Pielikums III

Kopé&jie labojumi zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai galioja Komisijos
sprendimo priémimo metu.

Komisijai priemus sprendima, nacionalinés kompetentingos institucijos informacijg apie preparatg
atnaujins, kaip nurodyta.
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Papildinajumi, kas jaieklauj fenofibratu saturosu preparatu zalu aprakstu attiecigajos
apakspunktos

ApaksSpunkts 4.1 - Terapeitiskas indikacijas (lai aizvietotu pasreiz&jo tekstu)

[Zalu nosaukums] indicéts par papildinajumu diétai un citai nefarmakologiskai arstésanai (pieméram,
fiziskai slodzei, kermepa masas samazinaSanai) Sados gadijumos:

- smagas hipertrigliceridémijas ar zemu ABL holesterina limeni vai bez ta arstésana;

- jaukta hiperlipidémija, ja statini ir kontrindicéti vai konstatéta to nepanesamiba.

- jaukta hiperlipidémija augsta kardiovaskulara riska pacientiem, kas lieto statinu, ja trigliceridu un
ABL holesterina limenis netiek pietiekami kontroléts.

Apakspunkts 5.1 - Farmakodinamiskas TpasSibas (papildu teksts)

Pieradits, ka arstésana ar fibratiem var samazinat koronaras sirds slimibas notikumu skaitu, bet nav
pieradits, ka tie var samazinat jebkada célona mirstibu kardiovaskularas slimibas primara vai
sekundara profilakse.

Lipidu pétijums Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes (ACCORD) bija randomizéts, placebo
kontroléts pétijums, kur bija ieklauti 5518 pacienti ar 2. tipa cukura diabétu, kuri tika arstéti ar
simvastatinu, ko papildinaja ar fenofibratu. Fenofibrata plus simvastatina terapija neuzradija nekadu
atskiribu salidzindjuma ar simvastatina monoterapiju jauktaja primaraja galarezultdta attiecibd uz
miokarda infarktu bez letala iznakuma, insultu bez letala iznakuma un kardiovaskularu navi (riska
koeficients [HR] 0,92; 95% CI 0,79-1,08; p=0,32; absolitad riska samazindjums: 0,74%). Ieprieks
precizéta dislipidémijas pacientu apaksgrupa, kas sadi tika definéti ABL-H zemakaja tercilé (<34 mg/dl
vai 0,88 mmol/l) un TG augstakaja tercile (2204 mg/d! vai 2,3 mmol/l) sakotn€ja stavokli, fenofibrata
plus simvastatina terapija uzradija 31% relativo samazindjumu, salidzinot ar simvastatina
monoterapiju, jauktaja primaraja galarezultatd (riska koeficients [HR] 0,69; 95% CI 0,49-0,97;
p=0,03; absolita riska samazinajums: 4,95%). Citas iepriek$ precizétas apaksgrupas analizé tika
konstatéta statistiski nozimiga mijiedarbiba terapija péc dzimuma (p=0,01), kas liecingja par
iesp€jamu kombinétas terapijas lietderibu virieSiem (p=0,037) un iespéjami augstaku risku attieciba uz
primaro galarezultatu sievietém, kuras tika arstetas ar kombinétu terapiju, salidzinajuma ar
simvastatina monoterapiju (p=0,069). Tas netika konstatéts ieprieksminétaja dislipidémijas pacientu
apaksgrupa, bet nav ari skaidru pieradijumu par lietderibu sievietém ar dislipidémiju, kas tika arstétas
ar fenofibratu plus simvastatinu, un nevar izslégt iespéjamu kaitigu ietekmi uz So apaksgrupu.
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Papildinajumi, kas jaieklauj fenofibratu saturosu preparatu lietosanas instrukciju
attiecigajos apakspunktos
Kas ir [zalu nosaukums] un kadam nolukam to lieto

[Z&|u nosaukums] pieder z&Ju grupai, ko sauc par fibratiem. Sis zales lieto, lai samazinatu tauku
(lipidu), pieméram, trigliceridu, limeni asinis.

[Zalu nosaukums] lieto vienlaikus ar diétu ar mazu tauku saturu un citu nemedikamentozu arstésanu,
pieméram, fizisku slodzi un kermena masas samazinasanu, lai samazinatu tauku limeni asinis.

[Zalu nosaukums] var lietot papildus citam zalém [statiniem] noteiktos apstaklos, kad tauku limeni
asinis nav iespé&jams kontrolét ar statinu vienu pasu.

83



Labojumi, kas paredzeti ieklausanai zalu apraksta atbilstoSos apakspunktos bezafibratu,
ciprofibratu un fenofibratu saturosam zalem (267 mg kapsulas un 215 mg apvalkotas
tabletes)

4.1 apakspunkts — Terapeitiskas indikacijas (esosa teksta aizstasanai)

[Zalu nosaukums] indicéts par papildinajumu diétai un citai nefarmakologiskai arstésanai (pieméram,
fiziskai slodzei, kermena masas samazinaSanai) sados gadijumos:

- smagas hipertrigliceridémijas ar zemu ABL holesterina limeni vai bez ta arstésana;

- jaukta hiperlipidémija, ja statini ir kontrindicéti vai konstatéta to nepanesamiba.

5.1 apakspunkts - Farmakodinamiskas ipasibas (esosa teksta papildinasanai)

Pieradits, ka arstésana ar fibratiem var samazinat koronaras sirds slimibas notikumu skaitu, bet nav
pieradits, ka tie var samazinat jebkada c€lona mirstibu kardiovaskularas slimibas primara vai
sekundara profilaksé.
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Labojumi, kas paredzeti ieklausanai lietoSanas instrukcijas atbilstosos apakspunktos
bezafibratu, ciprofibratu un fenofibratu saturosam zalem (267 mg kapsulas un 215 mg
apvalkotas tabletes)

1. apakSpunkts. Kas ir [zalu nosaukums] un kadam nolikam to lieto

[Z&lu nosaukums] pieder zaJu grupai, ko sauc par fibratiem. Sis zales lieto, lai samazinatu tauku
(lipidu), pieméram, trigliceridu, limeni asinis.

[Zalu nosaukums] lieto vienlaikus ar dieétu ar mazu tauku saturu un citu nemedikamentozu arstésanu,
pieméram, fizisku slodzi un kermepa masas samazinasanu, lai samazinatu tauku limeni asinis.
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Labojumi, kas jaieklauj gemfibrozilu saturoso zalu zalu aprakstu attiecigos apakspunktos

ApaksSpunkts 4.1 - Terapeitiskas indikacijas (aizvietot pasreiz&éjo tekstu)

[Zalu nosaukums] indicéts par papildinajumu diétai un citai nefarmakologiskai arstésanai (pieméram,
fiziskai slodzei, kermena masas samazinasanai) Sados gadijumos:

- smagas hipertrigliceridémijas ar zemu ABL holesterina limeni vai bez ta arstésana;

- jaukta hiperlipidémija, ja statini ir kontrindicéti vai konstatéta to nepanesamiba.

- primara hiperholesterinémija, kad statinu lietoSana ir kontrindicéta vai netiek panesta.

Primara profilakse

Kardiovaskularas saslimstibas samazinasana virieSiem ar paaugstinatu ZBL holesterinu un pirma
kardiovaskulara notikuma paaugstinata riska gadijuma, kad statinu lietoSana in kontrindicéta vai netiek
panesta (skatit apakspunktu 5.1).

ApakSpunkts 5.1 - Farmakodinamiskas ipasibas (papildus apstiprinatajam tekstam)

Pieradits, ka arstésana ar fibratiem var samazinat koronaras sirds slimibas notikumu skaitu, bet nav
pieradits, ka tie var samazinat jebkada c€lona mirstibu kardiovaskularas slimibas primara vai
sekundara profilaksé.

VA-HIT pétijums bija dubultmaskéts pétijums, kura tika salidzinats gemfibrozils (1200 mg diena) ar
placebo 2531 virietim ar koronaro sirds slimibu anamnéze, ABL holesterina limeni < 40 mg/dL (1.0
mmol/L) un normalu ZBL holesterina limeni. PEc 1 gada vid€jais ABL holesterina limenis bija par 6%
augstaks un vidéjais trigliceridu limenis bija par 31% zemé&aks gemfibrozila grupa salidzingjuma ar
placebo grupu. Primarais nefatalais miokarda infarkta vai sirds naves notikums tika novérots 17,3% ar
gemfibrozilu arstétiem pacientiem un 21,7% ar placebo arstétiem pacientiem (riska samazinanas 22%,
95% CI, no 7 uz 35%, P=0,006). Starp sekundaro mérkiznakumu riska samazinasanas gemfibrozila
grupa bija 25% (95% CI, 6-47, p=0.10) insultam, 24% (95% CI 11-36%, %, p< 0.001)
kombinétajam mérkiznakumam no kardiovaskularas slimibas izraisitas naves, nefatala miokarda
infarkta vai apstiprinata insulta, 59% (95% CI 37-80%, p< 0.001) miega artérijas endarterektomijai.
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Labojumi, kas jaieklauj gemfibrozilu saturoso zalu lietosanas instrukciju atbilstosajos
apakspunktos
Apakspunkts 1. Kas ir [Pieskirtais nosaukums] un kadam nolikam to lieto

[Zaju nosaukums] pieder z&Ju grupai, ko sauc par fibratiem. Sis zales lieto, lai samazinatu tauku
(lipidu), pieméram, trigliceridu, limeni asinis.

[Zalu nosaukums] lieto vienlaikus ar diétu ar mazu tauku saturu un citu nemedikamentozu arstésanu,
pieméram, fizisku slodzi un kermena masas samazinasanu, lai samazinatu tauku limeni asinis.

[Pieskirtais nosaukums] var tikt lietots gadijumos, kad citas zales (statini) nav piemérotas, lai
samazinatu sirds problému atgadijumus viriesiem, kuriem ir paaugstinats to rasanas risks un
paaugstinats "slikta holesterina” limenis.

[Pieskirtais nosaukums] var tikt noziméts ari cilvékiem, kuriem nevar parakstit citus lipidu limeni
pazeminosos lidzeklus slikta holesterina samazinasanai asinis.
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