL-koélesterols mun meira en pravastatin 40 mg (tafla).

Medal présentubreytingar fra grunngildi fram ad viku 12
hvad varoar sjiuklinga sem fengu Pravafenix 40 mg/160 mg eda Pravastatin 40 mg einu sinni 4

dag
Pravafenix , Pravafenix
40 mg/160 mg PRAVASTATIN 40 mg samanborid Vjé
N2=120 N2=119 PRAVASTATIN

Medal (%)+ SEP Medal (%)+ SE® p-gildic
Annad koélesterol
en HDL (mg/d)) -14,1+1,78 -6,1£1,79 0,0018
LDL-kolesterdl 1,7+1,75 5.9+ 1,76 0.019
(mg/dl)
HDL-k6lesterol 16,5+ 1,12 23+1,13 0,0089
(mg/dl)
briglyserid -22,6+4,37 2,0+4,39 0,0010
(mg/dl)
Heildarkolesterol 9.9+1.37 444138 0,006
(mg/dl)
Apo A (g/L) +5,5+0,99 +2,8+0,97 0,058
Apo B (g/L) -12,6+1,57 -3,8+ 1,53 <0,0001
Apo B/Apo A -16,3 £ 1,66 -6,0+ 1,61 <0,0001
Fibrindgen (g/L) -8,8 £ 1,80 +1,4+1,75 <0,0001
Hs CRP (mg/L) -1,1£0,61 +0,6 £ 0,70 0,003

aFjoldi sjuklinga

b Medal prosentubreyting (minnsta kvadratamedaltal + stadalskekkja) fra grunngildi sem meeldist
eftir 8 vikur a Pravastatini 40 mg og par til eftir 12 vikur i viobot & Pravafenix 40 mg/160 mg eda
Pravastatini 40 mg

¢ Parad p-gildi er marktaekt ef <0,05

Ahrif Pravafenix 40 mg/160 mg voru stadfest i svipadri fjolsetra, 64 vikna rannsokn med 12 vikna
slembir6dudu, tviblindu timabili i ranns6kn sem var framkveaemd i Bandarikjunum par sem Pravafenix
40 mg/160 mg var borid saman vi0 einlyfjamedferd med Fenofibrati 160 mg og einlyfjamedferd med
Pravastatini 40 mg hja sjiklingum med blandada blodfiturdskun. Einnig var synt fram & vaxandi
avinning af Pravafenix 40 mg/160 mg hvad vardar fitubreytur samanborid vid einlyfjamedferd meod
Pravastatini 40 mg og Fenofibrati 160 mg.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum &
Pravafenix hja 6llum undirhépum barna vid réskunum 4 umbroti lipoproétina og annarri
blodfituhakkun (sja kafla 4.2 hvad vardar upplysingar um notkun fyrir born).

5.2 Lyfjahvorf

Ekki vard vart vid neinar marktaekar lyfjahvarfamilliverkanir pegar fenofibrat var gefio samhlioa
pravastatini.

Frasog



Pravafenix var liffredilega jafngilt fenofibrati og pravastatini sem gefid var samhlida 1 rannsokn 4
stokum skommtum. [ rannsékn 4 mérgum skommtum syndu nidurstédumar hins vegar ad lyfid var
ekki liffreedilega jafngilt par sem adgengii kjolfar margra skammta var 20% leegra hvad vardar
fenofibrat hluta samsetningarinnar. Petta er vegna fituinnihalds maltidarinnar.

bvi skal ekki lita sem svo & ad skipta megi fastri skammtasamsetningu (Pravafenix) tt fyrir samtimis
lyfjagjof lyfja sem innihalda adeins fenofibrat og pravastatin.

Rannsokn 4 lyfjahvorfum i kjolfar lyfjagjafar stakra skammta af Pravafenix var framkveamd i kjolfar
neyslu fadu og a fastandi maga. Nidurstodur rannsoknarinnar syna ad faeda hefur ahrif a4 hrada og
vaegi frasogs vid fasta skammtasamsetningu. Adgengi fenofibrinsyru er minna 4 fastandi maga i
kjolfar lyfjagjafar stakra skammta af Fenofibrat-Pravastatin 160/40 mg samsetningunni. Leekkun
AUCt, AUC» og Cmax fyrir fenofibrinsyru (punktamat) nemur 30,94%, 10,9% og 68,71% 1 pessari
ro0.

Adgengi pravastatins er meira i kjolfar lyfjagjafar rannsoknarlyfsins Fenofibrats/Pravastatins

160/40 mg 4 fastandi maga en i kjolfar staks skammts af lyfinu eftir ad feedu er neytt. Hekkun AUCoo,
AUCt og Cmax nemur 111,88%, 114,06% og 115,28% 1 pessarirdd. Eins og 4 vid um ymsar
samsetningar fenofibrats er maelt med ad taka fostu samsetninguna med faedu par sem adgengi
fenofibrats eykst pegar pad er gefid asamt faedu og fituleekkandi verkun pravastatins breytist ekki.

Pravastatin

Pravastatin er gefio til inntdku i virku formi. bad frasogast hratt; hamarksgildi i serminast 1 til 1,5 klst
eftir inntoku. A0 medaltali frasogast 34% af skammtinum sem tekinn er inn og heildar adgengid er
17%.

Ef fada er til stadar i meltingarvegi dregur pad ur adgengi en kolesterol leekkandi ahrif pravastatins
eru pau somu hvort sem pad er tekid med eda an faedu.

[ kjolfar frasogs setjast 66% pravastatins ad vid fyrstu umferd 1 lifur, sem er megin stadsetning virkni
pess og megin stadsetning nymyndunar kolesterols og uthreinsunar LDL-kolesterols. Rannsoknir in
vitro syndu a0 pravastatin flyst 1 lifrarfrumur og { nokkud minna magnii adrar frumur. Med hlidsjon af
merkjanlegri fyrstu umferd i lifur hefur styrkur pravastatins i blodvokva adeins takmarkad forspargildi
hvad vardar fitulekkandi ahrif.

Styrkur 1 blodvokva er 1 hlutfalli vid gefinn skammt.

Fenofibrat

Hamarks styrkur 1 blodvokva (Ciax) kemur fram innan 4 til 5 klst. eftir mntoku. Styrkur 1 blodvokva
helst stodugur medan 4 samfelldri medferd stendur hja hverjum einstaklingi.

Frasog fenofibrats eykst ef pad er gefid med faedu. Ahrif fadu aukast eftir fituinnihaldi: eftir pvi sem
fituinnihaldid er meira, peim mun meira er adgengi fenofibrats.

Dreifin
Pravastatin
U.p.b. 50% pravastatins 1 blodras er bundid blodvokvaprotinum. Dreifingarrimmalid er u.p.b. 0,5 Vkg.

Litid magn pravastatins berst i brjostamjolk hja monnum.

Fendfibrat
Fenofibrinsyra binst verulega blodvokvaalbumini (meira en sem nemur 99%).

Umbrot og brotthvarf

Pravastatin



Pravastatin umbrotnar ekki verulega fyrir tilstilli cytokroms P450 og virdist ekki vera hvarfefni eda
hemill P-glykoprotins heldur hvarfefni annarra flutningsprotina.

[ kjolfar inntoku hverfur 20% af upphaflegum skammti brott med pvagi og 70% med haegdum.
Helmingunartimi pravastatins til inntoku i blodvokva er 1,5 til 2 klst.

[ kjolfar lyfjagjafar i blazed hverfur 47% af skammtinum brott med utskilnadi um nyru og 53% med
utskilnadi med galli og lifumbroti. Megin nidurbrotsefni pravastatins er 3-o-hydroxy isomer
umbrotsefnid. Petta umbrotsefni hefur ein tiunda til einn fertugasta atf HMG-CoA
reduktasahemlavirkni médurefnisins.

Kerfisbundin uthreinsun pravastatins er 0,81 I/klst./kg og uthreinsunum nyru er 0,38 l/klst./kg sem
gefur til kynna piplaseytingu.

Fenofibrat

Greina ma obreytt fenodfibrat 1 blodvokva ef megin umbrotsefnid er fenofibrinsyra. Lyfio skilst ad
mestu leyti ut med pvagi. Nanast allt lyfid hverfur brott innan 6 daga. Fenofibrat skilst ad mestu leyti
ut i formi fenofibrinsyru og glukurdnid samtengingar pess. Hja 6ldrudum sjuklingum breytist
greinanleg heildar Uthreinsun fenofibrinsyru ur blodvokva ekki. Helmingunartimi fenofibrinsyru i
blodvokva er u.p.b. 20 klst.

Hvarfafraedilegar rannsoknir i kjolfar lyfjagjafar med stokum skémmtum og stodugrar medferdar hafa
synt ad lyfid safnast ekki fyrir. Fenofibrinsyra hverfur ekki brott med blodskilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Oryggi samhlida lyfjagjafar pravastatins og fen6fibrats var metid hja rottum. Eiturefnafredilegar
nidurstdour i pessum rannsoknum a samhlida lyfjagjof voru i samrami vid pad sem fram kom pegar
pravastatin og fenofibrat voru gefin hvort i sinu lagi.

Pravastatin

A grundvelli hefdbundinna rannsékna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna
skammta og eiturverkunum a axlun, stafar engin 6nnur haetta ad sjuklingi en par sem buast ma vid
vegna lyfjafreedilegs verkunarhattar.

Rannsoknir 4 endurteknum skdmmtum gefa til kynna ad pravastatin kunni ad valda mismunandi
stigum eiturverkana a lifur og vodvakvilla; Almennt séd voru efnisleg ahrif 4 pessa vefi adeins
greinileg vid skammta sem namu 50 sinnum hamarks skammti fyrir menn mg/kg eda meira.
Rannsoknir a eiturverkunum a erfoaefni in vitro og in vivo syndu engin merki um hattu a
stokkbreytingum. Hja miisum syndi 2 4ra rannsokn 4 pravastatini med tilliti til krabbameinsvaldandi
ahrifa, vid skammta sem namu 250 og 500 mg/kg/dag (> 310 sinnum hamarks skammtur fyrir menn
mg/kg), fram 4 marktaeka aukningu 4 nygengi pekjuvefsaexlis i lifrarfrumum hja karlkyns og kvenkyns
musum og kirtilexli 1 lungum hjé kvenkyns eingdongu. Hja rottum syndi 2 dra rannsokn &
krabbameinsvaldandi ahrifum i skdmmtum sem namu 100 mg/kg/dag (125 simnum hamarks skammtur
fyrir menn mg/kg) fram 4 tolfraedilega marktaeka aukningu & nygengi pekjuvefsaexlis 1 lifrarfrumum
hjé karlkyns eingéngu.

Fenofibrat

Rannsoknir a langvinnum eiturverkunum hafa ekki veitt neinar videigandi upplysingar um sértakar
eiturverkanir fenofibrats. Rannsoknir & stokkbreytandi ahrifum fenofibrats hafa skilad neikveedum
nidurstodum. Hja rottum og musum hafa lifrarexli fundist vid stéra skammta sem eru taldi stafa af
fjolgun oxunarkorna. Pessar breytingar eiga sérstaklega vid um nagdyr en hafa ekki komid fram hja
60rum dyrategundum. betta hefur engin dhrif & medferd hja moénnum.

Rannsoknir a masum, rottum og kaninum leiddu engin frekari vanskapandi ahrif i [jos. Eiturverkanir a
fosturvisa komu fram 4 pvi skammtabili sem olli eiturverkunum hja madrum. Vart vard vid lengri
medgongu og erfidleika vid feedingu vid stora skammta. Ekki vard vart vid nein ahrif 4 frjésemi.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR



6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis
Laktdsaeinhydrat

Orkristalladur selllosi
Askorbylpalmitat
Povidon K29-32
Natriumsterkjuglykolat
Magnesiumsterat
Talkim

Triasetin
Natriumbikarbonat
Laroyl makrogolglyserid af gerd 1500
Hydroxypropylsellalosi
Makrogol 20 000

Hylkisskel
Gelatin

Indigdkarmin
Svart jarnoxio
Titantvioxid
Gult jarnoxid

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vio
6.3 Geymslupol

Polyamid-al-PVC/al pynnupakkningar
2ar.

HDPE floskur
3ar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Polyamid-al-PVC/al pynnupakkningar med 30, 60 og 90 hordum hylkjum.
Ogegnsajar, hvitar HDPE floskur med 14, 30, 60 og 90 horoum hylkjum.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Laboratoires SMB s.a.
Rue de la Pastorale, 26-28
B-1080 Brussels

Belgia

simi+32 (2) 411 4828



fax +32 (2) 411 28 28

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/679/001-007

9. DAGSEINING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgdfu markadsleyfis: 14. april 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. janaar 2016.

10. DAGSETINING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

SMB Technology s.a.

rue du Parc Industriel 39
B-6900 Marche en Famenne
Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.



) VIDAUKI III
ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR

21



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED PYNNUM

1. HEITI LYFS

Pravafenix 40 mg/160 mg hord hylki
pravastatin natrin/fenofibrat

[2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 40 mg af pravastatin natrium og 160 mg af fenofibrati

[3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsaeinhydrat og natrin. Sja frekariupplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 hord hylki
60 hord hylki
90 hord hylki

| 5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorkind til né sja.

7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETINING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoires SMB s.a.
rue de la Pastorale, 26-28
B-1080 Brussels

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/679/001 30 hord hylki
EU/1/11/679/002 60 hord hylki
EU/1/11/679/003 90 hord hylki

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfseoilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pravafenix

[ 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

[ 1.  HEITI LYFS

Pravafenix 40 mg/160 mg hord hylki
pravastatin natrin/fenofibrat

[ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SMB

| 3. FYRNINGARDAGSEINING

Fyrnist

| 4. LOTUNUMER

Lotunr.

[ 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ASKJA MEP FLOSKUM

1. HEITI LYFS

Pravafenix 40 mg/160 mg hord hylki
pravastatin natrin/fenofibrat

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 40 mg af pravastatin natrium og 160 mg af fenofibrati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat og natrin. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
30 horo hylki
60 hord hylki
90 hord hylki

5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorkina til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETINING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoires SMB s.a.
rue de la Pastorale, 26-28
B-1080 Brussels

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/679/007 14 hord hylki
EU/1/11/679/004 30 hord hylki
EU/1/11/679/005 60 hord hylki
EU/1/11/679/006 90 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pravafenix

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

FLASKA MED 14 OG 30 HORPUM HYLKJUM

1. HEITI LYFS

Pravafenix 40 mg/160 mg hord hylki
pravastatin natrin/fenofibrat

[2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 40 mg af pravastatin natrium og 160 mg af fenofibrati.

[3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat og natrin.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
30 hord hylki

5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorkina til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSEINING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoires SMB s.a.
rue de la Pastorale, 26-28
B-1080 Brussels

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/679/007 14 hord hylki
EU/1/11/679/004 30 hord hylki

[ 13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

[ 17. EINKVAEMT AUPKENNI —TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

FLOSKUR MEP 60 OG 90 HORPUM HYLKJUM

1. HEITI LYFS

Pravafenix 40 mg/160 mg hord hylki
pravastatin natrin/fenofibrat

[2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 40 mg af pravastatin natrium og 160 mg af fenofibrati.

[3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat og natrin. Sja frekariupplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

60 hord hylki
90 hérd hylki

5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorkina til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSEINING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoires SMB s.a.
rue de la Pastorale, 26-28
B-1080 Brussels

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/679/005 60 hord hylki
EU/1/11/679/006 90 hord hylki

[ 13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.  EINKVZEMI AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pravafenix 40 mg/160 mg horo hylki
pravastatin natrin/fenofibrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad reeda.

- Lati0 lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi k aflar:

Upplysingar um Pravafenix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pravafenix

Hvernig nota & Pravafenix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pravafenix

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Pravafenix og vio hverju pad er notad

Pravafenix inniheldur tvo virk efni: pravastatin og fen6fibrat. Pau eru badi lyf sem hafa temprandi
ahrif & kolesterol/fitu.

Pravafenix er notad samhlida fitusnaudu matarraedi hja fulloronum

- Til pess ad leekka gildi ‘sleems’ kélesterols (LDL kolesterol). betta gerir pad med pvi ad lekka
gildi heildarkolesterols og fitu sem nefnist priglyserio i blodinu.

- Til pess ad haekka gildi ‘g6ds’ kolesterdls (HDL kolesterol).

Hvao zetti ég ad vita um ko6lesterdl og priglyserio?
Kolesterol er ein af morgum tegundum fitu sem er ad finna i bl6dinu. Heildarkolesterdl er ad mestu
leyti byggt upp af LDL og HDL kélesteroli.

LDL kolesterol er oft nefnt ‘slemt’ kolesterdl par sem pad getur safnast upp 1 veggjum slageda og
myndad fituatfellingu. Med timanum getur pessi uppsafnada fituttfelling stiflad slagaedarnar. bessi
stifla getur haegt 4 eda stodvad bloorennsli til mikilvaegra liffeera eins og hjarta og heila. Ef
blodrennslio stodvast getur pad valdid hjartaafalli eda heilaslagi.

HDL koélesterdl er oft nefnt ‘gott’ kolesterdl par sem pad hjalpar til vid ad hindra ‘slema’ kélesterolid
i ad safnast fyrir i slagedunum og par sem pad veitir vorn gegn hjartasjakdémum.

briglyserio eru 6nnur fita 1 blodinu. bau geta aukid heattu 4 ad pu fair hjartakvilla.

Hja flestu folki eru engin merki um vandamal i tengslum vid kolesterol til ad byrja med. Leknirinn
getur meelt kolesterolio hja pér med einfaldri blodprufu. Fardu reglulega til leeknisins til pess ad
fylgjast med kolesterol gildum.

Pravafenix er notad sért pt fullordinn einstaklingur sem er med aukna heettu 4 hjartasjtkdémum og
parf ad baeta gildi kolesterols og priglyserioa i blodinu ef naegileg stjorn hefur nadst 4 gildum ‘slema’
koélesterolsins med pravastatini einu sér eda med 60ru midlungs-sterku statini (lyf sem leekkar
kolesterol).
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2. Adur en byrjad er ad nota Pravafenix

Ekki ma nota Pravafenix

- efum er ad reda ofnemi fyrir fendfibrati, pravastatini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- efpupjaist af lifrarsjikdomi.

- efpuertyngrien 18 ara.

- ef'pupjaist af nyrnasjikdomi.

- ef pu hefur fengio ljosofnaemi (ofnaemisvidobrogd vegna solarljoss eda utfjolublarra geisla) eda
lioseiturverkanir (skemmdir 4 hud vegna soélarljoss eda utfjolublarra geisla) vido medferd meod
fibrotum (fitutemprandi lyfjum) eda ketdprofeni (bolgueydandi lyfi sem heegt er ad taka inn eda
bera a hid vid vodva- og bemmardskunum, og taka inn vid pvagsyrugigt eda tidaverkjum)

- efpupjaist af gallblodrusjukdomi.

- ef pupjaist af brisbolgu (bodlgu i brisi sem veldur kvidverk)

- ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti.

- ef pu hefur sogu um vodvakvilla (t.d. sjukdom i vodvum eda rakvodvaleysingu) vido medferd med
lyfjum til a0 medhondla kolesterol sem kallast “statin’ (svo sem simvastatini, atorvastatini,
pravastatini eda rosuvastatini) eda fibrétum (svo sem fenofibrati og bezafibrati).

Ekki taka Pravafenix ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur Pravafenix.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Pravafenix er notad.

- Segdu lekninum fra 6llum sjtkdomum sem p1 hefur, par med talid ofnami.

- Segdu lekninum fré pvi ef pu drekkur mikid magn af afengi (ef pu drekkur meira en rédlagt er &
solarhring; sértu oviss skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi) (sja hér a eftir kaflann Ef
Pravafenix er tekid med mat eda drykk) -eda ef pt hefur fengid lifrarsjokdom.

- Laknirinn etti ad taka blodprufu adur en pu hefur toku Pravafenix. betta er til pess gert ad athuga
hversu vel lifrin og nyrun vinna.

- Einnig er hugsanlegt ad leeknirinn vilji taka blodprufur til ad fylgjast med pvi hversu vel lifrin
vinnur eftir ad pi hefur téku Pravafenix.

- Efpt ert eda hefur verid med vodvaslensfar (sjukdom med utbreiddum vodvaslappleika p.m.t. i
sumum tilvikum 1 6ndunarvédvum) eda augneinkenni vodvaslensfars (sjukdom sem veldur
slappleika i augnvédvum) par sem statin geta i sumum tilvikum gert astandid verra eda valdid pvi
ad vodvaslensfar kemur fram (sja kafla 4).

Hafou tafarlaust samband vid lekninn ef pu finnur fyrir 6utskyrdum verk, eymslum eda slappleika 1
voovum. Petta er naudsynlegt vegna pess ad i mjog faum tilvikum geta vodvakvillar reynst alvarlegir,
svo sem nidurbrot vodva sem getur valdid nyrnaskemmdum og 6rsjaldan hafa ordid daudsfoll.

Segid lekninum eda lyfjafraedingi einnig fra pvi ef fram kemur pralatur vodvaslappleiki. Vera ma ad
gera purfi vidbotarranns Oknir og nota énnur lyf til ad greina og medhondla petta astand.

Heettan 4 nidurbroti védva er meiri hja tilteknum sjuklingum. Lattu lekninn vita ef eitthvad af

eftirfarandi & vid um big:

- Lifrar- eda nyrnakvillar

- Skjaldkirtilskvillar

- Efpuerteldrien 70 ara

- Efpu hefur einhvern tima fengid vodvakvilla vid medferd med lyfjum sem leekka kolesterol, svo
sem statin eda fibrat

- Efpt tekur eda hefur 4 sidustu 7 dogum tekio lyf sem nefnist fusidinsyra (lyf vid sykingum af
voldum sykla) til inntéku eda med inndeelingu. Samsetning fusidinsyru og Pravafenix getur valdid
alvarlegum voovakvilla (rakvoovalysu).

- Dbt edananasta fjolskylda erud med arfgenga vodvasjuikdoéma

- buatt vid afengisvanda ad strida (drekkur reglulega mikid magn af afengi)
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Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pa tekur Pravafenix ef pu ert med alvarlega
ondunarbilun, t.d. ef pu ert med dndunarkvilla svo sem pralatan purran hosta, almenna versnun heilsu
svo sem preytu, pyngdartap og/eda maedi eda hita.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum skaltu heetta ad taka Pravafenix og lata leekninn
vita.

Meoan a notkun lyfsins stendur mun leeknirinn hafa naid eftirlit med pér ef pu ert med sykursyki eda
att haettu 4 ad fa sykursyki. Liklegt er ad pu eigir 4 hattu ad fa sykursyki ef pu ert med hatt sykur- og
fitumagn 1 blodinu, ert i yfirpyngd og ert med haan blodprysting.

Born og unglingar
Ekki taka Pravafenix ef pti ert yngrien 18 ara

Notkun annarra lyfja samhlida Pravafenix

L4tid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, eda

kynnu ad verda notud. Mikilvaegt er ad lata lekninn vita ef pu faerd pegar medferd vio einhverju

eftirfarandi:

- QGallsyruresin, svo sem kolestyramin/kdlestipdl (lyf til ad leekka kolesterol), par sem pau hafa dhrif
a virkni Pravafenix.

- Ciklésporin (lyf sem oft er notad hja liffeerapegum).

- Lyfsem koma i veg fyrir blodsegamyndun, svo sem warfarin, flaindion, fenprokimon eda
acendokumarol (blodpynningarlyf)

- Syklalyf, svo sem erytromycin eda claritromycin til ad medhondla sykingar af voldum bakteria.

- Fusidinsyra: Ef pu parft ad taka fusidinsyru til inntoku til ad medhondla bakteriusykingu, parftu ad
haetta ad nota lyfid timabundid. Laknirinn mun segja pér hvenar 6hett sé ad hefja aftur notkun
Pravafenix. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur notkun Pravafenix samhlida fusidinsyru valdid
vodvaslappleika, eymslum eda verkjum (rakvodvalysu). Sja nanari upplysingar um rakvodvalysu i
kafla 4.

- Glecaprevir/pibrentasvir (notad til a0 medhondla sykingu af voldum lifrarbdlguveiru C), par sem
pad getur aukid tilteknar aukaverkanir, par med talid voovakvilla.

- sérstakur lyfjaflokkur til medferdar vio sykursyki (svo sem rosiglitazon, pioglitazon).

Notkun Pravafenix med mat, drykk eda afengi

- Taktu Pravafenix 4vallt med mat par sem Pravafenix frasogast sidur 4 fastandi maga.

- bu attir alltaf ad halda afengisneyslu i lagmarki. Ef pi hefur ahyggjur af pvi afengismagni sem pti
drekkur 4 medan pu tekur lyfid skaltu raeda pad vid leekninn.

Ef pu ert ekki viss skaltu fylgja radleggingu leeknis pins.

Medganga og brjostagjof

Ekki taka Pravafenix ef pu ert pungud, reynir ad verda pungud eda telur ad pu geetir verid pungud.
Ef pu @tlar pér ad verda pungud eda verdur pungud skaltu lata lekninn vita tafarlaust. Hetta verdur
notkun lyfsins vegna hugsanlegrar ahaettu fyrir fostur.

Ekki taka Pravafenix ef pt ert med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Pravafenix hefur venjulega ekki ahrif 4 haefni pina til ad aka eda stjorna vélum. Ef pu finnur fyrir
svima, pokusyn eda tvisyni medan a medferd stendur skaltu ganga ir skugga um ad pti getir ekio og
notad vélar adur en pu reynir slikt.

Pravafenix inniheldur laktésa og natrin

Pravafenix inniheldur sykur sem nefnist laktosi. Ef leknirinn hefur sagt pér ad pt sért med 6pol
gagnvart tilteknum tegundum sykurs skaltu hafa samband vid leekninn 4dur en pt tekur Laekningalyf.
betta lyf inniheldur 33.3 mg af natrin (adal innihald matar/bord salts) i hverju hylki (burdarefni og
virkt efni). Petta jafngildir 1.7% af radlagdri hamarks daglegrar inntoku af natrin fyrir fullordinn
einstakling.
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3. Hvernig nota 4 Pravafenix

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

- Adur en pu byrjar ad taka Pravafenix, zttir bl ad neyta matarrzdis sem lekkar kélesterol.

- Pbuskalt halda pessu matarradi &fram medan pu tekur Pravafenix

Venjulegur skammtur er eitt hylki tekid daglega med kvoldmat. Gleyptu hylkid med vatni. Mikilvaegt
er a0 taka hylkin med mat par sem pau virka ekki eins vel ef pau eru tekin & fastandi maga.

begar leknirinn hefur 4visad Pravafenix dsamt kolestyramini eda 60rum syrubindandi resinum (lyf

sem leekka kolesterdl), skal taka Pravafenix 1 klukkustund 4 undan eda 4 til 6 klukkustundum & eftir
resininu. Petta er vegna pess ad kélestyramin eda dnnur syrubindandi resin draga oft ur frasogi lyfja

pegar pau eru tekin med of stuttu millibili og geta pvi truflad frasog Pravafenix. Ef pu tekur lyf gegn
meltingartruflunum (notud til ad hlutleysa magasyru) skaltu taka Pravafenix 1 klukkustund sidar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafou samband vid lekninn eda lyfjafrading.

Ef gleymist ad taka Pravafenix
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka, heldur skal taka
venjulegan skammt af Pravafenix 4 venjulegum tima neesta dag.

Ef haett er a0 taka Pravafenix
Ekki heetta a0 taka Pravafenix nema raeda pad vid leekninn fyrst.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vi0 4 um 61l Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi tvennar aukaverkanir eru mikilveegar og kalla 4 tafarlausar adgerdir.

Lattu lekninn vita tafarlaust ef pu finnur fyrir 6utskyrdum verk eda kippum, eymslum eda slappleika i
voovum. Petta er naudsynlegt vegna pess ad orsjaldan (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum10.000
einstaklingum), geta vodvakvillar reynst alvarlegir, svo sem nidurbrot vodva sem getur valdid
nyrnaskemmdum og 6rsjaldan hafa ordid daudsfoll.

Skyndileg, alvarleg ofnemisvidbrogd, svo sem protii andliti, vorum, tungu eda vélinda sem geta
valdid miklum &ndunarerfidleikum. bessar aukaverkanir koma 6rsjaldan fyrir en geta verid alvarlegar
ef paer koma fram. bu skalt lata lekninn vita tafarlaust ef petta gerist.

Adrar aukaverkanir

Algengar auk averkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e  Ahrif 4 meltingu: maga- eda garnaraskanir (kvidverkur, 6gledi, uppkdst, nidurgangur og
vindgangur, hagdatregda, munnpurrkur, verkur i efri hluta kvidar 4samt upppembu
(meltingardonot), ropi).

e Ahrif 4 lifur: hakkun transaminasa i sermi.

Sjaldgzefar auk averkanir (geta koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Afbrigdilegur hjartslattur (hjartslattaronot), blédsegamyndun i blazdum (segamyndun i
djupblazdum) og stifla i lungnaslagedum vegna segamyndunar (lungnasegarek)

o  Utbrot, hudutbrot, kladi, ofsakladi eda vidbrogd vid sélarljosi eda utsetningu fyrir Gtfjdlublau Losi
(liosnemividbrogd), 6edlilegur harsvérdur eda har (svo sem harlos)
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e Ahrif 4 taugakerfi: svimi (6stodugleikatilfinning), hofudverkur, svefntruflanir (svo sem
svefnerfidleikar og martr6d), smastingir og dofi (naladofi).

e Verkir { vddvum og lidum (vodvaverkir, lidverkir), bakverkir, breytingar 4 sumum blédprufum a
rannsoknarstofu sem varda vodvastarfsemi.

e Sjontruflanir, svo sem pokusyn eda tvisyni.

e Nyrnakvillar (hekkud eda lekkud gild tiltekinna ensima i blodinu, sem koma fram a profi)
blodrukvillar (sarsaukafull eda tid pvaglat, porf fyrir pvaglat ad naturlagi), kynlifstruftun.
breyta, slappleiki, influensulikur sjuikdomur.

Ofnami.

e Haxkkad kolesterol 1 blodi, hekkud priglyserio 1 blodi, hekkad LDL, haekkadur gamma-glitamyl
transferasi (ymis lifrarensim), verkur i lifur (verkur haegra megin i efri hluta kvidar, asamt eda an
verkjar 1 baki), aukin pyngd.

e Offita.

Bolga i vodvum (vodvabolga), krampar og slappleiki i vodvum.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e  Minnkun blodrauda (litarefnis 1 blodinu sem flytur surefni) og faekkun hvitkorna (hvitra
blodfrumna).

Koma érsjaldan fyrir aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)

e Bolga i lifur (lifrarbolga), einkenni svo sem orlitil gul slikja 4 htid og augnhvitu (gula), kvidoverkur
og kladi.

Vodvanidurbrot (rakvodvalysa), nokkur tilvik um sinavandamal, stundum asamt sliti.

Kvilli sem einkennist af bolgu 1 véovum og hud (huo- og vodvabolga).

Utbrot i hid, hugsanlega med verkjum i lidum (heilkenni sem likist raudum Glfum).

Stingir og dofi (fjoltaugkvilli 1 Gttaugakerfi).

Aukaverkanir af 6pekktri tioni (tioni verour ekki aztlud 4 grundvelli fyrirliggjandi gagna)

e  Pralatur vodvaslappleiki.

e Vodvarof

e Utbrot i hud (hudskeeningur)

e Voodvaslensfar (sjuikdomur sem veldur utbreiddum védvaslappleika p.m.t. i sumum tilvikum i
ondunarvodvum).

e Augneinkenni voovaslensfars (sjukdomur sem veldur slappleika i augnvéovum).

Leitadu til leknisins ef pu finnur fyrir mattleysi 1 hand- og fotleggjum sem versnar vid endurtekna

hreyfingu, faerd tvisyni eda augnlok siga, att erfitt med ad kyngja eda faerd madi.

Hugsanlegar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i tengslum vid tiltekin statin (sama gero

kolesterodl lzekkandi lyfja og pravastatin)

e Minnistap

e bunglyndi

e Ondunarvandamal, svo sem pralatur hosti/madi eda hiti.

e Sykursyki: Meiri hetta er & sliku ef pu ert med hatt sykur- og fitumagn i blodinu, ert i yfirpyngd
og med haan blooprysting. Leknirinn mun fylgjast med pér medan pu tekur petta lyf.

Tilkynning aukaverkana

L4tid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tikynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Pravafenix
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Geymid lyfid par sem born hvorkina til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnunni/fléoskunni a
eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaour lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Pravafenix inniheldur

e Virku innihaldsefnin eru feno6fibrat and pravastatin natrin. Hvert hart hylki inniheldur 40 mg
pravastatin natrium og 160 mg fenofibrat.
e Onnur innihaldsefni eru:

- innihald hylkis: laktosaeinhydrat, orkristalladur selllosi, askorbylpalmitat, povidon,
natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat, talkim, triasetin, natriumbikarbonat, laroyl
makrogolglyserid, hydroxypropylsellulosi, makrogol 20 000.

- hylkisskel: gelatin, Indigokarmin (E132), svart jarnoxio (E172), titantvioxid (E171), gult
jarnoxid (E172).

Lysing a atliti Pravafenix og pak kningastaerdir

Hylkin eru hord gelatin hylki med o6lifugraenni hettu og ljdsgranum meginhluta og pau innihalda
hvitan og drapplitan vaxkenndan massa og toflu. Hylkin fast i polyamio-al-PVC/al pynnupakkningum
med 30, 60 eda 90 hylkjum og i 6gegnsajum, hvitum plastfloskum med 14, 30, 60 eda 90 hylkjum.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Mark adsleyfishafi Framleidandi

Laboratoires SMB s.a. SMB Technology s.a.

Rue de la Pastorale, 26-28 Rue du Parc Industriel 39
B-1080 Brussels B-6900 Marche en Famenne
Belgiu Belgiu

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid ful ltrda
markadsleyfishafa a
hver jum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Laboratoires SMB S. A. Laboratoires SMB S. A.
Tél/Tel: +32.2.411.48.28. Tel: +32.2.411.48.28.
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Laboratoires SMB S. A. Laboratoires SMB S. A.
Ten.: +32.2.411.48.28. TélTel: +32.2.411.48.28.
Ceska republika Magyarorszag
Laboratoires SMB S. A. Laboratoires SMB S. A.
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Tel: +32.2.411.48.28.

Danmark
Laboratoires SMB S. A.
TIf: +32.2.411.48.28.

Deutschland
Galephar Pharma GmbH
Tel: +49 7164 66 26

Eesti
Laboratoires SMB S.A.
Tel: +32.2.411.48.28.

ElLGda
Meditrina LTD
TnA: +30 2106726260

Espaiia
Lacer S.A.
Tel: +34 93446 53 00

France
Laboratoires SMB S. A.
Tél: +32.2.411.48.28.

Hrvatska
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Ireland
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Island
Laboratoires SMB S. A.
Simi: +32.2.411.48.28.

Italia
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Kvbnpog
Multi-Pharm Co. Ltd.
TnA: +357 22438443

Latvija
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Tel: +32.2.411.48.28.

Malta
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Nederland
Galephar B.V.
Tel: +31 71 562 1502

Norge
Laboratoires SMB S.A.
TIf: +32.2.411.48.28.

Osterreich
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Polska

Laboratoires SMB S. A.
Tel.: +32.2.411.48.28.

Portugal

Tecnimede Sociedade
Técnico-Medicinal S. A.
Tel: +35121 041 41 00

Romania
Meditrina Pharmaceuticals S.r..
Tel: +4021 21171 83

Slovenija
Laboratoires SMB S. A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Slovenska republika
Laboratoires SMB S.A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Suomi/Finland
Laboratoires SMB S. A.
Puh/Tel: +32.2.411.48.28.

Sverige
Laboratoires SMB S.A.
TIf: +32.2.411.48.28.

United Kingdom (Northern Ireland)

Laboratoires SMB S.A.
Tel: +32.2.411.48.28.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu/.
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