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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 40 mg pravastatino natrio druskos ir 160 mg fenofibrato.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 19 mg laktozés monohidrato ir 33,3 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé.
Kietoji kapsulé, kurig sudaro Sviesiai zalios spalvos korpusas ir gelsvai zalios spalvos dangtelis ir
kurioje yra blyskiai smélinés spalvos vaskinés masés ir tablete.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pravafenix skiriamas papildomai kartu su dieta ir kitomis nefarmakologinémis priemonémis (pvz,
fizinu kroviu, kiino svorio mazinimu) gydyti nuo misrios hiperlipidemijos suaugusius pacientus,
priskiriamus didelés kardiovaskulinés rizikos grupei, sickiant sumazinti trigliceridy ir padidinti didelio
tankio lipoproteiny (DTL) cholesterolio kiekj, kai mazo tankio lipoproteiny (MTL) cholesterolio kiekis
tinkamai kontroliuojamas vartojant vien 40 mg pravastatino arba kito vidutinio intensyvumo statiny
terapijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pries pradedant gydyma Pravafenix, reikia jsitikinti, kad néra kombinuotg dislipidemija sukelianCiy
antriniy priezasCiy, ir pacientams reikia skirti jprasta dietg cholesterolio ir trigliceridy kiekiui mazinti,
kurios reikia laikytis gydymo metu.

Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé per parg. Reikia toliau laikytis pries pradedant terapija
nustatyty mitybos apribojimy.

Terapijos poveikj reikia stebéti matuojant lipidy kiekj pacienty kraujo serume. Paprastai pradéjus
gydyma Pravafenix, lipidy kiekis kraujo serume sparciai sumazéja, taciau, jeigu per tris ménesius
nepasireiSkia tinkamas poveikis, gydyma Siuo preparatu reikia nutraukti.

Specialios populiacijos

Senyvo amzZiaus pacientai (nuo 65 mety)

Sprendima, ar pradéti gydyma Pravafenix, reikia priimti jvertinus pacienty inksty funkcija (zr. 4.4
skyriy ,,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai‘).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems nustatyta lengvy inksty veiklos sutrikimy, koreguoti preparato doze nebiitina.
Pravafenix negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta vidutinio sunkumo arba sunkiy inksty
funkcijos sutrikimy (kai kreatinino klirensas < 60 ml/min) (zr. 4.3 skyriy).
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Pacientams, kuriems diagnozuotas lengvas inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pravafenix nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems nustatyta vidutinio sunkumo kepeny
veiklos sutrikimy, ir negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy (Zr.
4.3 skyriy). Pacientams, kuriems nustatytas lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, vaistinio preparato
dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija (jaunesni kaip 18 mety)
Pravafenix netinka vartoti vaikams (jaunesniems kaip 18 mety) misrios dislipidemijos indikacijai (zr.
4.3 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé per para, kurig reikia vartoti vakarienés metu. Nevalgius
Pravafenix pras¢iau absorbuojamas, todel §j preparatg visada reikia vartoti su maistu (zr. 4.5 ir 5.2
skyrius).

4.3 Kontraindik acijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai.

- Sunkus kepeny veiklos sutrikimas, jskaitant bilijing ciroze, arba aktyvikepeny liga, jskaitant dél
nepaaiSkinamos priezasties nuolat padidéjusius kepeny veiklos tyrimy rodiklius (jskaitant
padidéjusj transaminaziy aktyvuma kraujo serume), daugiau kaip 3 kartus vir§ijanc¢ius virsuting
normos ribg (VNR) (zr. 4.4 skyriy).

- Vaikai ir paaugliai (jaunesni kaip 18 mety).

- Vidutinio sunkumo arba sunkus inksty veiklos sutrikimas (kai apskai¢iuotas kreatinino klirensas
<60 ml/min.).

- Gydymo fibratais arba ketoprofenu metu pasireiSkusi alergija Sviesai arba fototoksiné reakcija.

- Tulzies pusles liga (zr. 4.4 skyriy).

- Létinis arba iminis pankreatitas, iSskyrus sunkios hipertrigliceridemijos sukelta fiminj pankreatitg
(zr. 4.4 skyriy).

- NéStumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).

- Gydant statinais ir (arba) fibratais, pacientui buvo diagnozuota miopatija ir (arba) rabdomiolize,
arba taikant ankstesnj gydyma statinais patvirtinta padidéjusi, daugiau kaip 5 kartus VNR
virSijanti, kreatinfosfokinazés (KFK) koncentracija (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Farmakokinetinés Pravafenix savybés ne visiskai tokios pat kaip kartu vartojamy esamy monoterapijy,
kai Sie preparatai vartojami su riebiu maistu arba nevalgius. Pacientams, kurie gydomi kartu
vartojamais atskirais fenofibrato ir pravastatino vaistiniais preparatais, negalima pereiti prie gydymo
Pravafenix (Zr. 5.2 skyriy).

Nervu sistemos sutrikimai

Keliais atvejais gauta pranesimy apie tai, kad statinai de novo sukelia sunkigja miastenijg ar akiy
miastenijg arba pasunkina Siomis ligomis jau serganciy pacienty biikle (zr. 4.8 skyriy). Jeigu ligos
simptomai paiméja, Pravafenix vartojimg reikia nutraukti. Gauta pranesimy apie atsinaujinusios ligos
atvejus, kai buvo (pakartotinai) vartojamas tas pats arba kitas statiny grupés vaistinis preparatas.

Skeleto, raumenu ir jungiamojo audinio sutrikimai

Kaip ir kitos lipidy kiekj mazinan¢ios medZziagos, pravastatinas arba fenofibratas siejami su mialgija,
miopatija ir, labai retai, rabdomiolize su antriniu inksty nepakankamumu arba be jo. Rabdomiolizé yra
umin¢ skeleto raumeny liga, kuri gali sukelti mirtj ir i$sivystyti bet kuriame gydymo etape ir kuria
sergant prasideda masinis raumeny irimas, susijes su dideliu KFK aktyvumo padidéjimu (paprastai 30
arba 40 karty virSija VNR), kuris lemia mioglobinurija.
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Toksinio poveikio raumenims rizika padidéja kartu vartojant fibratg ir 3-hidroksi-3-metil-glutaril-
kofermento A (HMG-CoA) reduktazés inhibitoriy. Jeigu pacientui pasireiskia nepaaiskinami su
raumenimis susij¢ simptomai, pvz., raumeny skausmas arba jautrumas, raumeny silpnumas arba
méslungis, visais atvejais biitina apsvarstyti miopatijos galimybe. Tokiais atvejais reikia istirti KFK
aktyvuma paciento kraujyje (Zr. toliau).

Dél Sios priezasties pries pradedant gydyma reikia atidziai jvertinti galimg Pravafenix naudos ir rizikos
santykj ir reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia toksinio poveikio raumenims pozymiai. Dél tam
tikry polinkj lemianc¢iy veiksniy, pvz., vyresnio kaip 70 mety amziaus, inksty veiklos sutrikimo,
kepeny veiklos sutrikimo, hipotirozes, pacientui praeityje pasireiSkusio statino arba fibrato sukelto
toksinio poveikio raumenims, paciento arba jo Seimos nariy sergamumo paveldimais raumeny
sutrikimais ar piktnaudziavimo alkoholiu, toksinio poveikio raumenims rizika gali padidéti, tod¢l pries
pradedant kombinuotg terapija $iy pacienty populiacijoje, reikia atlikti KFK tyrimus (zr. toliau).

Statiny, jskaitant pravastating, negalima kartu skirtu su sisteminio poveikio fuzido riigsties preparatais
arba nepraéjus 7 dienoms po gydymo fuzido riigstimi nutraukimo. Pacientams, kuriems biitina vartoti
sisteminio poveikio fuzido riigst], gydyma statinu reikia nutraukti fuzido rtigsties vartojimo
laikotarpiu. Buvo pranesimy apie rabdomiolize (jskaitant keleta mir¢iy) pacientams, vartojantiems
fuzido riigsti kartu su statinais (zr. 4.5 skyriy). Pacientams reikia patarti, kad nedelsdami kreiptysi
medicininés pagalbos, jeigu jiems pasireikSty kokie nors raumeny silpnumo, skausmo arba jautrumo
simptomai.

Gydyma statinu galima vél pradéti praéjus septynioms dienoms po paskutinés fuzido riigsties dozés.
Isskirtinémis aplinkybémis, kai reikia ilgalaikio gydymo fuzido ragstimi, pvz., sunkiy infekcijy
gydymo atveju, poreikj kartu skirti Pravafenix ir fuzido riigstj reikty svarstyti kiekvienu atveju atskirai
ir atidziai prizitrint gydytojui.

Pries pradedant gydymq

Pries pradedant terapija, reikia istirti KFK aktyvuma paciento kraujyje. Be to, gydymo pradzioje
nustatytas KFK aktyvumas gali biiti naudingas kaip orientyras, jeigu Sis rodmuo padidéty vélesniame
kombinuotos terapijos etape. KFK tyrimo duomenis reikia aiskinti atsizvelgiant j kitus galimus
veiksnius, kurie gali sukelti laiking raumeny pazeidima, pvz., intensyviag mankstg arba raumeny
trauma, o prireikus reikia pakartoti §j tyrima.

Jeigu gydymo pradzioje KFK aktyvumas yra reikSmingai padidéjes (daugiau kaip 5 kartus virSija
VNR), pragjus 5-7 dienoms KFK tyrima reikia pakartoti. Patvirtinus ankstesnius tyrimy rezultatus,
gydymo negalima pradéti (zr. 4.3 skyriy).

Gydymo metu

Rekomenduojama pirmuosius 12 kombinuotos terapijos ménesiy sistemingai, kas 3 mén., tikrinti KFK
aktyvuma paciento kraujyje, véliau, pasibaigus Siam pradiniam laikotarpiui, KFK tyrimas atliekamas
gydytojo nuozitira.

Pacientams reikia patarti nedelsiant pranesti apie nepaaiSkinamg raumeny skausma, jautruma,
silpnumag arba méSlung]. Tokiais atvejais reikia iStirti KFK aktyvuma paciento kraujyje.

Nustacius ir patvirtinus Zenkliai padidéjusj KFK aktyvuma (daugiau kaip 5 kartus virsijantj VNR),
Pravafenix terapijg reikia nutraukti. Galimybe nutraukti gydyma reikia apsvarstyti ir pasireiskus
sunkiems su raumenimis susijusiems simptomams ir jeigu tai sukelia nepatogumy kasdienéje veikloje
(nepaisant to, koks KFK aktyvumas). Jeigu tokiems pacientams jtariama paveldima raumeny liga, i§
naujo pradéti Pravafenix terapija nerekomenduojama.

Gauta pranesimy (jie buvo labai reti) apie su imuninémis reakcijomis siejamg nekrozuojancia
miopatijag (SIRSNM), kuri pasireiské taikant gydyma kai kuriais statinais arba po jo. Klinikiniai
SIRSNM pozZymiai —tai nuolatinis proksimaliniy raumeny silpnumas ir padidéjes kreatino kinazés
aktyvumas serume,kurie net ir nutraukus gydyma statinu neiSnyksta.
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Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Kaip ir vartojant kitus lipidy kiekj mazinancius vaistinius preparatus, kai kuriems pravastatinu arba
fenofibratu gydomiems pacientams nustatytas nedidelis transaminaziy kiekio padidéjimas. Daugumai
pacienty kepeny transaminaziy kiekis sumaz¢jo ki gydymo pradzioje nustatyto kiekio nenutraukus
gydymo.

Rekomenduojama pirmuosius 12 gydymo ménesiy KFK aktyvuma paciento kraujyje tikrinti kas

3 mén., véliau, pasibaigus Siam pradiniam laikotarpiui, KFK tyrimas atlickamas gydytojo nuozZiiira.
Ypatinga démesjreikia skirti pacientams, kuriy kraujyje padidéja transaminaziy aktyvumas, ir, jeigu
aspartataminotransferazés (AST) ir alaninaminotransferazés (ALT) kiekis 3 kartus virsija VNR ir
nemazgja, Siems pacientams taikomga terapija reikia nutraukti.

Atsargumo priemoniy reikia imtis Pravafenix skiriant pacientams, kuriems anks¢iau buvo diagnozuota
kepeny liga arba kurie vartoja daug alkoholio.

Pankreatitas

Gauta praneSimy apie pacientams, vartojusiems fenofibratg arba pravastating, diagnozuotg pankreatitg
(2. 4.3 skyriy). Siuos ligos atvejus galéjo lemti nepakankamas preparato veiksmingumas gydant
pacientus, sergancius sunkia hipertrigliceridemija, tiesioginis vaistinio preparato poveikis arba tai
galéjo biiti antrinis reiSkinys, kurj sukélé tulzies latakuose susiformaves akmuo arba nuosédos, dél
kuriy uzsikim$o bendrasis tulzies latakas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Pravafenix negalima vartoti esant vidutinio sunkumo arba sunkiems inksty veiklos sutrikimams (4.3
skyrius).

Kreatinino klirenso tyrima rekomenduojama atlikti pradedant gydyma, pirmuosius 12 kombinuotos

terapijos ménesiy sistemingai kas 3 mén., o véliau, pasibaigus Siam laikotarpiui, gydytojo nuozitira.

Jeigu kreatinino klirensas < 60 ml/min., gydyma reikia nutraukti.

Intersticiné plauciy liga

Gydant kai kuriais statinais, ypac taikant ilgalaike terapijg, buvo pranesta apie iSimtinius intersticinés
plauciy ligos atvejus (zr. 4.8 skyriy). Pacientams gali pasireiksti dispnéja, sausas kosulys ir bendros
sveikatos biiklés pablogéjimas (nuovargis, svorio mazéjimas ir kars¢iavimas). Jtarus, kad pacientui
galéjo iSsivystyti intersticiné plauciy liga, Pravafenix terapijg reikia nutraukti.

Cholelitiazé

Vartojant fenofibrata, gali padidéti | tulzj i$skiriamo cholesterolio kiekis, o tai gali lemti cholelitiaze.
Itarus cholelitiazg, reikia istirti tulzies piisle. Nustacius tulzies akmeny, gydymg Pravafenix reikia
nutraukti.

Venu tromboembolijos reiskiniai

Atliekant tyrima FIELD, nustatytas statistiSkai reikSmingas plau¢iy embolijos atvejy paplitimo
padidéjimas (0,7 % — placebo grupéje, ir 1,1 % — fenofibrato grupéje; p=0,022) ir statistiskai
nereikSmingas giliyjy veny trombozés atvejy skaiCiaus padidéjimas (1,0 % (48 i§ 4 900 pacienty) —
placebo grupéje ir 1,4 % (67 iS 4 895 pacienty) — fenofibrato grupéje; p=0,074). Padidéjusi veny
trombozés reiskiniy rizika gali buti susijusi su padidéjusiu homocisteino kiekiu (trombozés rizikos
veiksniu) ir kitais nenustatytais veiksniais. Sio reiskinio klinikiné svarba neaiski. Todél gydant
pacientus, kuriems buvo diagnozuota plauc¢iy embolija, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Cukrinis diabetas

Kai kurie jrodymai leidzia manyti, kad statiny klasés preparatai didina gliukozés kiekj kraujyje ir kai
kuriems pacientams, turintiems didele biisimo diabeto rizika, gali sukelti hiperglikemija, kurios atveju
reikalinga tinkama diabeto priezitira. Taciau $ig rizika kompensuoja kraujagysliy pazeidimy rizikos
sumazgjimas vartojant statinus ir todeél tai neturéty biti priezastis nutraukti gydyma statinais. Rizika
turintys pacientai (alkio metu gliukozés kiekis nuo 5,6 mmol/l iki 6,9 mmol/l, KMI>30 kg/m2,
padidéjes trigliceridy kiekis, hipertenzija) tuributi stebimi ir kliniSkai, ir atliekant biocheminius
tyrimus, remiantis nacionalinémis gairémis.




Vartojimas kartu su glekapreviru / pibrentasviru

Pacientams, gydomiems glekapreviru / pibrentasviru, Pravafenix vartoti nerekomenduojama.
Pravastatino vartojimas kartu su glekapreviru / pibrentasviru gali padidinti pravastatino koncentracijg
kraujo plazmoje ir gali padidinti nuo dozés priklausanc¢iy nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo
daznj, jskaitant miopatijos rizika. Glekapreviru / pibrentasviru gydomi pacientai neturéty virSyti 20 mg
per parg pravastatino dozés.

Laktoze
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas -
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato kiekvienoje kapsuléje yra 33,3 mg natrio, tai atitinka 1,7 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuriyra 2 g natrio.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Oficialiy Pravafenix sgveikos tyrimy neatlikta, taciau atliekant klinikinius tyrimus pacientams tuo pat
metu vartojant veikligsias medziagas, jokia nenumatyta sgveika nepasireiské. Toliau pateikiama turima
informacija apie pavienes veikligsias medziagas (fenofibratg ir pravastating).

Su pravastatinu susijusi saveika

Kolestiraminas ir kolestipolis

Pravastating vartojant kartu su Siomis medZziagomis, jo biologinis prieinamumas sumaz¢jo mazdaug
40-50 %. Pravastating iSgérus valanda prie§ vartojant kolestiraming arba po to pra¢jus keturioms
valandoms arba valandg prie§ vartojant kolestipolj, kliniskai reikSmingo pravastatino biologinio
prieinamumo arba gydomojo poveikio sumazéjimo nenustatyta.

Ciklosporinas

Kartu vartojant pravastating ir ciklosporing, pravastatino sisteminé ekspozicija padidéja mazdaug 4
kartus. Taciau kai kuriems pacientams pravastatino ekspozicija gali dar labiau padidéti.
Rekomenduojama stebéti pacienty, kurie vartoja §j vaistiniy preparaty derinj, klinikinius ir
biocheminius rodiklius.

Citochromo P450 metabolizuojami vaistiniai preparatai

Citochromo P450 sistemos fermentai nemetabolizuoja pravastatino iki kliniskai reikSmingo lygio.
Todél nekintama pravastatino vartojimo rezimg galima papildyti vaistiniais preparatais, kuriuos
metabolizuoja citochromo P450 sistema, arba kurie yra jos inhibitoriai, nesukeliant reik§mingy
pravastatino koncentracijos kraujo plazmoje poky¢iy, kuriy nustatyta vartojant kitus statinus.
Reiksmingos farmakokinetinés sgveikos su pravastatinu nenustatyta iStyrus kelis vaistinius preparatus,
bitent tuos preparatus, kurie yra CYP3 A4 substratai ir (arba) inhibitoriai, pvz., diltiazema, verapamilj,
itrakonazola, ketokonazola, proteazés inhibitorius, greipfruty sultis, ir CYP2C9 inhibitoriai (pvz.,
flukonazola).

Atliekant vieng i§ dviejy pravastatino ir eritromicino sgveikos tyrimy, nustatytas statistiskai
reikSmingas pravastatino ploto po kreive (AUC) (70 %) ir didZiausios koncentracijos (Cmax) (121 %)
padidéjimas. Atliekant panaSy tyrimg su klaritromicinu, nustatytas statistiSkai reikSmingas AUC
(110 %) ir Coux (127 %) padidéjimas. Nors tai buvo nedideli pokyc¢iai, pravastating skiriant kartu su
eritromicinu arba klaritromicinu, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Fuzido ragstis

Miopatijos, jskaitant rabdomiolizg, rizika gali padidéti, kai sisteminio poveikio fuzido riigstis skiriama
kartu su statinais. Sios sgveikos mechanizmas (ar jis biity farmakodinaminis, ar farmakokinetinis, ar
abu) dar nezinomas. Buvo pranesimy apie rabdomioliz¢ (jskaitant keleta mirciy) §j derinj vartojusiems
pacientams.



Jei biitina gydyti sisteminio poveikio fuzido rtigstimi, gydyma pravastatinu reikia nutraukti fuzido
riigsties vartojimo laikotarpiu. Taip pat zr. 4.4 skyriy.

Glekapreviras / pibrentasviras

Pravastatino vartojimas kartu su glekapreviru / pibrentasviru gali padidinti pravastatino koncentracijg
kraujo plazmoje ir gali padidinti nuo dozés priklausan¢iy nepageidaujamy reiskiniy pasireiSkimo
daznj, jskaitant miopatijos rizikg. Glekapreviru / pibrentasviru gydomi pacientai neturéty virSyti 20 mg
per parg pravastatino dozés.

Todél Pravafenix vartoti Siems pacientams nerekomenduojama.

Kiti vaistiniai preparatai

Atliekant sgveikos tyrimus, pravastating skiriant kartu su acetilsalicilo riig§timi, antacidiniais
vaistiniais preparatais (skiriamais valanda prie§ vartojant pravastating), nikotino rigstimi arba
probukoliu, statistiSkai reikSmingy biologinio jsisavinamumo skirtumy nenustatyta.

Su fenofibratu susijusi sgveika

TulZies riigstis surisanti derva

Tulzies riigstis suriSan¢ios dervos daznai mazina vaistiniy preparaty absorbcijg, todél kai dervos
skiriamos kartu su fenofibratu, §j preparata reikia vartoti valandg prie§ vartojant dervas arba po to
praéjus 4—6 val., kad jos nestabdyty fenofibrato absorbcijos.

Geriamieji antikoaguliantai

Fenofibratas stiprina geriamyjy antikoagulianty poveikj ir gali padidinti nukraujavimo rizikg.
Rekomenduojama gydymo pradZioje sumazinti antikoagulianty doz¢ mazdaug trecdaliu, o véliau
prireikus ja laipsniskai koreguoti, atsizvelgiant j tarptautinio normalizuoto santykio (angl.
International Normalised Ratio, INR) tyrimo rezultatus. Todél Sis vaistiniy preparaty derinys
nerekomenduojamas.

Ciklosporinas

Fenofibratg vartojant kartu su ciklosporinu buvo nustatyta sunkiy laikino inksty veiklos pazeidimo
atvejy. Todél biitina atidziai stebéti Siy pacienty inksty veiklg, o smarkiai pasikeitus laboratoriniams
parametrams — nutraukti gydymga fenofibratu.

Glitazonai

Pranesta apie keleta griztamojo paradoksalaus DTL cholesterolio kiekio sumazéjimo atvejy kartu
vartojant fenofibrata ir glitazonus. Todél rekomenduojama stebéti DTL cholesterolio kiekj, jei
Pravafenix skiriamas kartu su glitazonu, ir nutraukti vieno i§ dviejy vaistiniy preparaty skyrima, jeigu
DTL cholesterolio kiekis tampa per mazas.

Saveika su maistu
Pravafenix reikia vartoti su maistu, kadangi maistas didina fenofibrato biologinj jsisavinamuma (Zr.
4.2 ir 5.2 skyrius).

Atlickant visus klinikinius tyrimus, pacientams buvo nurodyta vartoti Pravafenix kasdien vakarienés
metu ir toliau laikytis prieS pradedant terapijg nustatyty mitybos apribojimy. Dabartiniai saugumo ir
veiksmingumo duomenys sukaupti preparatg vartojant su maistu ir laikantis mitybos apribojimy, todél
Pravafenix rekomenduojama vartoti su maistu. (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pravafenix

Duomeny apie pravastatino ir fenofibrato derinio poveikj nés¢iosioms néra. Sio derinio toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta. Galima rizika Zzmonéms nezinoma. Tod¢l, atsizvelgiant | tai,
kad néstumo laikotarpiu negalima vartoti pravastatino, vartoti Pravafenix nésciosioms taip pat
negalima (Zr. 4.3 skyriy).



Pravastatino natrio druska

Pravastatino negalima vartoti néstumo laikotarpiu, ir vaisingo amziaus moterims jo galima skirti tik
jeigu tikimybé, kad Sios pacientés pastos yra nedidel¢ ir jos buvo informuotos apie galima rizika.
Vaisingo amziaus moterims rekomenduojama imtis ypatingy atsargumo priemoniy, siekiant uztikrinti,
kad jos gerai suvokia su néstumo laikotarpiu taikoma pravastatino terapija susijusig galima rizika.
Jeigu pacienté planuoja pastoti arba pastojo, reikia nedelsiant pranesti apie tai gydytojui ir nutraukti
gydyma pravastatinu dél galimo pavojaus vaisiui.

Fenofibratas

Duomeny apie fenofibrato poveikj nés¢iosioms néra. Atlikus tyrimus su gyviinais, teratogeninio
poveikio nenustatyta. Toksinis poveikis embrionui nustatytas skiriant pateléms toksiskas preparato
dozes (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zmonéms nezinoma.

Zindymas

Pravafenix

Pravafenix poveikio gyvinams laktacijos laikotarpiu tyrimy neatlikta. Todél, atsizvelgiant j tai, kad
zindymo laikotarpiu negalima vartoti pravastatino, vartoti Pravafenix zindyvéms taip pat negalima (Zr.
4.3 skyriy).

Pravastatino natrio druska
Su motinos pienu iSsiskiria nedidelis pravastatino kiekis, todél Zindymo laikotarpiu pravastatino
vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Fenofibratas

Fenofibratas iSsiskiria su ziurkiy pateliy pienu.
Duomeny apie fenofibrato ir (arba) jo metabolity i$siskyrima su motinos pienu néra.

Vaisingumas

Atliekant fenofibrato ir pravastatino toksinio poveikio reprodukcijai tyrimus, $iy preparaty poveikio
vaisingumui nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).
Duomeny apie fenofibrato ir pravastatino derinio poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuotiir valdyti mechanizmus

Pravafenix geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Tac¢iau
vairuojant transporto priemones arba valdant mechanizmus, reikia atsizvelgti j tai, kad gydymo metu
gali pasireiksti svaigulys ir regéjimo sutrikimai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
Vartojant Pravafenix daZniausiai uzregistruotos nepageidaujamos reakcijos buvo padidéjes
transaminaziy aktyvumas ir virskinimo sistemos sutrikimai.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Klinikiniy tyrimy metu Pravafenix vartojo daugiau kaip 1 566 pacienty. Paprastai pasireiské lengvos ir
laikinos nepageidaujamos reakcijos.

Nepageidaujamos reakcijos priskirtos tam tikroms daznio kategorijoms, atsizvelgiant j tai, kiek
pacienty jos pasireiské: labai daznos (> 1 i§ 10), daznos (nuo > 11§ 100 iki < 1 i§ 10), nedaznos (nuo
>11i8 1000 iki <1 i§ 100), retos (nuo> 11§ 10 000 iki < 1§ 1 000), labai retos (< 1i§ 10 000).

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis
Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo reakcijos nedaznai
sutrikimai




Metabolizmo ir mitybos | Sunkesnés formos cukrinis diabetas, nutukimas. nedaznai
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Miego sutrikimas, jskaitant nemigg ir koSmarus. nedaznai
Nervy sistemos Svaigulys, galvos skausmas, parestezija. nedaznai
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Smarkus Sirdies plakimas. nedaznai
Virskinimo trakto Viduriy iSputimas, pilvo skausmas, skausmas virsutinéje pilvo daznai
sutrikimai dalyje, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, burnos dzitivimas,
dispepsija, rauge¢jimas, dujy kaupimasis, pykinimas, nemalonus
jausmas pilve, vémimas.
Kepeny, tulzies piislés | Padidéjes transaminaziy aktyvumas daznai
ir lataky sutrikimai Kepeny skausmas, padidéjes gama gliutamiltransferazés nedaznai
aktyvumas.
Odos ir poodinio Niezulys, urtikarija. nedaznai
audinio sutrikimai
Skeleto, raumeny, Artralgija, nugaros skausmas, padidéjes kreatinfosfokinazés nedaznai
jungiamojo audinio ir aktyvumas kraujyje, raumeny meéslungis, raumeny ir skeleto
kauly sutrikimai skausmas, mialgija, skausmingos galiinés.
Inksty ir Slapimo taky Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje, sumazejes inksty kreatinino nedaznai
sutrikimai klirensas, padidéjes inksty kreatinino klirensas, inksty
nepakankamumas.
Bendrieji sutrikimai ir Astenija, nuovargis, 1 gripa panasiis simptomai. nedaZnai
vartojimo vietos
pazeidimai
Tyrimai Padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, padidéjes trigliceridy nedaznai
kiekis kraujyje, padidéjgs mazo tankio lipoproteiny kiekis, svorio
padidéjimas.

Kai kuriy nepageidaujamuy reiSkiniy apraSymas

Skeleto raumenys. PraneSimy apie smarkiai ir nuolat padidéjusj kreatinfosfokinazés (KFK) aktyvuma
buvo nedaug. Atlickant klinikinius tyrimus, reikSmingai padidéjes kreatinfosfokinazés koncentracija
nustatyta 1,92 % Pravafenix gydyty pacienty. KliniSkai reikSmingai padidéjes kreatinfosfokinazes
aktyvumas (> 5 kartus virSijantis VNR, <10 karty vir$ijantis VNR, be su raumenimis susijusiy
simptomy) nustatyta 0,38 % Pravafenix gydyty pacienty. Kliniskai reikSmingas padidéjimas (KFK >
10 karty virsijo VNR, be su raumenimis susijusiy simptomy) nustatyta 0,06 % Pravafenix gydyty
pacienty (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny reakcijos. PraneS§imy apie smarkiai ir nuolat padidéjusj transaminaziy aktyvuma kraujo
serume buvo nedaug. Atlickant klinikinius tyrimus, reikSmingai padidéjgs transaminaziy aktyvumas
kraujo serume (ALT ir (arba) AST >3 X VNR, <5 X VNR) nustatytas 0,83 % Pravafenix gydyty
pacienty. Kliniskai reikSmingas transaminaziy aktyvumo kraujo serume padidéjimas (ALT ir (arba)
AST >5 X VNR) nustatytas 0,38 % Pravafenix gydyty pacienty (Zr. 4.4 skyriy).

Papildoma informacija apie pavienes fiksuoty doziy derinio veikliasias medziagas

Pravafenix sudeétyje yra pravastatino ir fenofibrato. Su vaistiniy preparaty, kuriuose yra pravastatino
arba fenofibrato, vartojimu susijusios papildomos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos
atliekant klinikinius tyrimus ir po preparato pateikimo rinkai ir kurios gali pasireiksti vartojant
Pravafenix, i§vardytos toliau. Nepageidaujamy reiSkiniy daznio kategorijos grindziamos informacija,
pateikta ES patvirtintose pravastatino ir fenofibrato preparato charakteristiky santraukose.

Sistemy organy klase Nepageidaujama reakcija Nepageidaujama reakcija Daznis
(fenofibratas) (pravastatinas)




Kraujo ir limfinés Sumazejusi hemoglobino retai
sistemos sutrikimai koncentracija, sumazgjgs

baltyjy kraujo kiineliy

skaiCius.
Nervy sistemos Nuovargis ir galvos retai

sutrikimai

svaigimas (vertigo).

Periferiné polineuropatija

labai daznai

Sunkioji miastenija daznis
nezinomas
Akiy sutrikimai Regéjimo sutrikimas (jskaitant nedaznai
nerysky vaizdg ir vaizdo
dvejinimasi akyse) .
Akiy miastenija daznis
nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai | Tromboembolija (plauciy nedaznai
embolija, giliyjy veny
trombozg)*.
Kvépavimo sistemos, Intersticiné pneumopatija daznis
kritinés lastos ir nezinomas
tarpuplaucio sutrikimai
Kepeny, tulzies ptslés Cholelitiazé nedaznai

ir lataky sutrikimai

Gelta, zaibiné kepeny nekroze,
hepatitas.

labai retai

Gelta, cholelitiazés daznis
komplikacijos (pvz., nezinomas
cholecistitas, cholangitas,
tulzies kolika ir pan.).

Odos ir poodinio Odos bérimas, galvos odos ir nedaznai

audnio sutrikimai

(arba) plauky anomalijos
(jskaitant alopecijg).

Dermatomiozitas

labai retai

Alopecija, jautrumo Sviesai
reakcijos.

retai

Lichenoidinis bérimas daznis
nezinomas
Skeleto, raumeny, Raumeny sutrikimas (pvz., nedaznai
jungiamojo audinio ir miozitas, raumeny
kauly sutrikimai silpnumas).
Raumens plysimas daznis
nezinomas
Rabdomiolize, kuri gali biti labai retai
susijusi su timiniu inksty
nepakankamumu, pasireiskus
mioglobinurijai, miopatija (Zr. 4.4
skyriy); miozitas, polimiozitas.
Pavieniai su sausgyslémis
susijusiy sutrikimy atvejai, kartais
komplikacijos dél sausgysliy
iplySimo, ] eriteming vilklige
panasus sindromas.
Rabdomiolize Su imuninémis reakcijomis daznis
siejama nekrozuojanti miopatija nezinomas

(zr. 4.4 skyriy).




Inksty ir Slapimo taky Slapinimosi sutrikimai (jskaitant | nedaznai
sutrikimai dizurija, padaznéjusj Slapinimasi,

padaznéjusj poreikj Slapintis

naktj).
Lytinés sistemos ir Lytinés funkcijos Lytinés funkcijos sutrikimas nedaznai
kriities sutrikimai sutrikimas.
Bendrieji sutrikimai Nuovargis nedaznai
Tyrimai Padidéjusi Slapalo retai

koncentracija.

* Atliekant tyrimg FIELD (atsitiktinés atrankos, placebu kontroliuojamga fenofibrato tyrima), kuriame
dalyvavo 9 795 11 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, fenofibratg vartojusiy pacienty grupéje
nustatytas statistiSkai reikSmingai didesni pankreatito atvejy skaiCius, palyginti su pacientais, kuriems
skirtas placebas (0,8 % plg. su 0,5 %; p = 0,031). Atlickant tg patj tyrimg, nustatytas statistiSkai
reikSmingai didesnis plauciy embolijos atvejy skaiCius (0,7 % placebo grupéje ir 1,1 % fenofibrato
grupeje; p = 0,022) ir statistiSskai nereikSmingai didesnis veny trombozées atvejy skaiCius (placebo
grupéje: 1,0 % [48 1§ 4 900 pacienty], o fenofibrato grupéje: 1,4 % [67 i§ 4 895 pacienty]; p = 0,074).

Vartojant kai kuriuos statinus, pranesta apie Siuos nepageidaujamus reiskinius:

- naktinius koSmarus;

- atminties praradima;

- depresija;

- iSimtinius intersticinés plauciy ligos atvejus, ypac taikant ilgalaike terapijg (zr. 4.4 skyriy);

- cukrinj diabeta: daznis priklauso nuo rizikos veiksniy buvimo ar nebuvimo (alkio metu gliukozés
kiekis > 5,6 mmol/l, KMI >30 kg/m2, padidéjes trigliceridy kiekis, hipertenzija).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato, reikia taikyti simptominj gydyma ir pagalbines priemones.
Pravastatinas

Tais perdozavimo atvejais, apie kuriuos pranesta, pacientams nepasireiské jokiy simptomy ir
nenustatyta jokiy laboratoriniy tyrimy rezultaty nukrypimy nuo normos. Specifinis preparato antidotas
nezinomas. [tarus, kad pacientas perdozavo, reikia paskirti simptominj gydyma ir prireikus taikyti
tinkamas pagalbines priemones.

Fenofibratas

Specifinis preparato antidotas nezinomas. J[tarus, kad pacientas perdozavo, reikia paskirti simptominj
gydyma ir prireikus taikyti tinkamas pagalbines priemones. Fenofibrato negalima pasalinti 1§
organizmo taikant hemodialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lipidy kiekj modifikuojan¢ios medziagos, HMG CoA reduktazés inhibitoriai
kartu su kitomis lipidy kiekj modifikuojan¢iomis medziagomis, ATC kodas — C10BAO3.

Farmakodinaminis poveikis



http://www.ema.europa.eu/

Pravafenix sudétyje yra fenofibrato ir pravastatino, kuriy veikimo mechanizmai skiriasi ir kurie turi
papildoma poveikj — mazina lipidy kiekj kraujo serume. Toliau pateikiama informacija apie pavieniy
Pravafenix veikliyjy medziagy farmakodinamines ir farmakokinetines savybes.

Fenofibratas

Fenofibratas yra fibro riigsties darinys, kurio lipidy kiekj modifikuojan¢ios medziagos poveikis
zmogaus organizme pasireiSkia aktyvinant peroksisomy proliferatoriaus aktyvuotg alfa tipo receptoriy
(angl. Peroxisome Proliferator Activated Receptor type alpha, PPAR®). IS fenofibrato poveikio
lipoproteiny frakcijoms tyrimy matyti, kad vartojant fenofibrata, MTL ir labai mazo tankio
lipoproteiny (LMTL) cholesterolio kiekis maz¢ja. DTL cholesterolio kiekis daznai padidéja. MTL ir
LMTL trigliceridy kiekis mazéja. Apskritai, fenofibratas mazina mazo ir labai mazo tankio
lipoproteiny ir didelio tankio lipoproteiny santykj.

Klinikinés praktikos metu nustatytos fenofibrato lipidy kiekj mazinanc¢ios medziagos savybés
paaiSkintos atlikus in vivo tyrimus su transgeninémis pelés ir Zzmogaus hepatocity kultiiromis,
aktyvinant peroksisomy proliferatoriaus aktyvuotg o tipo receptoriy (PPARa). Veikiant Siam
mechanizmui, fenofibratas didina trigliceridy pripildyty daleliy lipoliz¢ ir Salinima 1§ kraujo plazmos,
aktyvindamas lipoproteiny lipazg ir slopindamas apoproteino C-I111 gamybg. Aktyvinant PP ARa taip
pat skatinama aktyvesné apoproteiny A-I, A-Il ir DTL cholesterolio sinteze.

Yra duomeny, kad gydymas fibratais gali sumazinti iSeminés Sirdies ligos reiskiniy pasireiskima, bet
nenustatyta, kad jie sumazinty bendrajj mirtingumg taikant pirming ar antring Sirdies ir kraujagysliy
ligos prevencija.

ACCORD (angl. Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) lipidy tyrimas buvo atsitiktiniy
imc¢iy placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 5 518 pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu
diabetu, kuriy gydymas simvastatinu buvo papildytas fenofibratu. Gydymas fenofibratu ir simvastatinu
neparodé jokiy reik§mingy skirtumy, palyginti su gydymu vien simvastatinu pagal nemirtino miokardo
infarkto, nemirtino insulto ir mirties dél Sirdies bei kraujagysliy patologijos sudétines pirmines
vertinamasias baigtis (santykiné rizika [SR] 0,92, 95 % PI1 0,79-1,08, p = 0,32 ; absoliutus rizikos
sumazejimas: 0,74 %). I8 anksto apibréztame dislipidemija sergan¢iy pacienty pogrupyje, kuris
apibidinamas kaip pacientai, kuriy pradinio vertinimo metu DTL-C tertilé buvo maZziausia (< 34 mg/dl
arba 0,88 mmol/l), o trigliceridy (TG) tertilé buvo didziausia (> 204 mg/dl arba 2,3 mmol/l), gydymas
fenofibratu ir simvastatinu salygojo 31 % santykinj sumaZzéjima, palyginti su gydymu vien
simvastatinu pagal sudétines pirmines vertinamasias baigtis (santykine rizika [SR] 0,69, 95 % P1 0,49—
0,97, p= 0,03 ; absoliutus rizikos sumazéjimas: 4,95 %). Kita i§ anksto apibrézto pogrupio analizé
parodé statistiskai reikSmingg gydymo pagal lytj sgveika (p = 0,01), kurirodo galimg vyry gydymo
vaistiniy preparaty deriniu nauda (p = 0,037), bet potencialiai didesn¢ pirminiy vertinamyjy baigciy
rizikg moterims, gydytoms vaistiniy preparaty deriniu, palyginti su gydymu vien simvastatinu
(p=0,069). To nebuvo nustatyta pirmiau minétame dislipidemija sergan¢iy pacienty pogrupyje, bet
nebuvo ir aiskiy duomeny apie naudg dislipidemija sergan¢ioms moterims, gydytoms fenofibratu ir
simvastatinu, taip pat negalima atmesti galimo kenksmingo poveikio Siame pogrupyje galimybés.

Slapimo riigsties koncentracija plazmoje padidéja mazdaug 20 % hiperlipidemija serganéiy pacienty
(ypa¢ serganciyjy IV tipo liga) kraujo plazmoje. Fenofibratas skatina Slapimo riigsties iSsiskyrima su
Slapimu, tod¢l teikia papildomos naudos tokiems pacientams.

Pravastatinas

Pravastatinas yra konkurencinis 3-hidroksi-3-metil-glutaril-kofermento A (HMG-CoA) reduktazés —
fermento, kuris katalizuoja ankstyva greitj reguliuojantj cholesterolio biosintezés etapa — inhibitorius,
kuris lipidy kiekj maZzina dviem biidais. Pirma, dél grjztamo ir specifinio konkurencinio HMG-CoA
reduktazés slopinimo, pravastatinas Siek tiek slopina intraceliulinio cholesterolio sintezg. Tai lemia
mazo tankio lipoproteiny receptoriy skai¢iaus padidéjima lastelés pavirsiuje ir aktyvesni per
receptorius vykstantj apykaitoje esanc¢io MTL cholesterolio katabolizmg ir klirensg.
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Antra, pravastatinas slopina maZzo tankio lipoproteiny gamyba, slopindamas LMTL cholesterolio
(MTL cholesterolio pirmtako) sintezg kepenyse.

Ir sveiky Zmoniy, ir hipercholesterolemija serganciy pacienty organizme pravastatinas mazina Sias su
lipidais susijusias vertes: bendra cholesterolj, MTL cholesterolio, apolipoproteino B, LMTL
cholesterolio ir trigliceridy kiekj, o DTL cholesterolio ir apolipoproteino A kiekj didina.

Pravafenix

Pravastatinas ir fenofibratas papildo vienas kito poveikj. Pravastatinas yra veiksmingesnis mazinant
MTL cholesterolio kiekj ir bendrg cholesterolj, tac¢iau jo poveikis trigliceridy ir DTL cholesteroliui
nedidelis, o fenofibratas yra labai veiksmingas maZzinant trigliceridy ir didinant DTL cholesterolio
kiekj, taciau menkai veikia MTL cholesterolj. Be to, fibratais galima koreguoti MTL cholesterolio
daleliy dydj ir tankj bei slopinti jy aterogeninj poveiki.

Taip pat nustatyta, kad kartu vartojami fibratai ir statinai sgveikaudami didina transkripcinj PPARa
receptoriy aktyvuma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atlikti keturi daugiacentriai tyrimai, kuriuose tirta Pravafenix 40 mg/160 mg, pravastatino 40 mg dozé
arba simvastatino 20 mg doz¢; 3 tyrimai apémé 12 savai¢iy trukmés atsitiktinés atrankos, dvigubai
aklo, veikligja medziaga kontroliuojamo tyrimo laikotarpj ir papildoma atviro tyrimo etapa, ir atliktas
vienas 24 savaiCiy trukmés atviras tyrimas.

I Siuos tyrimus i§ viso buvo jtraukti 1 637 pacientai i§ Europos ir JAV, kuriy gydymas pravastatino

40 mg monoterapija arba simvastatino 20 mg doze buvo nepakankamai veiksmingas.

Atliekant pagrindinj europinj daugiacentrj 64 savaiciy trukmeés klinikinj tyrimg, kuris apéme 12
savaiCiy trukmeés atsitiktinés atrankos, dvigubai aklo, dvigubai placebu kontroliuojamo, 2 tyrimo
grupiy paralelinio tyrimo laikotarpj, 248 misria dislipidemija sergantys ir didelés kraujagysliy ligy
rizikos grupei priskiriami pacientai atsitiktinés atrankos btidu buvo priskirti vienai i§ dviejy gydymo
grupiy — Pravafenix 40 mg/160 mg arba pravastatino 40 mg grupei. Atsitiktinéje atrankoje dalyvavo
tik tie pacientai, kurie per 8 gydymo 40 mg pravastatino doze (1 tableté kartg per parg) savaites,
nepasieké Nacionalinés Svietimo cholesterolio klausimais programos (angl. National Cholesterol
Education Program, NCEP) Suaugusiyjy gydymo grupés (angl. Adult Treatment Panel, ATP 111)
gairése nustatyty NCEP ATP 111 tiksliniy MTL cholesterolio ir trigliceridy kiekio rodikliy (MTL
>100 mg/dl; TG >150 mg/dl). Pacientai, kurie vartojo Pravafenix 40 mg/160 mg, buvo lyginami su
pacientais, vartojusiais pravastatino 40 mg doze: vartojant Pravafenix, ne DTL cholesterolio, MTL
cholesterolio ir trigliceridy kiekis reikSmingai sumaz¢jo, o DTL cholesterolio kiekis reikSmingai
padidéjo, labiau nei vartojant pravastatino 40 mg dozg (lentelé).

Vidutinis procentiniy dydZiy pokytis nuo gydymo pradZios iki 12-os savaités
Pravafenix 40 mg/160 mg arba pravastatino 40 mg doze karta per para gydyty pacienty tyrimo

rezultatai
Pravafenix PRAVASTATINAS
40 mg/160 mg 40 mg Pravafenix plg. su
Na=120 Ne=119 PRAVASTATINU
vidurkis (%)+ SP® vidurkis (%)+ SP® p-vertée
Ne DTL
cholesterolis -14,1£1,78 -6,1+£1,79 0,0018
(mg/dl)
MTL
cholesterolis -11,7+1,75 -5,9+1,76 0,019
(mg/dl)
DTL cholesterolis 46,5+ 1,12 23+ 1,13 0,0089
(mg/dl)




Trigliceridai

(me/d]) -22,6 £4,37 -2,0+4,39 0,0010
Bendrasis

cholesterolis -9,9+1,37 -4,4+ 1,38 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
Fibrinogenas 8,841,80 F1,4+1,75 <0,0001
(g/L)

Didelio jautrumo

C reaktyvusis -1,1+£0,61 +0,6 £ 0,70 0,003
baltymas (mg/L)

a Pacienty skaiCius

b Vidutinis procentinio dydzio pokytis (maziausias kvadratinis vidurkis * standartiné paklaida) nuo
gydymo pradzios (rodikliai matuojami po 8 gydymo pravastatino 40 mg doze savaiCiy ir pragjus
papildomam 12 savai¢iy gydymo Pravafenix 40 mg/160 mg arba pravastatino 40 mg doze
laikotarpiui).

¢ Poriné p-verté reikSminga, jeigu <0,05.

Pravafenix 40 mg/160 mg poveikis patvirtintas JAV atlikus panasy daugiacentrj 64 savai¢iy trukmés
tyrima, kuris apémé 12 savaiCiy trukmés atsitiktinés atrankos, dvigubai aklo tyrimo etapg ir kurio metu
Pravafenix 40 mg/160 mg poveikis buvo lyginamas su fenofibrato 160 mg monoterapijos ir
pravastatino 40 mg monoterapijos poveikiu misria dislipidemija sergantiems pacientams. Tyrimo metu
taip pat nustatyta, kad Pravafenix 40 mg/160 mg poveikis pagrindiniams lipidy parametrams yra
naudingesnis nei pravastatino 40 mg ir fenofibrato 160 mg monoterapijos.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira nereikalauja jsipareigoti pateikti rezultaty tyrimy, atlikty su Pravafenix
visuose vaiky pogrupiuose, pagal lipoproteiny metabolizmo sutrikimy ir kity hiperlipidemijy
indikacijas (zr. 4.2 skyriuje informacijg apie vartojimg vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Fenofibratg vartojant kartu su pravastatinu, kliniskai reikSmingos farmakokinetinés sgveikos
nenustatyta.

Absorbcija

Atlikus vienos dozés tyrima, nustatyta, kad Pravafenix yra biologiskai lygiavertis kartu vartojamiems
fenofibratui ir pravastatinui. Taciau keliy doziy tyrimo rezultatai parodé, kad Sis preparatas néra
biologiskai lygiavertis, nes jo sudétyje esanc¢io fenofibrato biologinis jsisavinamumas po keliy doziy
sumazeja 20 %. Tailemia suvalgyto patiekalo riebaly koncentracija.

Tode¢l fiksuoty doziy derinio (Pravafenix) negalima laikyti lygiaverciu laisvai kartu vartojamiems
vienos sudedamosios dalies vaistiniams preparatams fenofibratui ir pravastatinui.

Farmakokinetinis preparato tyrimas atliktas pacientams iSgérus vieng Pravafenix doze, pavalgius ir
nevalgius. I Sio tyrimo rezultaty matyti, kad maistas turi jtakos fiksuoty doziy derinio absorbcijos
greiciui ir mastui. Nevalgiusiems pacientams suvartojus vieng fenofibrato ir pravastatino derinio
(160/40 mg) dozg, fenofibro rigsties biologinis jsisavinamumas yra mazesnis. Fenofibro riigsties
AUCt, AUC, ir Cmax (esminiai jver¢iai) sumazéja 30,94 %, 10,9 % ir 68,71 %.

Nevalgiusiems pacientams suvartojus vieng tiriamojo preparato (fenofibrato/pravastatino 160/40 mg)
dozg, pravastatino biologinis jsisavinamumas yra didesnis nei suvartojus vieng Sio preparato doze po
valgio. AUCew, AUCt ir Cmax padidéja 111,88 %, 114,06 % ir 115,28 %. Atsizvelgiant i keliy
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preparaty su fenofibratu charakteristikas, §j fiksuotg derinj rekomenduojama vartoti su maistu, nes
fenofibrato biologinis jsisavinamumas yra didesnis jj vartojant su maistu, o pravastatino, kaip lipidy
kiek] mazinancios medziagos, veiksmingumas nesikeicia.

Pravastatinas

Pravastatinas vartojamas aktyvia forma per burng. Jis greitai absorbuojamas; didziausia jo
koncentracija kraujo serume susidaro praéjus 1-1,5 val. nuo vaisto iSgérimo. Paprastai absorbuojama
34 % per burng suvartotos preparato dozés; absoliutus biologinis Sio preparato jsisavinamumas —

17 %.

Virskinimo trakte esantis maistas mazina preparato biologinj jsisavinamuma, ta¢iau pravastatino, kaip
cholesterolio kiekj maZzinan¢io preparato, poveikis yra toks pat ir pacientui pavalgius, ir nevalgius.

Organizmui absorbavus pravastating, 66 % Sios medziagos metabolizuojamos pirmojo prasiskverbimo
per kepenis, kurios yra pagrindiné pravastatino veikimo vieta ir pagrindiné cholesterolio sintezés ir
MTL cholesterolio klirenso vieta, metu. Atlikus in vitro tyrimus jrodyta, kad pravastatinas patenka |
hepatocitus, o kitose lgstelése jo jsisavinama gerokai maziau. Atsizvelgiant i §j svarby pravastatino
metabolizma pirmo prasiskverbimo per kepenis metu, jo koncentracijos kraujo plazmoje reikSmé
siekiant numatyti Sio preparato poveik] lipidy kiekiui téra labai nedidelé.

Pravastatino koncentracija kraujo plazmoje proporcinga suvartotai preparato dozei.

Fenofibratas

DidZziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) susidaro pragjus 45 val. nuo vaisto iSgérimo. Taikant
nepertraukiamg gydyma, preparato koncentracija visy pacienty kraujo plazmoje islieka stabili.
Fenofibrato absorbcija padidéja preparatg vartojant su maistu. Maisto poveikis preparatui priklauso
nuo riebaly koncentracijos: kuo daugiau lipidy, tuo fenofibrato biologinis jsisavinamumas didesnis.

Pasiskirstymas

Pravastatinas
Mazdaug 50 % apykaitoje esancio pravastatino susijungia su kraujo plazmos baltymais. Jo
pasiskirstymo tiris yra mazdaug 0,5 I’kg. Nedidelis pravastatino kiekis patenka j motinos pieng.

Fenofibratas
Fenofibro riigstis stipriai jungiasi su kraujo plazmos baltymu albuminu (daugiau kaip 99 %).

Biotransformacija ir eliminacija

Pravastatinas

Citochromas P450 reikSmingai nemetabolizuoja pravastatino; Sis preparatas néra nei P-glikoproteino
substratas, nei jo inhibitorius, o veikia kaip kity transporto baltymy substratas.

Preparata vartojant per burna, 20 % pradinés dozés pasalinama i§ organizmo su slapimu, o 70 % — su
iSmatomis. Geriamojo pravastatino pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 1,5-2 val.
Preparatg vartojant j veng, 47 % §io preparato dozés paSalinama i organizmo per inkstus, 0 53 % —su
tulzimi ir biotransformacijos biidu. Pagrindinis pravastatino skilimo produktas yra 3-a-hidroksi
izomerinis metabolitas. Sis metabolitas turi nuo vienos de§imtosios iki vienos keturiasdesimtosios
pirminio junginio HMG-CoA reduktazés inhibitoriaus poveikio.

Pravastatino sisteminis klirensas yra 0,81 I/h/kg ir inksty klirensas — 0,38 I/h/kg, o tai rodo tubuling
preparato sekrecijg.

Fenofibratas

Nepakitusio fenofibrato kraujo plazmoje néra; pagrindinis joje esantis metabolitas — fenofibro riigstis.
Daugiausia Sios vaisto i$siskiria su Slapimu. Beveik visas vaistas paSalinamas i§ organizmo per 6
dienas. Daugiausia fenofibrato iSskiriama fenofibro rugsties ir jos gliukuronido konjugato forma.
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Vyresnio amziaus pacienty populiacijoje, bendras tikrasis fenofibro rtigsties plazmos klirensas
nesikei¢ia. Fenofibro riigsties pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra mazdaug 20 val.

Suvartojus vieng Sio preparato dozg ir taikant nepertraukiama gydyma atlikti kinetikos tyrimai parodé,
kad jis nesikaupia organizme. Fenofibro riigSties negalima pasSalinti i§ organizmo taikant hemodializg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartu vartojamy pravastatino ir fenofibrato saugumas jvertintas atlikus tyrimus su ziurkémis. Siy kartu
vartojamy preparaty tyrimo toksikologiniai duomenys buvo panasis j duomenis, gautus pravastating ir
fenofibratg vartojant atskirai.

Pravastatinas

Atsizvelgiant ] jprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai tyrimy duomenis, pacientams Sis preparatas nekelia jokios kitos rizikos, i$skyrus
susijusig su preparato farmakologiniu veikimo mechanizmu.

I8 kartotiniy doziy tyrimy matyti, kad pravastatinas gali sukelti jvairaus sunkumo lygio toksinj poveikj
kepenims ir miopatija; apskritai, realus poveikis Siems audiniams pasireiské tik vartojant 50 ir daugiau
karty didZiausia doze, kurig galima skirti zmogui (mg/kg), virSijancias preparato dozes. Atlikus in
vitro ir in vivo genetinés toksikologijos tyrimus, galimo mutageniskumo jrodymy nenustatyta. Atlikus
2 mety trukmés pravastatino kancerogeniskumo tyrima su pelémis, nustatyta, kad vartojant
pravastatino 250 ir 500 mg/kg per parg dozes (> 310 karty virSijancias didZiausig dozg, kurig galima
skirti zmogui (mg/kg), statistiSkai reikSmingai padidéjo hepatoceliulinés karcinomos atvejy paplitimas
tarp peliy patineliy ir pateliy ir plauc¢iy adenomos atvejy paplitimas tarp peliy pateliy. Atlikus 2 mety
trukmés kancerogeniskumo tyrimg su ziurkémis, nustatyta, kad vartojant 100 mg/kg per parg doze
(125 kartus virsijanc¢iag didziausig doze, kurig galima skirti zmogui (mg/kg), statistiskai reikSmingai
padidéjo hepatoceliulinés karcinomos atvejy paplitimas tarp Ziurkiy patinéliy.

Fenofibratas

Atlikus ilgalaikio fenofibrato toksiskumo tyrimus, nepavyko gautijokios svarbios informacijos apie
Sio preparato toksinj poveikj. Fenofibrato mutageniskumo tyrimy rezultatai buvo neigiami. Istyrus
ziurkes ir peles, kurioms buvo skiriamos didelés Sio preparato dozés, nustatyta kepeny naviko atvejy,
kuriuos galima paaiskinti peroksisomy proliferacija. Sie poky¢iai buidingi tik smulkiems grauzikams,
iStyrus kity rasiy gyvinus, $iy poky¢iy nenustatyta. Taineturi jokios jtakos preparato vartojimui
gydant Zmones.

Atlikus tyrimus su pelémis, ziurkémis ir triusiais, teratogeninio poveikio nenustatyta. Toksinis
poveikis embrionui nustatytas skiriant pateléms toksiskas preparato dozes. Vartojant dideles preparato
dozes, pailgéjo gyviny gestacijos laikotarpis ir pasireiské sunkumy vedant vaikus. Poveikio
vaisingumui poZymiy nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Laktozé monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé

Askorbilo palmitatas

Povidonas K29-32
Karboksimetilkrakmolo natrio druska
Magnio stearatas

Talkas

Triacetinas

Natrio-vandenilio karbonatas
Makrogolgliceridy lauratai tipas 1500




Hidroksipropilceliuliozé
Makrogolis 20 000

Kapsulés apvalkalas
Zelatina

Indigokarminas

Juodasis gelezies oksidas
Titano dioksidas
Geltonasis gelezies oksidas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Poliamido, aliuminio, PVC/aliuminio lizdiniy ploksteliy
2 metai.

Didelio tankio polietileno buteliukai
3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Poliamido, aliuminio, PVC/aliuminio lizdiniy ploksteliy pakuotés po 30, 60 ir 90 kietyjy kapsuliy.
Matiniai baltos spalvos didelio tankio polietileno buteliukai po 14, 30, 60 ir 90 kietyjy kapsuliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Laboratoires SMB s.a.

Rue de la Pastorale, 26-28

B-1080 Brussels

Belgija

Tel. +32(2) 411 48 28

Faksas +32 (2) 411 28 28

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/679/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. balandzio 14 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. sausio 14 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www .ema.europa.eu.



I1 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

SMB Technology s.a.

rue du Parc Industriel 39

B-6900 Marche en Famenne

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSk ai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizik os valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti dideli
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
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IIT PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés
pravastatino natrio druska/fenofibratas

[2.  VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 40 mg pravastatino natrio druskos ir 160 mg fenofibrato.

|3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir natrio. Daugiau informacijos galite rasti pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 kietyjy kapsuliy
60 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/679/001 30 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/002 60 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/003 90 kietyjy kapsuliy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

|16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pravafenix

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

[ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés
pravastatino natrio druska/fenofibratas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SMB

[ 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKU DEZUTES

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés
pravastatino natrio druska/fenofibratas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 40 mg pravastatino natrio druskos ir 160 mg fenofibrato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir natrio. Daugiau informacijos galite rasti pakuotés lapelyije.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy
60 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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REPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO P

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/679/007 14 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/004 30 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/005 60 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/006 90 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pravafenix

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

14 IR 30 KIETUJU KAPSULIU BUTELIUKAS

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés
pravastatino natrio druska/fenofibratas

[2.  VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 40 mg pravastatino natrio druskos ir 160 mg fenofibrato.

|3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir natrio.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASITEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

[8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/679/007 14 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/004 30 kietyjy kapsuliy

[ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[ 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

60 IR 90 KIETUJU KAPSULIU BUTELIUKAI

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés
pravastatino natrio druska/fenofibratas

[2.  VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 40 mg pravastatino natrio druskos ir 160 mg fenofibrato.

|3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir natrio. Daugiau informacijos galite rasti pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

60 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASITEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

[8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-Al)

EU/1/11/679/005 60 kietyjy kapsuliy
EU/1/11/679/006 90 kietyjy kapsuliy

[ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[ 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Pravafenix 40 mg/160 mg kietosios kapsulés
pravastatino natrio druska/fenofibratas

Atidziai perskaityKkite visq §j lapelj, pries pradé dami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pravafenix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Pravafenix
Kaip vartoti Pravafenix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Pravafenix

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk v =

1. Kas yra Pravafenix ir kam jis vartojamas

Pravafenix sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — pravastatino ir fenofibrato. Abi medZziagos yra
cholesterolio ir lipidy kiekj keiCiantys vaistai.

Pravafenix skiriamas kartu su nedidelio kaloringumo dieta suaugusiesiems
- Siekiant sumazinti vadinamojo blogojo cholesterolio (maZo tankio lipidy (MTL) cholesterolio)
kieki jy kraujyje. Sis vaistas taip veikia mazindamas bendra cholesterolio ir riebaliniy medziagy,
vadinamy trigliceridais, kiekj kraujyje.
- Siekiant padidinti vadinamojo gerojo cholesterolio (didelio tankio lipidy (DTL) cholesterolio)
kieki.

K3 reikia Zinoti apie cholesterolj ir trigliceridus?
Cholesterolis yra viena i§ keliy jusy kraujyje esanciy riebaly rusiy. Bendrg cholesterolj sudaro
daugiausia MTL ir DTL cholesterolis.

MTL cholesterolis daznai vadinamas bloguoju cholesteroliu, kadangi jis gali kauptis ant arterijy
sieneliy ir suformuoti ploksteles. Bégant laikui Sios plokstelés gali uzkimsti jusy arterijas. D¢l to gali
suléteti arba sustoti kraujo tekéjimas | gyvybiskai svarbius organus, kaip antai Sirdj ir smegenis.
Uzblokavus kraujo tekéjima kraujagyslémis, zmogy gali itikti Sirdies smigis arba insultas.

DTL cholesterolis daznai vadinamas geruoju cholesteroliu, kadangi jis neleidzia ,,blogajam*
cholesteroliui kauptis arterijose ir apsaugo zmogy nuo Sirdies ligos.

Trigliceridai yra dar viena jisy kraujyje esanciy riebaly raisis. Dél trigliceridy gali padidéti Sirdies
veiklos sutrikimy rizika.

I8 pradziy daugelis nejaucia jokiy su cholesteroliu susijusiy sutrikimy pozymiy. Jiisy gydytojas gali
istirti kraujyje esantj cholesterolj atlikdamas paprastg kraujo tyrima. Kad galétuméte sekti
cholesterolio kiekj kraujyje, reguliariai lankykités pas savo gydytoja.

Pravafenix jums skiriamas, jei esate suauges asmuo, kuriam rizika susirgti Sirdies ligomis yra
padidéjusi, ir reikia gerinti cholesterolio ir trigliceridy riebaly kiekj jusy kraujyje ir ,,blogojo*
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cholesterolio kiekis tinkamai kontroliuojamas skiriant tik pravastating arba kit vidutinio intensyvumo
stating (vaistg cholesterolio kiekiui mazinti).

2. Kas Zinotina prieS vartojant Pravafenix

Pravafenix vartoti draudZiama

- jeigu yraalergija fenofibratui, pravastatinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate kepeny liga;

- jeigu jums maziau nei 18 mety;

- jeigu sergate inksty liga;

- jeigu taikant gydyma fibratais (lipidy kiekj kei¢ianciais vaistais) arba ketoprofenu (vaistu nuo
uzdegimo, kurj galima vartoti per burng arba tepti ant odos esant raumeny ir kauly sutrikimams
ir vartoti per burng sergant podagra arba esant ménesiniy skausmui), jums pasireiské alergija
Sviesai (alerginé reakcija, kurig sukelia saulés Sviesa arba ultravioletiniai spinduliai) arba
fototoksinés reakcijos (saulés Sviesos arba ultravioletiniy spinduliy sukeltas odos pazeidimas);

- jeigu sergate tulzies puslés liga;

- jeigu sergate pankreatitu (kasos uzdegimu, kuris sukelia pilvo skausmag);

- jeigu esate néscia arba Zindote;

- jeigu taikant gydyma vaistais cholesterolio kiekiui kontroliuoti, vadinamaisiais statinais (pvz.,
simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu arba rozuvastatinu) arba fibratais (pvz., fenofibratu
arba bezafibratu), jums pasireiSkeé su raumenimis susijusiy sutrikimy.

Jeigu jums tinka bent vienas i§ pirmiau nurodyty teiginiy, Pravafenix vartoti negalima. Jeigu abejojate,
prie§ vartodami Pravafenix pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu turite arba turéjote sveikatos sutrikimy, prie§ pradédami vartoti Pravafenix, turite apie tai

pas akytisavo gydytojui.

Pasakykite savo gydytojui apie visas savo ligas, jskaitant alergijas.

- Pasakykite savo gydytojui, jeigu suvartojate didelius alkoholio kiekius (jei iSgeriate daugiau uz
rekomenduojamga paros kiekj; jei nesate tikri, klauskite gydytojo ar vaistininko) -arba kada nors
sirgote kepeny liga, taip pat zr. skyriy ,,Pravafenix vartojimas su maistu ir gérimais“ toliau.

- Prie§ jums pradedant vartoti Pravafenix, gydytojas turéty atlikti kraujo tyrimg. Tai daroma siekiant
isitikinti, kad jusy kepeny ir inksty veikla nesutrikusi.

- Jusy gydytojas taip pat gali noréti atlikti kraujo tyrimus jusy kepeny veiklai patikrinti, jums
pradéjus vartoti Pravafenix.

- Jeigu sergate arba sirgote miastenija (liga, sukelian¢ia bendra raumeny silpnuma, jskaitant kai
kuriais atvejais, kvépuojant naudojamus raumenis) arba akiy miastenija (liga, sukeliancia akiy
raumeny silpnuma), nes statinai kartais gali sukelti miastenijg arba pasunkinti liga (zr. 4 skyriy).

Jeigu pasireikSty nepaaiSkinamas raumeny skausmas, jautrumas arba silpnumas, nedelsdami kreipkités
1 gydytoja. Tai biitina, nes retais atvejais tai gali buiti sunkiy raumeny sutrikimy, jskaitant raumeny
audinio irima, kuris gali pakenkti inkstams, pozymiai ir labai retais atvejais tai gali sukelti mirtj.

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu jau¢iate nuolatinj raumeny silpnuma. Siam
sutrikimui diagnozuoti ir gydyti gali prireikti papildomy tyrimy ir vaisty.

Kai kuriems pacientams kyla didesné raumeny audinio irimo rizika. Pasakykite savo gydytojui, jeigu

jums tinka bent vienas i$ iy teiginiy:

- yra kepeny arba inksty veiklos sutrikimy ;

- yra skydliaukeés sutrikimy;

- Jums daugiau kaip 70 mety;

- taikant gydymg vaistais cholesterolio kiekiui mazinti, pvz., statinu arba fibratu, jums kada nors
pasireiské raumeny sutrikimy;
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- Jus vartojate arba per pastarasias 7 dienas vartojote arba Jums buvo skirtas (geriamasis arba kaip
injekcija) vaistas, vadinamas fuzido rugstimi (vaistas nuo bakterijy sukeltos infekcijos). Fuzido
rugsties ir Pravafenix derinys gali sukelti sunkius raumeny sutrikimus (rabdomioliz¢) ;

- Jus arba artimas Jusy kraujo giminaitis serga paveldimu raumeny sutrikimu;

- turite su alkoholiu susijusiy problemy (nuolat i$geriate didelj alkoholio kiekj).

Prie§ vartodami Pravafenix, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu jums pasireiskia sunkus
kvépavimo nepakankamumas, pvz., turite kvépavimo sutrikimy, jskaitant nepaliaujama sausg kosulj,
pabloggjo jusy bendra savijauta, pvz., jauciate nuovargi, sumazéjo svoris ir (arba) diistate arba
karsciuojate.

Jeigu jauciate bent vieng i§ $iy simptomy, nebevartokite Pravafenix ir praneskite apie tai savo
gydytojui.

Jeigu Jis sergate diabetu arba Jums yra diabeto iSsivystymo rizika, vartojant §j vaista, Jisy gydytojas
atidziai Jus stebés. Diabeto i$sivystymo rizika tikétina, jei Jiisy kraujyje yra padidéjes cukraus ir
riebaly kiekis, turite antsvorj ir padidéjusj kraujosptdi.

Vaikams ir paaugliams
Jei jums maziau nei 18 mety, jus negalite vartoti Pravafenix.

Kity vaistai ir Pravafenix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Svarbu, kad informuotuméte savo gydytoja, jeigu jau esate gydomi bent vienu i§ $iy

vaisty:

- tulzies rugstis suriSanciomis dervomis kolestiraminu/kolestipoliu (cholesterolio kiekj
mazinanciu vaistu), kadangi turi poveikj Pravafenix veikimui;

- ciklosporinu (vaistu, kuris daznai skiriamas pacientams po organy persodinimo) ;

- vaistais nuo kraujo kresuliy susidarymo, pvz., varfarinu, fluindionu, fenprokumonu arba
acenokumaroliu (antikoaguliantais).

- antibiotiku, pvz., eritromicinu arba klaritromicinu, kuriuo gydomos bakterijy sukeliamos
infekcijos.

- fuzido rtgstimi: jeigu Jums reikia vartoti geriamajg fuzido rugstj bakterijy sukeltai infekcijai
gydyti, Jums reikés laikinai nutraukti Sio vaisto vartojima. Gydytojas pasakys Jums, kad bus
saugu vél pradéti vartoti Pravafenix. Pravafenix vartojimas kartu su fuzido riig§timi retais
atvejais gali sukelti raumeny silpnuma, skausminguma arba skausma (rabdomioliz¢). Daugiau
informacijos apie rabdomioliz¢ Zr. 4 skyriuje.

- glekapreviru / pibrentasviru (vartojamais hepatito C infekcijai gydyti), nes Sie vaistai gali
padidinti kai kuriy nepageidaujamy reiskiniy, ijskaitant raumeny sutrikimus, pasireiSkimo daznj

- tam tikros klasés vaistais diabetui gydyti (pvz., rosiglitazonas, pioglitazonas).

Pravafenix vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

- Pravafenix visada vartojamas su maistu, kadangi nepavalgius Pravafenix absorbuojamas
prasciau.

- Turétumeéte vartoti kuo maziau alkoholio. Jeigu turite abejoniy dél alkoholio kiekio, kurj galite
iSgerti vartodamas §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu abejojate Siuo klausimu, laikykités savo gydytojo nurodymy.

Néstumas ir Zindymo laik otarpis

Jeigu esate néscia, méginate pastoti arba manote, kad galite biiti nés¢ia, vartoti Pravafenix negalima.
Jeigu planuojate pastoti arba pastojote, nedelsdama apie tai praneskite savo gydytojui. Dél galimo
pavojaus vaisiui gydyma Siuo vaistu bitina nutraukti.

Jeigu zindote, vartoti Pravafenix negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Pravafenix paprastaineturi jtakos gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jeigu jums pasireiksty
svaigulys, vaizdas tapty neaiSkus arba imty dvejintis akyse, prie§ sésdamiuz vairo arba valdydami
mechanizmus, jsitikinkite, kad galite tai daryti tinkamai.

Pravafenix sudétyje yra lak tozés ir natrio
Pravafenix sudétyje yra cukraus, kuris vadinamas laktoze. Jeigu gydytojas Jums yra sakgs, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prieS pradédami vartoti §j vaistg.

Kiekvienoje Sio vaisto kapsuléje yra 33,3 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 1,7 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Pravafenix

Visada vartokite §j vaista tikshiai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

- Pries pradédami vartoti Pravafenix, turite laikytis dietos cholesterolio kiekiui sumazinti.

- Vartodami Pravafenix turite toliau laikytis Sios dietos.

Iprasta preparato dozé yra viena kapsule, vartojama kasdien vakarienés metu. Nurykite kapsule
uzsigerdami vandeniu. Svarbu, kad Sias kapsules vartotuméte su maistu, nes jos bus ne tokios
veiksmingos, jeigu jas vartosite nepavalge.

Jeigu gydytojas jums paskyré Pravafenix kartu su kolestiraminu arba kitomis tulzies rugstis
suriSan¢iomis dervomis (cholesterolio kiekj mazinanciais vaistais), iSgerkite Pravafenix valandg prie§
vartodami dervg arba po to praéjus 4—6 val. Tai biitina, nes kolestiraminas ir kitos tulzies rgstis
suriSancios dervos daznai slopina vaisty absorbcija, jeigu jie vartojami pernelyg trumpu intervalu, ir
gali stabdyti Pravafenix absorbcijg. Jeigu vartojate priemones nuo vir§kinimo sutrikimy (skrandzio
sultims neutralizuoti), iSgerkite Pravafenix dar po valandos.

Pavartojus per didele Pravafenix doze
Kreipkités j savo gydytoja arba vaistinininka.

Pamirsus pavartoti Pravafenix
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg; tiesiog jprastu laiku kita dieng
iSgerkite jprasta Pravafenix kiekj.

Nustojus vartoti Pravafenix
Nenustokite vartoti Pravafenix, nepasitare su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zzmonéms.

Toliau iSvardyti du svarbiis Salutiniai reiskiniai, kuriems pasireiSkus reikés nedelsiant imtis
veiksmuy.

Jeigu pasireiksty nepaaiskinamas raumeny skausmas ar méslungis, jautrumas arba silpnumas,
nedelsdami apie tai pasakykite savo gydytojui. Tai biitina, nes labai retais atvejais (gali pasireiksti
reciau kaip 1i§ 10 000 asmeny) tai gali biiti sunkiy raumeny sutrikimy, jskaitant raumeny audinio
irima, kuris gali pakenkti inkstams, pozymiai ir labai retais atvejais tai gali sukelti mirtj.

Staigios sunkios alerginés reakcijos, jskaitant veido, liipy, liezuvio ir trachéjos patinima, kuris gali
smarkiai apsunkinti kvépavima. Tai yra labai reta nepageidaujama reakcija, kuri gali buti sunki. Jeigu
tai nutikty, nedelsdami apie tai pasakykite savo gydytojui.
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Kitas Salutinis poveikis

Dazni Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenuy)

o Salutinis poveikis virskinimo sistemai: skrandZio arba zarnyno sutrikimai (pilvo skausmas,
pykinimas, vémimas, viduriavimas ir dujy kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas,
skausmas virsutinéje pilvo dalyje su pilvo iSpiitimu (dispepsija), raugéjimas (eruktacija).

e Salutinis poveikis kepenims: padidéjes transaminaziy aktyvumas kraujo serume.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny)

. Sirdies plakimo sutrikimas (smarkus $irdies plakimas), kraujo kresuliy susiformavimas venose
(giliyjy veny tromboz¢) ir kraujo kresuliy uzblokuotos plauciy arterijos (plauciy embolija).

. ISbérimas, odos bérimas, niez¢jimas, dilgéliné arba reakcijos j saulés Sviesg ar ultravioletinius
spindulius (jautrumo $viesai reakcijos), galvos odos ir plauky anomalijos (jskaitant plikima).

J Salutinis poveikis nervy sistemai: svaigulys (svyravimo pojitis), galvos skausmas, miego
sutrikimai (jskaitant neramy miega ir koSmarus), dilg¢iojimo pojutis (parestezija).

. Raumeny ir sgnariy skausmas (mialgija, artralgija), nugaros skausmas, kai kuriy raumeny
veiklos laboratoriniy kraujo tyrimy rodikliy pakitimai.

. Regéjimo sutrikimas, pvz., neryskus arba besidvejinantis vaizdas.

. Inksty veiklos sutrikimai (tyrimais nustatoma padidéjusi arba sumazéjusi tam tikry fermenty

koncentracija organizme), $lapimo pislés veiklos sutrikimai (skausmingas arba daznas
Slapinimasis, poreikis Slapintis naktj), lytinés funkcijos sutrikimai.

Nuovargis, silpnumas, j gripg panasiis simptomai.

Padidéjgs jautrumas.

Padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, padidéjes trigliceridy kiekis kraujyje, padidéjes MTL
kiekis, padidéjes gama gliutamiltransferazés (jvairiy kepeny fermenty) aktyvumas, kepeny
skausmas (skausmas virsutinéje deSinéje pilvo puséje su nugaros skausmu arba be jo), svorio

padidéjimas.
. Nutukimas.
° Raumeny uzdegimas (miozitas), raumeny méslungis ir silpnumas.
. Dilg¢iojimas ir nutirpimas (periferiné polineuropatija).

Reti Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
. Hemoglobino (deguonj pernesancio kraujo pigmento) koncentracijos ir leukocity (baltyjy kraujo
kiineliy) skaiCiaus sumazéjimas.

Labai reti Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
. Kepeny uzdegimas (hepatitas), kuris gali pasireiksti odos ir akiy baltymy pageltimu (gelta),
pilvo skausmu ir niezé&jimu.

. Raumeny irimas (rabdomioliz¢), keli su sausgyslémis susijusiy sutrikimy atvejai, kartais
komplikacijos dél sausgysliy jplySimo.

Biiklé, pasireiskianti raumeny ir odos uzdegimu (dermatomiozitas).

Odos bérimas, galimai su skausmu sgnariuose (j eriteming vilklige panasus sindromas).

Dilgciojimas ir tirpimo pojiitis (periferiné neuropatija).

alutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
Nuolatinis raumeny silpnumas.
Raumens plySimas.
Odos bérimas (lichenoidinis bérimas).
Sunkioji miastenija (liga, sukelianti bendrg raumeny, jskaitant kai kuriais atvejais, kvépuojant
naudojamus raumenis, silpnuma);
. Akiy miastenija (akiy raumeny silpnuma sukelianti liga).
Pasitarkite su gydytoju, jei jauCiate ranky ar kojy silpnuma, kuris pasunkéja aktyviau pajudéjus, jei
dvejinasi akyse arba uzkrenta akiy vokai, sunku ryti arba pasireiskia dusulys.

e o o o Ux

Kartu vartojant kai kuriuos statinus (tokio pat tipo kaip pravastatinas cholesterolio kiekj
mazinancius vaistus) galintys pasireiksti Salutiniai reiSkiniai
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Atminties praradimas

Depresija

Kvépavimo sutrikimai, jskaitant nepaliaujama kosulj ir (arba) dusulj ar kars¢iavima.
Cukrinis diabetas: tai labiau tikétina, jei Jiisy kraujyje yra padidéjes cukraus ir riebaly kiekis,
turite antsvorj ir padidéjusj kraujosptidj. Vartojant §j vaista, Jisy gydytojas Jus stebés.

Prane§imas apie Salutini poveiki

Jeigu pasireiSske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pravafenix
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés ir (arba) buteliuko po ,,Tinka iki ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Pravafenix sudétis

. Veikliosios medZziagos yra fenofibratas ir pravastatino natrio druska. Kiekvienoje kietojoje
kapsuléje yra 40 mg pravastatino natrio druskos ir 160 mg fenofibrato.
e Pagalbinés medziagos:

- kapsulés turinys: laktozé monohidratas, mikrokristalin¢ celiuliozé, askorbilo
palmitatas, povidonas, karboksimetilkrakmolo natrio druska, magnio stearatas, talkas,
triacetinas, natrio-vandenilio karbonatas, makrogolgliceridy lauratai,
hidroksipropilceliuliozé, makrogolis 20 000.

- kapsulés apvalkalas: zelatina, indigokarminas (E132), juodasis geleZies oksidas
(E172), titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172).

Pravafenix iSvaizda ir kiekis pak uotéje

Kietosios zelatinos kapsulés, kurias sudaro gelsvai zalios spalvos dangtelis ir Sviesiai Zalios spalvos
korpusas, kuriame yra blyskiai smélinés spalvos vaskinés masés ir tableté. Kapsulés tickiamos
poliamido, aliuminio, PVC/aliuminio lizdiniy ploksteliy pakuotése po 30, 60 arba 90 kapsuliy arba
matiniuose baltos spalvos plastiko buteliukuose po 14, 30, 60 arba 90 kapsuliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas Gamintojas

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
Belgija Belgija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratoires SMB S.A.
TélTel: +32.2.411.48.28.

bbarapus
Laboratoires SMB S.A.
Tem.:+32.2.411.48.28.

Ceska republika
Laboratoires SMB S.A.
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.

E)\LGoa
Meditrina LTD
TnA: +30 2106726260

Espaiia
Lacer S.A.
Tel: +34 934 46 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.

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

Luxembourg/Luxemburg
Laboratoires SMB S.A.
TélTel: +32.2.411.48.28.

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

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

Nederland
Galephar B.V.
Tel: +31 715621502

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 0414100

Roménia

Meditrina Pharmaceuticals S.r.1Tel: +40 21 211

7183

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



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

Latvija

Laboratoires SMB S.A.
Tel: +32.2.411.48.28.

Sis pak uotés lapelis paskutinj karta perZitirétas

Laboratoires SMB S.A.
TIf: +32.2.411.48.28.

United Kingdom (Northern Ireland)
Laboratoires SMB S.A.
Tel: +32.2.411.48.28.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www .ema.europa.cu/.
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