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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 40 mg pravastatin sodium u 160 mg fenofibrate.

E¢¢ipient(i) b’effett maghruf:
Kull kapsula iebsa fiha 19 mg ta’ lattozju monoidrat u 33.3mg ta’ sodju.

Ghal-lista kompleta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsula iebsa.
Kapsula iebsa, bil-parti ewlenija hadra ¢arau l-parti ta’ fuq kulur iz-zebbuga, li fiha massa bajda fil-
beg u pillola.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pravafenix huwa indikat bhala Zieda mad-dieta u trattament ichor mhux farmakologiku (ez I-
ezer¢izzju, it-tnaqqis fil-piz) ghall-kura ta' iperlipidemija mhallta f'pazjenti adulti b'riskju
kardjovaskulari gholi ghat-tnaqqis tat-trigliceridi u z-zieda fl-HDL-C meta I-livelli ta' LDL-C huma
kkontrollati b'mod adegwat waqt li jkunu qed jir¢ievu I-kura b'monoterapija bi pravastatina 40 mg.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Qabel ma jinbeda Pravafenix, ghandhom jigu eskluzi kawzisekondarji ta’ dislipidemija kkombinata u
l-pazjenti ghandhom jitpoggew fuq dieta standard ghat-tnaqqis tal-kolesterol u t-triglceridi li ghandha
titkompla matul il-kura.

Pozologija
Id-doza rrakkomandata hija kapsula kuljum. Ir-restrizzjonijiet tad-dieta li jkunu gew stabbiliti gabel il-
kura ghandhom jitkomplew.

Ir-rispons ghall-kura ghandu jigi mmonitorjat permezz tad-determinazzjoni tal-valuri tal-lipidi fis-
serum. Wara l-kura bi Pravafenix is-soltu jkun hemm tnaqgqis rapidu tal-livelli tal-lipidi fis-serum, izda
l-kura ghandha titwaqqaf jekk ma jintlahaqx rispons adegwat fi zmien 3 xhur.

Popolazzjonijiet speciali

Pazjenti anzjani (> 65 sena)

[l-bidu tal-kura bi Pravafenix ghandu jkun dec¢iz wara li tkun evalwata I-funzjoni renali (ara sezzjoni
4.4 Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja). Hemm disponibbli taghrif limitat dwar is-sikurezza ta’
Pravafenix f’pazjenti ta’ eta ta’ >75 sena u ghaldagstant ghandha tintuza l-kawtela.

Indeboliment renali

Pravafenix huwa kontra-indikat f’pazjenti i jkollhom indeboliment renali moderat ghal sever (definit
bhala tnehhija tal-kreatinina < 60 ml/min) (ara sezzjoni 4.3.)

Ma ghandux ghalfejn ikun hemm htiega ta’ modifika fil-pozologija f’pazjenti li jkollhom indeboliment
renali hafif.



Indeboliment tal-fwied

Pravafenix mhuwiex irrakkomandat {”pazjenti li jkollhom indeboliment tal-fwied moderat u huwa
kontra-indikat f’pazjenti li jkollhom indeboliment tal-fwied sever (ara sezzjoni4.3.). Mhuwiex
mehtieg aggustament tal-pozologija f’pazjenti li jkollhom indeboliment epatiku hafif.

Popolazzjoni pedjatrika (< 18-il sena)
Ma hemmx uzu relevanti ta’ Pravafenix fil-popolazzjoni pedjatrika (< 18-il sena) ghall-indikazzjoni
ta’ dislipidemija mhallta (ara sezzjoni 4.3).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.

Id-doza rrakkomandata hija kapsula wahda kuljum matul I-ikla ta’ filghaxija. Peress li Pravafenix jigi
assorbit inqas fuq stonku vojt, dan ghandu jittiched dejjem mal-ikel (ara s-sezzjonijiet 4.5 u 5.2).

4.3 Kontra-indik azzjonijiet

— Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

— Indeboliment epatiku sever li jinkludi ¢irrozi biljari jew marda tal-fwied attiva, inkluz zidiet
persistenti li ma jistghux jigu spjegati fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied (inkluz zZieda tat-
transaminase fis-serum) li jkunu aktar minn tliet darbiet tal-limitu ta’ fuq tan-normali (ULN) (ara
sezzjoni 4.4).

— Ttfalu adoloxxenti (eta taht it-18-il sena).

— Indeboliment renali moderat ghal sever (definit bhala tnehhija tal-kreatinina stmata < 60 ml/min).

— Allergija ghad-dawljew reazzjoni tossika ghad-dawl maghrufa waqt il-kura b’ fibrati jew
b’ketoprofen.

— Mard tal-buzzieqa tal-marrara (ara sezzjoni 4.4).

— Pankreatite kronika jew akuta bl-e¢cezzjoni ta’ pankreatite akuta minhabba ipertriglic eridemija
severa (ara sezzjoni 4.4).

— Fertilita, tqala u treddigh (ara sezzjoni 4.6).

— Storja personali ta’ mijopatija u/jew rhabdomyolysis bi statins u/jew fibratijew elevazzjoni ta’
creatine phosphokinase (CK) ikkonfermata, oghla minn 5 darbiet il-ULN taht kura minn gabel bi
statin (ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[l-karatteristi¢i farmakokinetici ta’ Pravafenix mhumiex identi¢i ghal kollox ghall-amministrazzjoni
flimkien tal-monterapiji ezistenti meta mehudin ma’ ikel xahmi jew fi stat ta’ sawm. Il-pazjenti ma
ghandhomx jingelbu minn ghotihieles flimkien ta’ fenofibrate u preparazzjoni ta’ pravastatin ghal

Pravafenix (ara sezzjoni 5.2.).

Disturbi fis-sistema nervuza

Fi ftit kazijiet, statini gew irrapportati li jindu¢u de novo jew jaggravaw mijastenija gravi ezistenti
minn gabel jew mijastenija okulari (ara sezzjoni 4.8). Pravafenix ghandu jitwaqqaf f’kaz ta’ aggravar
tas-sintomi. Gew irrapportati rikorrenzi meta nghatat (mill-gdid) l-istess statina jew wahda differenti.

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Bhal f’sustanzi ohrajn li jbaxxu l-ammont ta’ lipidi, pravastatin jew fenofibrate gew assocjati mal-bidu
ta’ mijalgija, mijpatija u f’kazi rari hatha ma’ rhabdomyolysis bi jew minghajr insuffi¢jenza renali
sekondarja. Rhabdomyolysis hija kundizzjoni akuta u potenzjalment fatali tal-muskoli skeletali, li
tista’ tizviluppa fi kwalunkwe hin waqt il-kura u hija kkaratterizzata minn distruzzjoni massiva tal-
muskoli assoc¢jata ma’ zieda kbira fis-CK (normalment > 30 jew 40 darba I-ULN) li twassal ghal
mijoglobinurja.




Ir-riskju tat-tossicita tal-muskolu huwa mizjud meta fibrat u 3-hydroxy-3-methyl-glutaryl-

Coenzyme A (HMG-CoA) mibitur ta’ reductase jinghataw flimkien. Il-mijopatija trid tkun
ikkunsidrata fi kwalunkwe pazjent li jipprezenta ruhu b’sintomi tal-muskoli mhux spjegabbli bhal
ugigh jew sensittivita, dghjufija tal-muskoli, jew bughawwig fil-muskoli. F’kazi bhal dawn ghandhom
jitkejlu livelli tas-CK (ara taht).

Statins li jinkludu pravastatin m’ghandhomx jinghataw flimkien ma’ formulazzjonijiet sistemici ta’
fusidic acid jew fi zmien 7 ijiem warali jitwaqqaf it-trattament b’ fusidic acid. F’pazjenti fejn l-uzu ta’
fusidic acid sistemiku huwa kkunsidrat essenzjali, it-trattament bi statins ghandu jitwaqqaf matul il-
perjodu kollu tat-trattament b’ fusidic acid. Kien hemm rapportita’ rabdomijolisi (inkluz xi fatalitajiet)
f’pazjenti li kienu ged jircievu kombinazzjoni ta’ fusidic acid u statins (ara sezzjoni4.5). [l-pazjent
ghandu jinghata parir biex ifittex parir mediku minnufih jekk ikollu xi sintomi ta’ dghufija, ugigh jew
sensittivita fil-muskoli.

It-terapija bi statins tista’ tigi introdotta mill-gdid sebat ijiem wara l-ahhar doza ta’ fusidic acid.
F’¢irkustanzi ec¢ezzjonali, fejn ikun mehtieg fusidic acid sistemiku fit-tul, ez., ghat-trattament ta’
infezzjonijiet severi, il-htiega li Pravafenix u fusidic acid jinghataw flimkien ghandha tigi kkunsidrata
biss fuq bazi ta’ kaz b’kaz u taht supervizjoni medika mill-qrib.

Qabel il-bidu tal-kura

[I-livelli tas-CK ghandhom jitkejlu qabel il-bidu tal-kura. Il-linja bazi tal-livelli CK jistghu jkunu utli
bhala referenza fil-kaz ta’ zieda aktar tard waqt il-kura ta’ kombinazzjoni. Meta mkejlin, il-livell
ghandhom jigu interpretati fil-kuntest ta’ fatturi potenzjali ohrajn li jistghu jikkawzaw hsara
temporanja tal-muskoli, bhal ezer¢izzju qgawwijew trawma fil-muskoli u ripetut jekk mehtieg.

Jekk il-livelli tas-CK ikunu gholjin b’mod sinifikanti > 5 darbiet il-ULN fil-linja bazi, ir-rizultati
ghandhom jigu kkontrollati wara 5-7 jiem. Jekk dan ikun ikkonfermat, il-kura ma ghandhiex tinbeda
zgur (ara sezzjoni 4.3).

Wagqt il-kura

[l-monitoragg ta’ rutina tas-CK huwa rrakkomandat b’mod sistemiku kull 3 xhur matul l-ewwel 12-il
xahar tal-kura ta’ kombinazzjoni u ghandu jithalla f’idejn l-istima tat-tabib wara l-perjodu tal-bidu.
Il-pazjenti ghandhom jigu mwissija li jirrapportaw mill-ewwel ugigh, sensittivita, dghjufija jew
bughawwieg fil-muskoli li ma jkunux spjegabbli. F’dawn I-kazi ghandhom jitkejlu I-livelli tas-CK.

Jekk jinstabu u jkunu ikkonfermati livelli tas-CK elevati b>’mod notevoli (> 5 darbiet i-ULN), il-kura
bi Pravafenix ghandha titwaqqaf. Ghandu jitqies ukoll it-twaqqif tal-kura jekk is-sintomi muskolari
jkunu severiu jikkawzaw skumdita ta’ kuljum (ikunu xi jkunu il-livelli CK). Jekk ikun hemm suspett
li jista’ jkun hemm marda muskolari ereditarja f’pazjenti bhal dawn, mhuwiex irrakkomandat li terga’
tinbeda l-kura bi Pravafenix.

Kien hemm rapportirarita’ mijopatija li tinnekrotizza medjata mis-sistema immunitarja (IMNM) waqt
jew wara l-kura b’xi statini. IMNM hija kkaratterizzata klinikkament b’dghjufija persistenti tal-muskoli
prossimali u b’zieda fil-kinase tal-kreatina fis-serum, li jibqghu prezenti minkejja L jitwaqqaf it-
trattament bl-istatini.

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Bhal fi prodotti medi¢inali ohrajn li jnagqsu l-ammont ta’ lipidi, gew irrapportati zidiet moderati fil-
livelli ta’ transaminase f’xipazjenti kkurati bi pravastatin jew fenofibrate. Fil-maggoranza tal-kazi, il-
livelli ta’ transaminase tal-fwied irritornaw ghall-valuri tal-linja ta’ bazi taghhom minghajr il-htiega ki
titwaqqaf il-kura.

Huwa rrakkomandat li I-livelli ta’ transaminase jigu mmonitorjati kull 3 xhur matul l-ewwel 12-il
xahar tal-kura u tithalla f’idejn l-istima tat-tabib wara dan il-perjodu inizjali.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil pazjenti li jizviluppaw zieda fil-livelli ta’ transaminase u I-kura
ghandha titwaqqaf jekk iz-zidiet f”aspartate aminotransferase (AST) u alanine aminotransferase (ALT)
jagbzu 3 darbiet il-ULN u jippersistu.

Ghandha tintuza l-kawtela meta Pravafenix jinghata lil pazjenti li jkollhom storja ta’ mard tal-fwied
jew li jkunu jikkunsmaw ammont kbir ta’ alkohol.
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Pankreatite

Giet irrapportata pankreatite f*pazjenti li jinghataw fenofibrate jew pravastatin (ara sezzjoni 4.3). Din
l-okkorrenza tista’ tirrapprezenta nuqqas ta’ effikacja fil-pazjenti li ghandhom ipertrigli¢ eridemija
severa, effett dirett tal-prodott medicinali, jew fenomenu sekondarju medjat permezz ta’ gebel fil-
passagg biljari jew formazzjonita’ residwi, li jirrizultaw fl-imblukkar tal-passagg biljari komuni.

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Pravafenix huwa kontra-indikat f*indeboliment renali moderat ghal sever (sezzjoni 4.3).

Huwa rrakkomandat li t-tnehhija stmata tal-kreatinina tigi vvalutata b’mod sistemiku fil-bidu tal-kura
u kull 3 xhur matul l-ewwel 12-il xahar tal-kura ta’ kombinazzjoni u mbaghad wara dan il-perjodu
tithalla f’idejn il-valutazzjoni tat-tabib.

Il-kura ghandha titwaqqaf fil-kaz ta’ tnehhija tal-kreatinina stmata ta’ < 60 ml/min.

Marda tal-pulmun interstizjali

Gew irrapportati kazi e¢¢ezzjonali ta’ mard tal-pulmun interstizjali b’xi statins, b’mod spegjali bil-
kura fit-tul (ara sezzjoni 4.8). [l-karatteristici li jirrizultaw jinkludu dispnea, soghla vojta u
deterjorazzjoni fis-sahha generali (ghejja, telf fil-piz u deni). Jekk ikun hemm suspett li I-pazjent
zviluppa marda tal-pulmun interstizjali, il-kura bi Pravafenix ghandha titwaqqaf.

Cholelithiasis

Il-fenofibrate jista’ jzid it-tnehhija tal-kolesterol fil-bili, L jista’ potenzjalment iwassal ghal
cholelithiasis. Jekk ikun hemm suspett ta’ cholelithiasis, jigu indikati studji tal-buzzieqa tal-marrara.
Pravafenix ghandu jitwaqqaf jekk jinstabu I-gebel fil-marrara.

Avvenimenti Venotromboemboli¢i

Fl-istudju fil-QASAM, giet irrapportata zieda statistikament sinifikanti ta’ embolizmu pulmonari
(0.7% fil-grupp tal-placebo kontra 1.1% fil-grupp tal-fenofibrate; p=0.022) u zieda statitstikament
mhux sinifikanti fi trombozi profonda tal-vini (placebo 1.0% 48/4,900 pazjenti) kontra fenofibrate
1.4% (67/4,895); p=0.074. Ir-riskju mizjud ta’ avvenimenti trombotici fil-vini jista’ jkun relatat maz-
zieda tal-livell ta’ homocysteine, fattur ta’ riskju ghal trombozi u fatturi ohrajn mhux identifikati. II-
pertinenza klinika ta’ dan mhijiex ¢ara. Ghalhekk ghandha tintuza I-kawtela f’pazjenti li jkollhom
storja ta’ embolizmu pulmonari.

Dijabete Mellitus

Tezisti xi evidenza li tissugerixxi li statins bhala klassi jghollu z-zokkor fid-demm u f’xi pazjenti ki
geghdin f’riskju gholi li ’I quddiem ikollhom id-dijabete, jistghu jwasslu ghal-livell ta’ iperglicemija
fejn it-trattament ghal dijabete formali ikun xieraq. Dan ir-riskju huwa madankollu mizbuq bi tnaqqis
fir-riskju vaskulari bi statins u ghalhekk m’ghandux ikun raguni sabiex it-trattament bi statins
jitwaqqaf. Pazjenti f’riskju (glukosju fid-demm waqt is-sawmta’ 5.6 sa 6.9 mmol/l, BMI >30 kg/m?,
livell gholi ta’ triglycerides, pressjoni gholja) ghandhom jigu monitorati kemm klinikament u
bijokimikament skont il-linji gwida nazzjonali.

Uzu fl-istess hin ma’ glecaprevir/pibrentasvir

L-uzu ta’ Pravafenix mhuwiex rakkomandat f’pazjenti ttrattati bi glecaprevir/pibrentasvir. L-uzu fl-
istess hin ta’ pravastatin u glecaprevir/pibrentasvir jista’ jzid il-kon¢entrazzjoni ta’ pravastatin fil-
plazma u jista’ jwassal ghal zieda fl-avvenimenti avversi dipendenti mid-doza inkluz riskju ta’
mijopatija. Il-pazjenti ttrattati bi glecaprevir/pibrentasvir m’ghandhomx jagbzu d-doza ta’ 20 mg
kuljum ta’ pravastatin.

Lattozju
Dan il-prodott medi¢inali fih il-lattozju. Pazjenti li jkollhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza

ghal galattozju, id-defi¢jenza totali lattazi jew assobiment hazin ta’ glukozju-lattozju ma ghandhomx
jiehdu din il- medi¢ina.

Sodju



Dan il-prodott medi¢inali fih 33.3mg ta’ sodju kull kapsula (ec¢¢ipjenti u sustanza attiva), ekwivalenti
ghal 1.7% tal-konsum massimu rakkomandat mill- WHO ta’ 2g ta’ sodju kuljum ghal adult

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma kienx hemm studji formali ta’ interazzjoni ghal Pravafenix; madankollu l-uzu fl-istess hin tas-
sustanzi attivi f*pazjenti fistudji klinici ma rrizulta fl-ebda interazzjoni mhux mistennija. L-istqarrijiet
li gejjin jirriflettu l-informazzjoni disponibbli dwar is-sustanzi attivi individwali (fenofibrate u
pravastatin).

Interazzjonijiet relevanti ma’ pravastatin

Colestyramine/Colestipol

Ghoti fl-istess hin irrizulta " madwar 40 sa 50% tnaqqis fil-bjjodisponibbilta ta’ pravastatin. Ma kienx
hemm tnaqqis sinifikanti fil-bijodisponibbilita jew fl-effett terapewtiku meta pravastatin inghata
siegha gabel jew erba’ sighat wara colestyramine jew siegha qabel colestipol.

Ciclosporin

L-ghoti fl-istess hin ta’ pravastatin u ciclosporin iwassal ghal zieda ta’ madwar 4 darbiet fl-
espozizzjoni sistemika ta’ pravastatin. Madankollu f’¢erti pazjenti z-zieda fl-espozizzjoni ta’
pravastatin tista’ tkun akbar. Huwa rrakkomandat monitoragg kliniku u bjjokimiku tal-pazjenti ki
jiehdu din il-kombinazzjoni.

Prodotti medicinali metabolizzati minn cytochrome P450

Pravastatin mhuwiex metabolizzat ghal ammont klinikament sinifikanti bis-sistema ta’ cytochrome
P450. Huwa ghalhekk li, prodotti medi¢inali li huma metabolizzati mis-sistema cytochrome P450 jew
li huma inibituri taghha jistghu jizdiedu ma’ regimen stabbli ta’ pravastatin minghajr ma jikkaw zaw
bidliet sinifikanti fil-livelli ta’ pravastatin fil-plasma, kif deher bi statins ohrajn. In-nuqqas ta’
interazzjoni farmakokinetika sinifikanti ma’ pravastatin intwera b’mod specifiku ghal bosta prodotti
medi¢inali, b’mod partikolari dawk li huma substrati/inibituri ta’ CYP3A4 ez. diltiazem, verapamil,
itraconazole, ketoconazole, inibituri tal-protease, meraq tal-grejpfrut u inibituri CYP2C9 (ez.
fluconazole).

F’wiehed miz-zew ¢ studjita’ interazzjoni bi pravastatin u erythromycin giet osservata zieda
statistikament sinifikanti fiz-zona ta’ taht il-kurva (AUC) (70%) u Crax (121%) ta’ pravastatin. Fi
studju simili bi clarithromycin, giet osservata zieda statistikament sinifikanti fl-AUC (110%) u fis-Cirax
(127%). Ghalkemm dawn it-tibdiliet kienu minuri, ghandha tigi ezer¢itata I-kawtela meta pravastatin
jigi assocjat ma’ erythromycin jew ma’ clarithromycin.

Fusidic acid

Ir-riskju ta’ mijopatija li tinkludi rabdomijolisi jista’ jizdied bl-ghoti fl-istess hin ta’ fusidic acid
sistemiku ma’ statins. [l-mekkanizmu ta’ din l-interazzjoni (kemm jekk farmakodinamika jew
farmakokinetika, jew it-tnejn) ghadu mhuwiex maghruf. Kien hemm rapportita’ rabdomijolisi (inkluz
xi fatalitajiet) f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu din il-kombinazzjoni.

Jekk huwa mehtieg trattament b’ fusidic acid sistemiku, it-trattament bi pravastatin ghandu jitwaqqaf
matul il-perjodu kollu tat-trattament b’ fusidic acid. Ara wkoll sezzjoni 4.4.

Glecaprevir/pibrentasvir

L-uzu fl-istess hin ta’ pravastatin u glecaprevir/pibrentasvir jista’ jzid il-kon¢entrazzjoni ta’
pravastatin fil-plazma u jista’ jwassal ghal zieda fl-avvenimenti avversi dipendenti mid-doza inkluz
riskju ta’ mijopatija. Il-pazjenti ttrattati bi glecaprevir/pibrentasvir m’ghandhomx jaqbzu d-doza ta’
20 mg kuljum ta’ pravastatin. Ghalhekk Pravafenix mhuwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti.

Prodotti medicinali ohrajn

Fi studji ta’ interazzjoni, ma giet osservata l-ebda differenza statistikament sinifikanti fil-
bijodisponibilita meta pravastatin inghata ma’ acetylsalicylic acid, antacidi (meta moghti siegha qabel
pravastatin), nicotinic acid jew probucol.



Interazzjonijiet relevanti ghal fenofibrate

Rezin tal-acidu biljari

Rezini ta’ ghaqid tal-ac¢idu biljari spiss inaqgsu l-assorbiment tal-prodotti medi¢inali u meta r-rezini
jkunu geghdin jigi ko-amministrati, fenofibrate ghandu jittiched siegha qabel, jew 4 sa 6 sighat wara r-
rezin sabiex ma jimpedixxix l-assorbiment ta’ fenofibrate.

Antikoagulanti orali

Fenofibrate jsahhah l-effett antikoagulanti u jista’ jzid ir-riskju ta’ fsada. Huwa rrakkomandat li d-doza
ta’ antikoagulanti titnaqqas b’madwar terz fil-bidu tal-kura u mbaghad tigi aggustata gradwalment
jekk ikun hemm bzonn skont monitoragg INR (Proporzjon Normalizzat Internazzjonali).

Ghaldagstant, din il-kombinazzjoni mhijiex irrakkomandata.

Ciclosporin

Xi kazi serji ta’ indeboliment fil-funzjoni renali riversibbli gew irrapportati matul ghoti fl-istess hin ta’
fenofibrate u ciclosporin. Ghaldagstant il-funzjoni renali ta’ dawn il-pazjenti ghandha tigi
mmonitorjata mill-qrib u l-kura b’fenofibrate ghandha titwaqqaf f’kaz li jkun hemm tibdil serju fil-
parametri tal-laboratorju.

Glitazones

Gew irrappurtati xi kazijiet ta’ tnaqqis paradossali riversibbli tal-kolesterol HDL wagqt I-ghoti
konkomitanti ta’ fenofibrat u glitazones. Ghalhekk, irrakkomandat il-monitoragg tal-kolesterol HDL
jekk Pravafenix jinghata flimkien ma’ glitazone u li jitwaqqaf wiehed miz-zew g trattamenti jekk il-
kolesterol HDL ikun baxx wisq.

Interazzjoni mal-ikel
Pravafenix ghandu jittiched mal-ikel, minhabba li I-ikel itejjeb il-bijjodisponibbilta ta’ fenofibrate (ara
sezzjonijiet 4.2 u5.2).

Fil-provi klini¢i kollha I-pazjenti ntalbu jiehdu Pravafenix kuljum matul l-ikla ta’ filghaxija u r-
restrizzjonijiet tad-dieta li nbdew qabel il-kura ghandhom jitkomplew. Minhabba li d-dejta tas-
sikurezza u l-effikacja attwali hija bbazata fuq amministrazzjoni mal-ikel u ma’ restrizzjonijiet fid-
dieta, huwa rrakkomandat li Pravafenix jinghata mal-ikel. (ara sezzjonijiet 4.2 u5.2).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
Pravafenix

Ma hemm ebda taghrif disponibbli mill-uzu kkombinat ta’ pravastatin u fenofibrate {’nisa tqal. II-
kombinazzjoni ma gietx ittestjata fi studji tat-tossicita riproduttiva. Ir-riskju potenzjali ghall-bniedem
mhuwiex maghruf. Ghaldagstant, minhabba li pravastatin huwa kontra-indikat (ara taht), Pravafenix
huwa kontra-indikat waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3).

Pravastatin sodium

Pravastatin huwa kontra-indikat wagqt it-tqala u ghandu jinghata lil nisa li jista’ jkollhom it-tfal biss
meta ma jkunx probabbli li dawn il-pazjenti jikkon¢epixxu u wara li jkunu gew infurmati bir-riskju
potenzjali. Hija rrakkomandata kawtela spe¢jali f*nisa li jista’ jkollhom it-tfal sabiex jigi zgurat fehim
xieraq tar-riskju potenzjali assoc¢jat mal-kura bi pravastatin waqt it-tqala. Jekk pazjenta tkun qed
tippjana li tohrog tqila jew fil-fatt tohrog tqila, it-tabib ghandu jigi infurmat minnufih u pravastatin
ghandu jitwaqqaf minhabba r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Fenofibrate

Ma hemm ebda dejta mill-uzu ta’ fenofibrate f’nisa tqal. Studji fl-annimali ma urew ebda effett
teratogeniku. Effettili huma tossi¢i ghall-embriju ntwerew f’dozi fil-medda tat-tossicita materna (ara
sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali ghall-bniedem mhuwiex maghruf.

Treddigh
Pravafenix



Ma sar ebda studju bi Pravafenix f”annimali i jkunu qeghdin ireddghu. Ghaldagstant, meta tigi

kkunsidrata I-kontra-indikazzjoni ta’ pravastatin matul it-treddigh, Pravafenix huwa kontra-indikat
matul it-treddigh (ara sezzjoni 4.3).

Pravastatin sodium

Ammont zghir ta’ pravastatin jghaddi fil-halib tas-sider tal-bniedem; ghaldagstant, pravastatin huwa
kontra-indikat matul it-treddigh (ara sezzjoni 4.3).

Fenofibrate

Fenofibrate jinhareg fil-halib tal-firien nisa.
Ma hemm ebda dejta dwar il-moghdija ta’ fenofibrate u/jew il-metaboliti tieghu fil-halib tas-sider tal-

bniedem.

Fertilita

Fi studji ta’ tossicita riproduttiva ma gie osservat ebda effett fuq il-fertilita kemm b’ fenofibrate kif
ukoll bi pravastatin (ara sezzjoni 5.3)
Ma hemm ebda dejta dwar il-fertilita mill-uzu kkombinat ta’ fenofibrate u pravastatin

4.7 Effetti fuqil-hila biex issuq u thaddem magni

Pravafenix m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, meta tkun qed issuq vetturi jew tuza magni, ghandu jigi kkunsidrat li wagqt il-kura jista’
jsehh sturdament kif ukoll disturbi vizivi.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta
Ir-reazzjonijiet avversirapportati (ADRs, reported adverse reactions) l-aktar komunement matul it-
terapija bi Pravafenix huma Zieda fit-transaminase u disturbi gastro-intestinali.

Lista tabulata ta' reazzjonijiet avversi
Fi proviklini¢i, aktar minn 1,566 pazjent ircevew Pravafenix. Normlament, ir-reazzjonijiet avversi

kienu hfief u temporanji.

[l-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skont kif gej: Komuni hafna (> 1/10), Komuni
(>1/100 sa< 1/10), Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), Rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000), Rari hatna

(< 1/10,000).

Sistema ta’ klassifika Reazzjoni avversa Frekwenza

tal-organi

Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet ta’ sensittivita eCéessiva Mhux

immuni komuni

Disturbi fil- Diabetes mellitus aggravata, Obezita Mhux

metabolizmu u n- komuni

nutrizzjoni

Disturbi psikjatrici Disturb fl-irqad, diffikulta fl-irqad u holm ikrah Mhux
komuni

Disturbi fis-sistema Sturdament, ugigh ta’ ras, paraestezija Mhux

nervuza komuni

Disturbi fil-qalb Palpitazzjonijiet Mhux
komuni

Disturbi gastro- Nefha addominali, ugigh addominali, ugigh fil-parti ta’ fuq tal- Komuni

intestinali addome, stitikezza, dijarrea, halq xott, dispepsija, tifwiq, gass,

dardir, skumdita addominali, rimettar.
Disturbi fil-fwied u fil- | Zieda fit-transaminases. Komuni
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marrara Ugigh fil-fwied, zieda fit-transferase tal-gammaglutamyl. Mhux
komuni

Disturbi fil-gilda u fit- Prurite, urtikarja Mhux

tessutita’ taht il-gilda komuni

Disturbi muskolu- Artralgija, ugigh fid-dahar, zieda fil-creatine phosphokinase fid- Mhux

skeletri¢i u tat-tessuti demm, spazmi tal-muskoli, ugigh muskuloskeletali, mijalgija, komuni

konnettivi ugigh fl-estremitajiet

Disturbi fil-kliewi u fis- | Zieda tal-kreatinina fid-demm, tnaqqis fit-tnehhija tal-kreatinina Mhux

sistema urinarja mill-kliewi, Zieda fit-tnehhija tal-kreatinina mill-kliew1i, komuni
indeboliment tal-kliewi

Disturbi generali u Astenja, ghejja, marda simili ghall-influwenza Mhux

kondizzjonijiet ta’ komuni

mnejn jinghata

Investigazzjonijiet Zieda tal-kolesterol fid-demm, Zieda tat-trigliceridi fid-demm, Mhux
zieda fil-lipoproteina ta’ densita baxxa, zieda fil-piz. komuni

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Muskolu skeletali: Zidiet evidenti u persistentita’ creatine phosphokinase (CK) gew irrapportati
b’mod mhux frekwenti. Fistudji klini¢i, l-in¢idenza ta’ zidiet importanti fi creatine phosphokinase
(CK > 3 darbiet il-ULN, < 5 darbiet i-ULN) kienet 1.92% ghal pazjenti kkurati bi Pravafenix. Zidiet
klinikamenti importanti fi creatine phosphokinase (CK > 5 darbiet il-ULN, < 10 darbiet il-ULN
minghajr sintomi muskolari) intwerew f*0.38% tal-pazjenti kkurati bi Pravafenix. Zieda klinikament
importanti (CK > 10 darbiet i-ULN minghajr sintomi muskolari) dehret £*0.06% tal-pazjenti kkurati bi
Pravafenix. (ara sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet tal-fwied: Zidiet evidenti u persistenti ta’ transaminases tas-serum gew irrapportati
b’mod mhux frekwenti. Fistudji klini¢i, l-in¢idenza ta’ zidiet importanti fit-transaminases tas-serum
(ALT u/jew AST > 3 darbiet il-ULN, < 5 darbiet il-ULN) kienet 0.83% ghal pazjenti kkurati bi
Pravafenix. Zidiet klinikamenti importanti fi transaminases tas-serum (ALT u/jew AST > 5 darbiet il-
ULN) intwerew f°0.38% tal-pazjenti kkurati bi Pravafenix. (ara sezzjoni 4.4).

Pravafenix fih pravastatin u fenofibrate. Reazzjonijiet avversiaddizzjonali assoc¢jati mal-uzu ta’
prodottimedi¢inali li fihom pravastatin jew fenofibrate osservati fiproviklini¢i u fl-esperjenza ta’
wara t-tqeghid fis-suq li jistghu jsehhu potenzjalment bi Pravafenix huma elenkati hawn taht. I1-
kategoriji tal-frekwenzi huma bbazati fuq l-informazzjoni disponibbli minn pravastatin u fenofibrate
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott disponibbli fl-UE.

Sistema ta’ Klassifika Reazzjoni avversa Reazzjoni avversa Frekwenza
tal-Organi (fenofibrate) (Pravastatin)
Disturbi tad-demm u Tnaqgis tal-emoglobulina, Rari
tas-sistema limfatika Tnaqqis tal-ghadd tac-
¢elloli I-bojod tad-demm
Disturbi fis-sistema Ghejja u vertigo Rari
nervuza Polinewropatija periferali
Mijastenija gravi Mhux
maghrufa
Disturbi fl-ghajnejn Disturbi fil-vizta (inkluz vizta Mhux
mcajpra u diplopja) komuni
Mijjastenija okulari Mhux
maghrufa
Disturbi vaskulari Tromboembolizmu Mhux
(embolizmu pulmonari, komuni
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trombozi profonda tal-
vini)*

Disturbi respiratorji, Pneomopatiji tal-iterstizju Mhux
toraciciu medjastinali maghrufa
Disturbi fil-fwied u fil- | Kolelitjazi Mhux
marrara komuni
Suffejra, nekrozi epatika Rari hafna
fulminanti, epatite
Suffejra, kumplikazzjonijiet Mhux
ta’ kolelitjazi (ez. maghrufa
kolecistite, kolangite, kolik
biljari, ec¢).
Disturbi fil-gilda u fit- Raxx fuq il-gilda, anormamlita Mhux
tessutita’ taht il-gilda tal-qorriegha/xaghar (inkluz komuni
alopecja)
Dermatomijosite Rari hafna
Alopecja, reazzjonijiet ta’ Rari
sensittivitd ghad-dawl
Hrug ta’ likenojde Mhux
maghrufa
Disturbi muskolu- Disturbi tal-muskoli (ez. Mhux
skeletri¢i u tat-tessuti mijozite, dghjufija komuni
konnettivi muskolari)
Qtugh ta’ muskolu Mhux
maghrufa
Rhabdomyolysis, li tista’ tkun Rari hafna
assocjata ma’ kollass renali akut
sekondarja ghal mijoglobinurja,
mijopatija (ara sezzjoni 4.4);
mijozite, polimijozite. Kazi izolati
ta’ disturbi fit-tendini, xi kultant
huma maghmulin iktar
ikkumplikati bi gsim. Sindrome ki
jixbah l-erythematous lupus.
Rhabdomyolysis Mijopatija li tinnekrotizza Mhux
medjata mis-sistema immunitarja | maghruf
(ara sezzjoni 4.4)
Disturbi fil-kliewi u fis- Ghemil tal-awrina mhux normali | Mhux
sistema urinarja: (inkluz disurja, frekwenza, komuni
notturja)
Disturbi fis-sistema Disfunzjoni sesswali Disfunzjoni sesswali Mhux
riproduttiva u fis-sider komuni
Disturbi generali: Ghejja Mhux
komuni
Investigazzjonijiet Zieda tal-urea fid-demm Rari

* Fl-istudju FIELD (studju tal-fenofibrate), prova kkontrollata bi pla¢ebo randomizzata mwettqa
79,795 pazjent b’diabetes mellitus ta’ tip 2, giet osservata zieda statistikament sinifikanti f’kazi ta’
pankreatite f’pazjenti i kienu geghdin jir¢ievu fenofibrate meta mqabbla ma’ pazjenti li kienu gqeghdin
jircievu placebo (0.8% meta mgabblama’ 0.5%; p=0.031). Fl-istess studju, zieda statistikament
sinifikanti giet irrapportata fl-in¢idenza ta’ embolizmu pulmonari (0.7% fil-grupp tal-placebo kontra
1.1% fil-grupp tal-fenofibrate; p = 0.022) u zieda statistikament mhux sinifikanti fi trombozi profonda
tal-vini (placebo: 1.0 % [48/4,900 pazjent] meta mgabbla ma’ fenofibrate 1.4% [67/4,895 pazjent]; p =

0.074).

L-avvenimenti avversi li gejjin gew irrapportati b’xi statins:

- holm ikrah




- Telf tal-memorja

- Depressjoni

- Kazi e¢¢ezzjonali ta’ mard tal-interstizju tal-pulmun, b’mod specjali b’kura fit-tul (ara sezzjoni
4.4).

- Il-frekwenza ta’ dijabete melittis ser tiddependi fuq il-prezenza jew l-assenza ta’ fatturita’ riskju
(zokkor fid-demm wagqt is-sawm > 5.6 mmol/L, BMI>30kg/m?, trigliceridi mghollija, storja
medika ta’ pressjoni gholja)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversisuspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢ ¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla > Appendici V.

4.9 Doza eécessiva

Fil-kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandhom jintuzaw mizuri sintomati¢iu ta’ appogg.

Pravastatin

Kazi rrapportatita’ doza ec¢essiva kienu minghajr sintomiu ma taw ebda lok ghal testijiet tal-
laboratorju anormali. Ebda antidotu specifiku ma huwa maghruf. Jekk ikun hemm suspett ta’ doza
eccessiva, aghti kura ghas-sintomi u implimenta I-mizuri ta’ appogg ix-xierqa.

Fenofibrate

Ebda antidotu specifiku ma huwa maghruf. Jekk ikun hemm suspettta’ doza e¢c¢essiva, aghti kura
ghas-sintomiu implimenta l-mizuri ta’ appogg ix-xierqa hekk kif mehtieg. Fenofibrate ma jistax jigi
eliminat minn emodijalizi.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzili jimmodifikaw il-lipidi, inibituri ta” HMG CoA reductase
f’kombinazzjoni ma’ sustanzi ohra li jimmodifikaw il-lipidi, Kodici ATC: C10BA0O3

Effetti farmakodinamici

Pravafenix fih fenofibrate u pravastatin, li ghandhom modi differenti ta’ azzjoni u juru effetti addittivi
f’termini tat-tnaqqis tal-lipidi fis-serum. Id-dikjarazzjonijiet li gejjin jirriflettu l-karatteristici
farmakodinamici/farmakokinetici tas-sustanzi attivi individwali ta’ Pravafenix.

Fenofibrate

Fenofibrate huwa derivattiv tal-acidu fibriku Ii l-effetti tieghu ta’ modifikazzjoni tal-lipidi rrapportati
fil-bniedem huma medjati bl-attivazzjoni tal-Peroxisome Proliferator Activated Receptor type alpha
(PPAR0). Studji b’ fenofibrate fuq il-frazzjonijiet ta’ lipoproteina juru tnaqqis fil-livelli ta’ kolesterol
LDL u VLDL. Il-livelli ta’ kolesterol HDL huma sikwit mizjuda. It-trigliceridi LDL u VLDL huma
mnaqgqsa. L-effett globali huwa tnaqqis fil-proporzjon ta’ lipoproteini ta’ densita baxxa u baxxa hafna
ghal-lipoproteini ta’ densita gholja.

Il-karatteristicita’ tnaqqis tal-lipidi li ghandu fenofibrate, murija fil-prattika klinika, gew spjegati in
vivo fi grieden transgeniciu f’kulturita’ epatociti umani bl-attivazzjoni tal-Peroxisome Proliferator
Activated Receptor type o (PPARa). Permezz ta’ dan il-mekkanizmu, fenofibrate izid il-lipolizi u t-
tnehhija ta’ partikoli rikki fit-trigli¢eridi mill-plazma billi jattiva I-lipoprotein lipase u jnaqqas il-
produzzjoni ta’ Apoprotein C-III. L-attivazzjoni ta’ PPARa tikkawza wkoll zieda fis-sintezi tal-
Apoproteini A-I, A-11 u tal-kolesterol HDL.


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

Hemm evidenza li I-kura bil-fibrati tista' tnaqqas l-avvenimenti ta' mard tal-qalb koronarju izda ma
intweriex li dawn inaqqsu l-mortalita mill-kawzi kollha fil-prevenzjoni primarja jew sekondarja tal-
mard kardjovaskulari.

[l-prova bil-lipidi tal-Azzjoni ghall-Kontroll tar-Riskju Kardjovaskulari fid-Dijabete (ACCORD,
Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) kien studju randomizzat ikkontrollat bi pla¢cebo ta'
5,518 pazjent b'dijabete mellitus ta' tip 2 b'fenofibrate flimkien ma' simvastatin. It-terapija ta'
fenofibrate flimkien ma' simvastatin ma wrietx kwalunkwe differenzi sinifikanti meta mqabbla mal-
monoterapija b'simvastatin fir-rizultat primarju kompost ta' infart mijokardijaku mhux fatali, puplesija
mhux fatali, u mewt kardjovasklari (proporzjon ta' periklu [HR, hazard ratio] 0.92, 95% CI 0.79-1.08,
p=0.32; tnaqqis assolut tar-riskju: 0.74%). Fis-sottogrupp specifikat minn qabel ta' pazjenti
b'dislipidemija, iddefiniti bhala dawk b'tertile l-aktar baxx ta' HDL-C (<34 mg/dl jew 0.88 mmol/L) u
l-oghla tertile ta' TG (=204 mg/dljew 2.3 mmol/L) fil-linja bazi, it-terapija b'fenofibrate flimkien ma'
simvastatin uriet tnaqqis relattiv ta' 31% mgqabbla ma' monoterapija ta' simvastatin ghar-rizultat
primarju kompost (proporzjon ta' periklu [HR] 0.69, 95% CI 0.49-0.97, p = 0.03 ; tnaqqis assolut tar-
riskju: 4.95%). Analizi ohra ta' sottogrupp specifikat minn qabel identifikat interazzjoni statistikament
sinifikanti bejn it-trattament u s-sess tal-persuna (p = 0.01) li jindika beneficju potenzjali tat-trattament
tat-terapija kombinata fl-irgiel (p=0.037) izda riskju potenzjalment oghla ghar-rizultat primarju fin-
nisa ttrattati b'terapija kombinata mgabbla ma' monoterapija b'simvastatin (p=0.069). Dan ma kienx
osservat fis-sottogrupp ta' pazjenti b'dislipidemija msemmi qabel, izda, barra minn hekk, ma kienx
hemm evidenza c¢ara ta' benefic¢ju f'nisa b'dislipidemija ttrattati b'fenofibrate flimkien ma' simvastatin,
uma jistax jigi eskluz effett potenzjalment ta' hsara f'dan is-sottogrupp.

[l-livelli ta’ a¢idu uriku fil-plazma jizdiedu f’madwar 20% tal-pazjenti iperlipidemic¢i, b’mod
partikolari f’dawk b’mard tat-tip I'V. Fenofibrate ghandu effett urikosuriku u ghalhekk huwa ta’
benefi¢¢ju addizzjonali f’dawn il-pazjenti.

Pravastatin

Pravastatin huwa mibitur kompetittiv ta’ 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzyme A (HMG-CoA)
reductase, l-enzima li tikkatalizza l-istadju bikri ta’ limitazzjoni tar-rata fil-bijosintezi tal-kolesterol, u
tipproduci l-effett taghha ta’ tnaqqis tal-lipidi b’Zzew g modi. L-ewwel, bl-inibizzjoni kompetittiva
reversibbli u specifika ta” HMG-CoA reductase, huwa jwettaq tnaqqis modest fis-sintezi tal-kolesterol
intracellulari. Dan jirrizulta f*Zieda fin-numru ta’ ricetturita’ LDL fuq l-uc¢uh tac-¢elloli u titjib fil-
katabolizmu u t-tnehhija medjati mir-ricetturi, tal-kolesterol LDL li jic¢irkola.

It-tieni, pravastatin jimpedixxi l-produzzjoni ta’ LDL billi jimpedixxi s-sintezi epatika tal-kolesterol
VLDL, il-prekursur tal-kolesterol LDL.

Kemm f’individwi b’sahhithom kif ukoll fil-pazjenti b’iperkolesterolemija, pravastatin ibaxxi l-valuri
tal-lipidi I gejjin: il-kolesterol totali, il-kolesterol LDL, l-apolipoproteina B, il-kolesterol VLDL u t-
trigliceridi; fitwaqt li joghlew il-kolesterol HDL u l-apolipoproteina A.

Pravafenix

L-effettirispettivi ta’ pravastatin u fenofibrate huma kumplimentari. Pravastatin huwa izjed effettiv
biex inaqqas il-LDL-C u -kolesterol totali izda jipprezenta biss effetti modesti fuq it-TG u I-HDL-C
filwaqt li fenofibrate huwa effettiv hafna biex inaqqas it-TG u jzid -HDL-C, izda bi ftit effetti fuq il-
LDL-C.

Barra minn hekk, il-fibrati ghandhom il-karatteristi¢isabiex jimmodifikaw id-dags u d-densita tal-
partikoli tal-LDL-C sabiex jaghmluhom inqas aterogenici.

II-fibrati u l-istatins flimkien intwerew ukollli jzidu b’mod sinergistiku l-attivitajiet traskrizzjonali tar-
ricetturita’ PPARa.

Effikac¢ia klinika u sikurezza

Saru erba’ studji b’aktar minn ¢entru wiehed bi Pravafenix 40 mg/160 mg jew Pravastatin 40 mg jew
Simvastatin 20 mg: 3 studji inkludew perjodu ta’ 12-il gimgha, randomizzat, double-blind u
kkontrollat bis-sustanza attiva b’fazita’ estensjoni b’tikketta mikxufa u wiehed kien studju b’tikketta
mikxufata’ 24 gimgha.
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B’kollox, dawn l-istudji rregistraw 1,637 pazjent li ma kellhomx rispons adegwat ghall-kura bi
pravastatin 40 mg bhala monoterapija jew simvastatin 20 mg fl-Ewropa u fl-USA.

Fil-prova klinika b’aktar minn ¢entru wiched pivotali Ewropea ta’ 64 gimgha li kienet tinkludi perjodu
parallel ta’ 12-il gimgha ta’ studju randomizzat, double-blind, double-dummy, b’zew g gruppi, 248
pazjent b’riskju vaskulari gholi li kellhom dislipidemija mhallta gew randomizzati ghal wiehed miz-
zew ¢ gruppi ta’ kura: Pravafenix 40 mg/160 mg jew pravastatin 40 mg. Gew randomizzati biss
pazjenti li ma kinux lahqu I-LDL-C fil-mira taghhom tan-NCEP ATP III u l-miri tat-Trigliceridi (LDL
>100 mg/dlu TG >150 mg/dl) wara 8 gimghat fuq pravastatin 40 mg (pillola wahda, darba kuljum).
Il-pazjenti i r¢evew Pravafenix 40 mg/160 mg tqabblu ma’ dawk lircevew pravastatin 40 mg:
Pravafenix baxxa b’mod sinifikanti I-Kolesterol mhux HDL, il-Kolesterol LDL, it-TG u zied b’mod
sinifikanti -Kolesterol HDL f”mizura akbar minn pravastatin 40 mg (tabella).

Tibdil percentwali medju mil-linja bazi fil-gimgha 12 ghal pazjenti kkurati bi Pravafenix
40 mg/160 mg jew Pravastatin 40 mg darba kuljum

Pravafenix meta

Pravafenix 40 mg/160 mg PRAVASTATIN 40 mg mqabbel ma’
Ne =120 Ne=119 PRAVASTATIN

Medja (%)+ SE® Medja (%)+ SE® valur-P
Ié‘l’)lisg‘g/ggh“x 1414178 6.1+1.79 0.0018
Kolesterol LDL 117+1.75 5.9+ 1.76 0.019
(mg/dl)
Kolesterol HDL +6.5+1.12 +23+1.13 0.0089
(mg/dl)
TG (mg/dl) 20,6+ 437 2.0+ 4.39 0.0010
TC (mg/d)) 9.0+ 1.37 4.4+ 138 0.006
Apo A (g/) +5.5+0.99 12.8+0.97 0.058
Apo B (/1) 12,6+ 1.57 3.8+ 1.53 <0.0001
Apo B/Apo A, 216.3 + 1.66 6.0+ 1.61 <0.0001
Fibrinogen (g/L) “8.8+ 1.80 1.4+1.75 <0.0001
Hs-CRP (mg/L) 114061 +0.6 + 0.70 0.003

a Numru ta’ pazjenti

b Bidla per¢entwali medja (medja tal-inqas kwadrat + Zball standard) bejn il-linja bazi mkejla wara
8 gimghat fuq Pravastatin 40 mgu 12-il gimgha addizzjonali bi Pravafenix 40 mg/160 mg jew
Pravastatin 40 mg

¢ [l-valur-p tal-par huwa sinifikanti jekk <0.05

L-effettita’ Pravafenix 40 mg/160 mg gew ikkonfermati fi prova b’aktar minn ¢entru wiehed simili ta’
64 gimgha li kienet tinkludi fazi double-blind, randomizzata, ta’ 12-il gimgha mwettqa fl-USA u i
gabblet Pravafenix 40 mg/160 mg ma’ monoterapija b’Fenofibrate 160 mg u monoterapija bi
Pravastatin 40 mg f*pazjenti b’dislipidemija mhallta. Gie stabbilit ukoll il-vantagg inkrimentali ta’
Pravafenix 40 mg/160 mg fuq il-parametri prin¢ipali tal-lipidi meta mqabbel ma’ Pravastatin 40 mgu
monoterapija b’Fenofibrate 160 mg.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropeja dwar i-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu ppresentati r-rizultati tal-istudji
bi Pravafenix f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika f’disturbita’ metabolizmu ta’ lipoproteina u
iperlipidemiji ohrajn (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Ma dehret ebda interazzjoni farmakokinetika klinikament sinifikanti meta fenofibrate nghata flimkien
ma’ pravastatin.
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Assorbiment

Pravafenix huwa bijockwivalenti ghal fenofibrate u pravastatin moghtija flimkien fi studju ta’ doza
wahda. Madankollu fistudju ta’ izjed minn doza wahda, ir-rizultati wrew li l-prodott mhuwiex
bijoekwivalenti minhabba li l-bijodisponibilita tieghu wara diversi dozi hija 20% izjed baxxa ghall-
komponent ta’ fenofibrate tal-kombinazzjoni. Dan huwa dovut ghall-kontenut ta’ xaham tal-ikla.
Ghalhekk il-kombinazzjoni ta' doza fissa (Pravafenix) ma tistax titqies bhala interkambjabbli mal-
koamministrazzjoni libera ta’ prodotti medi¢inali b’fenofibrate u pravastatin bhala monokomponenti.

Twettaq studju farmakokinetiku wara l-ghotita’ doza wahda ta’ Pravafenix wara ikla u fuq stonku
vojt. Ir-rizultati ta’ dan l-istudju juru I l-ikel ghandu effett fuq ir-rata u I-livell ta’ assorbiment fil-
kombinazzjoni ta' doza fissa. [l-bijodisponibilita tal-a¢idu fenofibriku hija izjed baxxa fuq stonku vojt
wara l-ghotita’ doza wahda tal-kombinazzjoni Fenofibrate-Pravastatin 160/40 mg. It-tnaqqis fl-AUCt,
AUC, u Cmax tal-acidu fenofibriku (stima tal-punt) huwa ta’ 30.94%, 10.9% u 68.71%
rispettivament.

Il-bijodisponibilita ta’ pravastatin hija izjed gholja wara l-ghoti ta’ doza wahda tal-prodott tat-test
Fenofibrate/Pravastatin 160/40 mg fuq stonku vojt milli wara doza wahda tal-prodott wara ikla. 1z-
zieda fl-AUCeo, AUCt, u Cmax hija ta’ 111.88%, 114.06%,u 115.28% rispettivament. Bi gbil ma’
diversi formulazzjonijiet ghal fenofibrate, il-kombinazzjoni fissa hija rrakkomandata i tittiched mal-
ikel minhabba li I-bijodisponibilita ta’ fenofibrate tizdied meta tinghata mal-ikel u l-effikacja ta’
pravastatin fit-tbaxxija tal-lipidi ma tinbidilx.

Pravastatin

Pravastatin jinghata b’mod orali fil-forma attiva. Huwa jigi assorbit malajr; l-oghla livelli fis-serum
jintlahqu siegha sa siegha u nofs wara li jinbela’. Bhala medja, tigi assorbita 34% tad-doza moghtija
b’mod orali, b’bijodisponibilita assolutata’ 17%.

Il-prezenza tal-ikel fl-apparat gastro-intestinali twassal ghal tnaqqis fil-bijodisponibilita, izda l-effett
ta’ tbaxxija tal-kolesterol ta’ pravastatin huwa identiku sew jekk jittiehed mal-ikel kif ukoll jekk
jittiehed fuq stonku vojt.

Wara l-assorbiment, 66% ta’ pravastatin jghaddi minn tnehhija tal-ewwel passagg permezz tal-fwied,
li huwa s-sit primarju tal-azzjoni tieghu u s-sit primarju tas-sintezi tal-kolesterol u t-tnehhija tal-
kolesterol LDL. Studji in vitro wrew li pravastatin jigi ttrasportat f*epatociti u b’ammont ferm inqas
f*¢elloli ohrajn. Minhabba dan l-ewwel passagg sostanzjali minn gol-fwied, il-kon¢entrazzjonijiet ta’
pravastatin fil-plazma ghandhom biss valur limitat fit-tbassir tal-effett ta’ tnaqqis tal-lipidi.
Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma huma proporzjonali mad-dozi moghtija.

Fenofibrate

L-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma (Cmax) jsehhu fi Zmien 4 sa 5 sighat wara ghoti mill-halq. 1
kon¢entrazzjonijiet fil-plazma huma stabbli matul il-kura kontinwa fi kwalunkwe individwu
partikolari.

L-assorbiment ta’ fenofibrate jizdied meta jinghata mal-ikel. L-effett tal-ikel jizdied mal-kontenut ta’
xaham: akbar ma jkun il-kontenut ta’ lipidi, akbar tkun il-bijodisponibilita ta’ fenofibrate.

Distribuzzjoni

Pravastatin
Madwar 50% ta’ pravastatin fic-¢irkolazzjoni jehel mal-proteini tal-plazma. Il-volum ta’ distribuzzjoni
huwa madwar 0.5 I’kg. Kwantita Zzghira ta’ pravastatin tghaddi ghal gol-halib tas-sider uman.

Fenofibrate
L-ac¢idu fenofibriku jehel hafna mal-albumina tal-plazma (aktar minn 99%).
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Bijotrasformazzjoni u tnehhija

Pravastatin

Pravastatin mhuwiex metabolizzat b’mod sinifikanti minn cytochrome P450 u langas ma jidher ki
huwa substrat jew iibitur tal-glikoproteina-P izda pjuttost substrat ta’ proteini ohra tat-trasport.
Wara ghoti mill-halq, 20% tad-doza inizjali titnehha fl-awrinau 70% fl-ippurgar. Il-half-life tal-
eliminazzjoni mill-plazma ta’ pravastatin orali hija minn siegha u nofs sa saghtejn.

Wara ghoti fil-vini, 47% tad-doza titnehha permezz tal-eskrezzjoni renali u 53% permezz tal-
eskrezzjoni biljari u bijotrasformazzjoni. [l-prodott prin¢ipali tad-degradazzjoni ta’ pravastatin huwa I-
metabolit isomeriku 3-0-hydroxy. Dan il-metabolit ghandu wiehed minn ghaxra ghal wiched minn
erbghin tal-attivita tal-inibitur ta’ HMG-CoA reductase tal-kompost princ¢ipali.

It-tnehhija sistemika ta’ pravastatin hija 0.81 V'h/kg u t-tnehhija mill-kliewi hija 0.38 I/h/kg li tindika
sekrezzjoni tubulari.

Fenofibrate

Ma jista’ jigi rilevat l-ebda fenofibrate mhux mibdul fil-plazma fejn il-metabolit princ¢ipali huwa I-
acidu fenofibriku. Il-medi¢ina titnehha prin¢ipalment fl-awrina. Prattikament, il-medi¢ina kollha
titnehha fi Zmien 6 ijiem. Fenofibrate jitnehha prin¢ipalment fil-forma ta’ a¢idu fenofibriku u I-
konjugat glukuronide tieghu. Fil-pazjenti anzjani, it-tnehhija apparenti totali tal-acidu fenofibriku mill-
plazma mhijiex modifikata. [I-half-life tal-eliminazzjoni tal-a¢idu fenofibriku mill-plazma hija
madwar 20 siegha.

Studji kineti¢i wara I-ghotita’ doza wahda u trattament kontinwu wrew li -medi¢ina ma takkumulax.
L-a¢idu fenofibriku ma jitnehhiex b’emodijalizi.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sikurezza tal-medic¢ina

Is-sikurezza tal-ghoti fl-istess hin ta’ pravastatin u fenofibrate giet ivvalutata fil-firien. Is-sejbiet
tossikologici f”dawn l-istudji tal-ghoti f’daqqa kienu konsistentima’ dawk li dehru bi pravastatin u
fenofibrate moghtija b’mod individwali.

Pravastatin

Fuq il-bazi ta’ studji konvenzjonali ta’ sikurezza farmakologika, effett tossiku minn dozi ripetuti u I-
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, m’hemmx riskji ohra ghall-pazjent ghajr dawk mistennija
minhabba l-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologiku.

Studji b’dozi ripetuti jindikaw li pravastatin jista’ jikkawza livelli differenti ta’ tossic¢ita tal-fwied u
mijopatija; b’mod generali, effetti sostantivi fuq dawn it-tessuti kienu evidenti biss f’dozi ta’ 50 darba
jew aktar id-doza massima mg/kg fil-bniedem. Studji in vitro u in vivo dwar it-tossikologija genetika
ma wrew l-ebda evidenza ta’ potenzjal mutageniku. Fil-grieden, studju ta’ sentejn dwar il-
kar¢inogenicita bi pravastatin juri f’dozita’ 250 u 500 mg/kg/gurnata (> 310 darbiet id-doza massima
mg/kg fil-bniedem), zidiet statistikament sinifikanti fl-in¢idenza ta’ kar¢inomi epatocellulari fl-irgiel u
n-nisa, u ta’ adenomi fil-pulmun fin-nisa biss. Fil-firien, studju ta’ sentejn dwar ir-riskju ta’ kancer
f’dozata’ 100 mg/kg/gurnata (125 darba d-doza massima mg/kg fil-bniedem) juri zieda statistikament
sinifikanti fl-in¢idenza ta’ kar¢inomi epatocellulari fl-irgiel biss.

Fenofibrate

Studji dwar it-tossic¢ita kronika ma taw l-ebda informazzjoni rilevanti dwar effett tossiku spe¢ifiku ta’
fenofibrate. L-istudji dwar il-mutagenicita ta’ fenofibrate kienu negattivi. Fil-firien u l-grieden, instabu
tumuri tal-fwied f’dozi gholjin, li huma attribwibbli ghat-tixrid ta’ peroxisome. Dawn il-bidliet huma
specifici ghal annimali gerriema zghar u ma gewx osservati fispecijiet ohra ta’ annimali. Dan
mhuwiex ta’ rilevanza ghall-uzu terapewtiku fil-bniedem.

Studji fuq grieden, firien u fnieck ma wrew l-ebda effett teratogeniku. Kienu osservati effetti tossici fuq
l-embriju b’dozi fi-medda tal-effett tossiku fuq I-omm. F’dozi gholjin kienu osservati titwil fil-
perjodu tat-tqala u diffikultajiet waqt il-hlas. Ma nstab l-ebda sinjal ta’ xi effett fuq il-fertilita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU



6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Kontenut tal-kapsula
Lattozju monoidrat
Cellulose microcrystalline
Ascorbyl palmitate
Povidone K29-32

Sodium starch glycolate
Magnesium stearate

Talc

Triacetin

Sodium hydrogen carbonate
Lauroyl macrogolglycerides Tip 1500
Hydroxypropylcellulose
Macrogol 20 000

Qoxra tal-kapsula
Gelatina

Indigo carmine
Iron oxide iswed
Titanium dioxide
Iron oxide isfar

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali
Polyamide- Aluminju-PVC/aluminju

2 snin

Fliexken tal-HDPE

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakketti tal-folji tal-polyamide- Aluminju-PVC/aluminju li fihom 30, 60 u 90 kapsula iebsa.
Fliexken tal-HDPE bojod opaki li fihom 14, 30, 60 u 90 kapsula iebsa.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Laboratoires SMB s.a.



Rue de la Pastorale, 26-28

B-1080 Brussels

[I-Belgju

Tel. +32(2) 41148 28

Fax. +32(2) 411 28 28

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/679/001-007

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 14 ta’ April 2011
Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ Jannar 2016

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medic¢ini http://www.ema.europa.cu


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

ANNESS I1
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONLJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

SMB Technology s.a.

rue du Parc Industriel 39
B-6900 Marche en Famenne
II-Belgju

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET UREKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONLJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
. Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.



ANNESS 111
TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKEIT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin
pravastatin sodju/fenofibrate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kapsula fiha 40 mg ta’ pravastatin sodium u 160 mg ta’ fenofibrate

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih il-lattozju monoidrat u sodju. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
90 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/679/001 30 kapsula iebsa
EU/1/11/679/002 60 kapsula iebsa
EU/1/11/679/003 90 kapsula iebsa

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-riCetta tat-tabib.

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pravafenix

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin
pravastatin sodju/fenofibrate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

SMB

[ 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

[4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

[5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-FLIEXKEN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin
pravastatin sodju/fenofibrate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kapsula fiha 40 mg ta’ pravastatin sodium u 160 mg ta’ fenofibrate.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih il-lattozju monoidrat u sodju. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14 kapsula iebsa
30 kapsula iebsa
60 kapsula iecbsa
90 kapsula iebsa

| S. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/679/007 14 kapsula iebsa
EU/1/11/679/004 30 kapsula iebsa
EU/1/11/679/005 60 kapsula iebsa
EU/1/11/679/006 90 kapsula iebsa

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pravafenix

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN GHAL 14 U 30 KAPSULA TEBSA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin
pravastatin sodju/fenofibrate

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 40 mg ta’ pravastatin sodium u 160 mg ta’ fenofibrate.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lattozju monoidrat u sodju.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14 kapsula iebsa
30 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zommu fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Belgium

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/679/007 14 kapsula iebsa
EU/1/11/679/004 30 kapsula iebsa

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI GHALL-FORNIMENT

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIEXKEN GHAL 60 U 90 KAPSULA IEBSA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin
pravastatin sodju/fenofibrate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 40 mg ta’ pravastatin sodium u 160 mg ta’ fenofibrate.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lattozju monoidrat u sodju. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

60 kapsula iebsa
90 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zommu fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Belgium

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/679/005 60 kapsula iebsa
EU/1/11/679/006 90 kapsula iebsa

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI GHALL-FORNIMENT

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Pravafenix 40 mg/160 mg kapsuli iebsin
pravastatin sodju/fenofibrate

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsilit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi ta' mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett
X’inhu Pravafenix u ghalxiex jintuza
X’ ghandek tkun taf qabel ma tiechu Pravafenix
Kif ghandek tiechu Pravafenix
Effetti sekondarjili jista’ jkollu
Kif tahzen Pravafenix
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Al e

1. X’inhu Pravafenix u ghalxiex jintuza

Pravafenix fih Zewg sustanzi attivi: pravastatina u fenofibrate. [z-zew g sustanzi huma medicini li
jimmodifikaw il-kolesterol/lipidi.

Pravafenix jintuza flimkien ma’ dieti b>’ammont baxx ta’ xaham fl-adulti

- Biex ibaxxi l-livell tal-kolesterol il-“hazin” tieghek (kolesterol LDL). Jaghmel dan billi jbaxxi I-
livell tal-kolesterol totali, u sustanzi grassi msejhin trigliceridi fid-demm.

- Biex izid il-livell tal-kolesterol it-“tajjeb” tieghek (kolesterol HDL).

X’ghandi nkun naf dwar il-k olesterol u t-trigliceridi?
Il-kolesterol huwa wiched mill-bosta xahmijiet li hemm fid-demm tieghek. Il-kolesterol totali tieghek
huwa maghmul prin¢ipalment minn kolesterol LDL u kolesterol HDL.

Il-kolesterol LDL ta’ spiss jissejjah kolesterol ‘hazin’ minhabba li jista’ jakkumula fil-hitan tal-arterji
tieghek u jifforma kisja. Maz-zmien, din il-kisja akkumulata tista’ twassal ghal imblukkar tal-arter;i
tieghek. Dan l-imblukkar jista’ jnaqqas jew jimblokka I-fluss tad-demm lejn l-organi vitali bhalma
huma I-qalb u I-mohh. Meta I-fluss tad-demm jigi mblukkat, ir-rizultat jista’ jkun attakk tal-qalb jew
puplesija.

Il-kolesterol HDL spiss jissejjah kolesterol ‘tajjeb’ minhabba li jghin fil-prevenzjoni tal-
akkumulazzjoni tal-kolesterol il-‘hazin’ fl-arterji u minhabba li jghin fil-protezzjoni kontra I-mard tal-
qalb.

It-trigliceridi huma xaham iehor fid-demm tieghek. Jistghu jzidu r-riskju tieghek li jkollok problemi
tal-qalb.

F’hafna min-nies ghall-eww el ma jkun hemm ebda sinjal ta’ problemi bil-kolesterol. It-tabib tieghek
jista’ jkejjel il-kolesterol tieghek b’test tad-demm sempli¢i. Zur it-tabib tieghek regolarment sabiex
izzomm rendikont tal-livell tal-kolesterol tieghek.

Pravafenix jintuza jekk int pazjent adult b’riskju gholi tal-mard tal-qalb u jkollok bZzonn
ittejjeb il-livelli tal-kolesterol u tat-trigliceridi tax-xaham fid-demm tieghek meta l-livelli tal-
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kolesterol ‘hazin’ tieghek ikunu kkontrollati sewwa bi pravastatina wahdu (statin, medi¢ini li
jbaxxu I-livell tal-kolesterol).

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Pravafenix

Tihux Pravafenix

- jekk inti allergiku/a ghal fenofibrate, pravastatin, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6)

- jekk issofri minn mard tal-fwied

- jekk ghandek inqas minn 18-il sena

- jekk issofri minn mard tal-kliewi

- jekk kellek allergija ghad-dawlmaghrufa (reazzjoni allergika kkaw zata mid-daw] tax-xemx jew
minn espozizzjoni ghal dawlUV) jew reazzjonijiet fototossici(hsara ghall-gilda kkawzata minn
espozizzjoni ghal dawltax-xemx jew dawl UV) matul il-kura b’ fibrati (medi¢ini li jimmodifikaw
il-lipidi) jew ketoprofen (medi¢ina ghal kontra l-infjammazzjonijiet li tista’ tintuza oralment jew
fuqil-gilda ghal disturbi fil-muskoli u fl-ghadam, u oralment ghal gotta jew ugigh tal-pirjid).

- jekk issofri minn mard tal-buzzieqa tal-marrara

- jekk tbati minn pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa li twassal ghal ugigh addominali)

- jekk inti tqila jew qieghda tredda’

- jekk ghandek storja ta’ problemi fil-muskoli (ez. mijopatija jew rabdomijolisi) matul il-kura
b’medicini li jikkontrollaw il-kolesterol imsejhin ‘statins’ (bhal simvastatin, atorvastatin,
pravastatin jew rosuvastatin) jew fibrati (bhal fenofibrate u bezafibrate).

Tihux Pravafenix jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix ¢ert/a, kellem
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Pravafenix.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tichu Pravafenix.

Qabel tibda I-kura bi Pravafenix ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew qatt kellek xi

problemi medic¢i

- Ghid lit-tabib tieghek dwar il-kundizzjonijiet medici kollha tieghek inkluz allergiji

- Ghid lit-tabib tieghek jekk tixrob ammonti kbar ta’ alkohol (jekk tixrob izjed mill-ammont
rakkomandat ta' kuljum; kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek jekk m'intix ¢ert) -jew qatt kellek
xi marda tal-fwied. Ara wkoll is-sezzjoni hawn taht “Meta tichu Pravafenix mal-ikel u max-xorb”.

- It-tabib tieghek ghandu jaghmillek test tad-demm gabel ma inti tibda tiehu Pravafenix. Dan sabiex
jiccekkja kemm il-fwied u l-kliewi tieghek ikunu geghdin jahdmu sew.

- It-tabib tieghek jista’ wkoll ikun iridek taghmel testijiet tad-demm sabiex ji¢ ¢ekkja kemm ikun
ged jahdem tajjeb il-fwied tieghek wara li tibda tichu Pravafenix.

- Jekk ghandek jew kellek mijastenija (marda bi dghufija generali fil-muskoli inkluz f’xi kazijiet il-
muskoli uzati meta tiechu n-nifs), jew mijastenija okulari (marda li tikkawza dghufija fil-muskoli
tal-ghajnejn) peress li xi drabi l-istatini jistghu jaggravaw il-kundizzjoni jew iwasslu ghall-
okkorrenza ta’ mijastenija (ara sezzjoni 4).

Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza xi ugigh muskolarijew xi bughawwig,
sensittivita jew dghjufija minghajr ebda raguni. Dan minhabba li f’xi okkazjonijiet rari, problemi fil-
muskoli jistghu jkunu serji, inkluz tkissir tal-muskoli li jirrizula fi hsara fil-kliew1i, u rari hafna sehhew
ukoll xi mwiet.

Kellem ukoll lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ikollok dghjufija tal-muskoli li tkun konstanti.
Jistghu jkunu mehtiega testijiet u medic¢ini addizzjonali ghad-dijanjostikar u I-kura taghha.

Ir-riskju ta’ tkissir tal-muskoli huwa ikbar f’¢Certi pazjenti. Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda minn
dawn tapplika ghalik:
- Problemi tal-fwied u tal-kliew1i
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- Problemi bit-tirojde

- Ghandek iktar minn 70 sena

- Qatt kellek problemi bil-muskoli matul kura b’medicini i jbaxxu I-livell tal-kolesterol bhala statin
jew fibrat

- Jekk ged tiehu jew hadt fl-ahhar 7 ijiem medi¢ina msejha fusidic acid, (medi¢ina ghal infezzjoni
batterika) mill-halq jew bhala injezzjoni. Il-kombinazzjoni ta’fusidic acid u Pravafenix tista’
twassal ghal problemi serji fil-muskoli (rabdomijolisi).

- Inti jew il-membri tal-familja qrib tieghek ghandhom disturb muskolari ereditarju

- Ghandek problemi bl-alkohol (tixrob regolarment ammonti kbar ta’ alkohol)

Ara mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek qabel tichu Pravafenix jekk inti ghandek indeboliment
respiratorju serju, ez. ghandek problemi bit-tehid tan-nifs inkluz, soghla persistenti mhux produttiva,
deterjorazzjoni fis-sahha generali bhal ghejja, telf fil-piz u/jew qtugh ta’ nifs jew deni.

Jekk thoss xi wiehed minn dawn is-sintomi, ghandek tieqaf tichu Pravafenix u ghandek tinforma lit-
tabib tieghek.

Wagqt li inti tkun fuq din il-medicina, it-tabib tieghek ser jissorveljak mill-qrib jekk ikollok xi dijabete
jew tinsab f’riskju li tizviluppa dijabete. Probabbli li tinsab f’riskju li tizviluppa dijabete jekk ikollok
livelli gholja ta’ zokkor u xaham fid-demm tieghek, ghandek piz Zejjed u ghandek pressjoni tad-demm
gholja.

Tfal u adolexxenti
Tihux Pravafenix jekk ghandek inqas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Pravafenix

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’tichu xi medi¢ini
ohra. Huwa importanti li tavza lit-tabib tieghek jekk mti diga qieghed tigi kkurat b’xi wahda minn
dawn li gejjin:

- Rezini tal-a¢idi tal-bili colestyramine/colestipol (medi¢ina biex tbaxxi l-ammont ta’ kolesterol),
minhabba li dawn jaffettwaw il-mod kif jahdem Pravafenix

- Ciclosporin (medi¢ina uzata spiss f’pazjenti ta’ trapjant tal-organi)

- Medi¢ini li jimpedixxu emboli tad-demm, bhal warfarin, fluindione, phenprocoumon jew
acenocoumarol (antikoagulanti)

- Antibjjotiku bhall-erythromycin jew clarithromycin biex tikkura infezzjonijiet ikkawzati mill-
batterji.

- Fusidic acid: Jekk ghandek bzonn tiehu fusidic acid mill-halq ghat-trattament ta’ infezzjoni
batterika ser ikollok tieqaf tuza din il-medi¢ina b’mod temporanju. It-tabib tieghek ser jghidlek
meta jkun sigur li terga’ tibda Pravafenix. It-tehid ta’ Pravafenix ma’fusidic acid jista’ jwassal
b’mod rari ghal dghufija, sensittivita jew ugigh fil-muskoli (rabdomijolisi). Ara aktar
informazzjoni dwar ir-rabdomijolisi fis-sezzjoni 4.

- Glecaprevir/pibrentasvir (uzati ghat-trattament ta’ infezzjoni bil-virus tal-epatite C) minhabba li
jistghu jzidu xi avvenimenti avversi inkluzi problemi fil-muskoli.

- klassi partikolari ta’ medi¢ini ghat-trattament tad-dijabete (bhal rosiglitazone, pioglitazone).

Pravafenix ma’ ikel, xorb u alk ohol

- Dejjem hu Pravafenix mal-ikel minhabba li Pravafenix huwa inqas assorbit tajjeb minn stonku voijt

- Dejjem ghandek izzomm l-ammont ta’ tehid tal-alkohol ghal minimu. Jekk inti mhasseb/mhassba
dwar kemm tista’ tixrob alkohol waqt li tkun ged tichu I-medi¢ina, ghandek tiddiskuti dan mat-
tabib tieghek.

Jekk m’intix ¢ert/a dwar dan, jekk joghgbok segwi l-parir tat-tabib tieghek.

Tqala u treddigh

Tihux Pravafenix jekk inti tqila jew jekk ged tipprova tingabad tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila.
Jekk qed tippjana li tohrog tqila, avza lit-tabib tieghek minnufih. [I-medi¢ina ghandha titwaqqaf
minhabba r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Tihux Pravafenix jekk qieghda tredda’.
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Sewqan u thaddim ta’ magni

Normalment, Pravafenix ma jaffettwax l-abbilta tieghek Li ssuq jew thaddem magni. Jekk tesperjenza
xi sturdament, vizta mé¢ajpra jew doppja matul il-kura, aghmel Zgur li inti tkun f’kundizzjoni tajba biex
issuq u thaddem magni qabel tipprova taghmel dan.

Pravafenix fih il-lactose u sodju

Pravafenix fih zokkor li jissejjah lattozju. Jekk it-tabib tieghek qallek li inti ghandek intolleranza ghal
xi zokkrijiet, ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel tiehu din il- prodott medi¢inali.

Din il-medi¢ina fiha 33.3mg sodju (komponent ew lieni tat-tisjir/melh tal-ikel) f*kull kapsula
(ecc¢ipjentiu sustanza attiva). Dan huwa ekwivalenti ghal 1.7% tal-konsum massimu rakkomandat li
jittiekel kuljum ta’ sodju ghal adult.

3. Kif ghandek tiehu Pravafenix

Dejjem ghandek tiechu Pravafenix skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek ta¢certa ruhek mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

- Qabel tibda tiehu Pravafenix, ghandek tkun fuq dieta biex tnaqqas il-kolesterol tieghek.

- Ghandek izzomm din id-dieta wagqt li tkun ged tichu Pravafenix

Id-dozZa normali hija kapsula wahda i tittiched kuljum matul I-ikla ta’ filghaxija. Ibla’ I-kapsula mal-
ilma. Huwa importantili tichu l-kapsula mal-ikel, ghax inkella din ma tahdimx jekk l-istonku tieghek
ikun voit.

Meta t-tabib tieghek tak Pravafenix flimkien ma’ colestyramine jew xi rezini ta’ ghaqid tal-ac¢idi biljari

(medi¢ini sabiex ibaxxu l-ammont ta’ kolesterol), hu Pravafenix siegha qabel, jew 4 sa 6 sighat wara r-
rezin. Dan minhabba li colestyramine jew rezini li jghaqqdu l-a¢idu biljari spiss inaqqsu l-assorbiment
tal-medi¢ina meta jittichdu qrib wisq flimkien u b’hekk jimpedixxu l-assorbiment ta’ Pravafenix. Jekk
tiechu rimedji ghall-indigestjoni (uzati sabiex jinnewtralizzaw l-acidu fl-istonku), hu Pravafenix siegha

wara.

Jekk tiehu Pravafenix aktar milli suppost
Jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk tinsa tiehu Pravafenix
M’ ghandekx tiechu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu, hu l-ammont normali

tieghek ta’ Pravafenix fil-hin normali I-gurnata ta’ wara.

Jekk tieqaf tiehu Pravafenix
Tigafx tiechu Pravafenix minghajr ma tiddiskuti dan gabel mat-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4.  Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

1z-zewg effetti sekondarii li gejjin huma importanti u jehtiegu azzjoni immedjata

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ghandek xi ugigh muskolarijew xi bughawwig, sensittivita jew
dghjufija minghajr ebda raguni. Dan minhabba li f’xi okkazjonijiet rari hafna (jista' jaffettwa sa 1 minn
kull 10,000 persuna), problemi fil-muskoli jistghu jkunu serji, inkluz tkissir tal-muskoli li jirrizulta fi
hsara fil-kliew1, u rari hafna sehhew ukoll xi mwiet.
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Reazzjonjjiet allergici severi f”daqqa li jinkludu nefha tal-wic¢, tax-xofftejn, tal-ilsien jew tal-pajp tan-
nifs li jistghu jikkawzaw diffikulta kbira fit-tehid tan-nifs. Din hija reazzjoni rarihafna li tista’ tkun
serja jekk issehh. Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk din issehh.

Effetti sekonardji addizzjonali

Effetti sekondarji komuni (jista' jaffettwa sa 1 minn kull 10 persuni)

o  [Effetti digestivi: disturbi gastri¢ijew intestinali (ugigh addominali, dardir, rimettar, dijarrea u
gass, stitikezza, halq xott, ugigh fil-parti ta’ fuq tal-addome b’neftha (dispepsja), tifwiq
(eruktazzjonijiet)).

o Effetti fuq il-fwied: transaminazi tas-serum mizjuda.

Effetti sekondarji mhux komuni (jista' jaffettwa sa 1 minn kull 100 persuna)

e Tahbit tal-qalb mhux normali (palpitazzjonijiet), formazzjonita’ emboli tad-demm fil-vini
(trombozi profonda tal-vini) u mblukkar tal-arterji tal-pulmun b’emboli tad-demm (embolizmu
pulmonari).

e Raxx, raxx tal-gilda, hakk, horrigija jew reazzjonijiet ghad-dawltax-xemx jew ghal espozizzjoni
ghad-dawl UV (reazzjonijiet ta’ fotosensittivta), anormalita tal-qorriegha/xaghar (inkluz telf tax-
xaghar).

e Effetti fuq is-sistema nervuza: sturdament (sensazzjoni ta’ nuqqas ta’ stabbilta), ugigh ta’ ras,
disturbi fl-irqad (inkluz diffikulta fl-irqad u holm ikrah), sensazzjonita’ rqad ta’ partijiet tal-
gisem (parestezija).

e Ugigh fil-muskoli u fil-gogi (mijalgija, artralgija), ugigh fid-dahar, alterazzjonijiet f’xi testijiet
tad-demm tal-laboratorju ghall-funzjoni tal-muskoli.

e Problemi bil-vizta bhal vizta m¢ajpra jew doppja.

e Problemi bil-kliewi (livelli mizjudin jew imnaqqsin ta’ ¢erti enzimi fil-gisem li jidhru f’test),
problemi bil-buzzieqa tal-awrina (moghdija tal-awrina b ugigh jew frekwenti, ikollok tghaddi I-
ilma bil-lejl), disfunzjoni sesswali.

o Ghejja, dghjufija, mard simili ghall-influwenza.

e Sensittivita eccessiva.

e Zieda fil-kolesterol fid-demm, zieda fit-trigli¢eridi fid-demm, zieda fl-LDL, Zieda fil-gamma-
glutamyl transferase (diversi enzimi tal-fwied), ugigh fil-fwied (ugigh fil-muskoli addominali tal-
lemin ta’ fugq, kemm bl-ugigh fid-dahar u kemm minghajru), zieda fil-piz.

e Obezita.

e Infjammazzjoni tal-muskoli (mijozite), bughawwig u dghjufija muskolari.

Effetti sekondarji rari (jista' jaffettwa sa 1 minn kull 1,000 persuna)
e Tnaqqis fl-emaglobina (pigment li jgorr l-ossignu fid-demm) u lewkoc¢iti (¢elloli bojod tad-
demm).

Effetti sekondarji rari hafna (jista' jaffettwa sa 1 minn kull 10,000 persuna)

e Infjammazzjoni tal-fwied (epatite), li s-sintomi taghha jistghu jkunu sfurija hafifa tal-gilda u tal-
abjad tal-ghajnejn (suffejra), ugigh addominali u hakk.

e  Tkissir muskolari (rhabdomyolysis), xi kazita’ problemi bit-tendini, xi kultant ikkumplikat bi
qsim.

e Kondizzjoni kkaratterizzata minn inffammazzjoni tal-muskoli u I-gilda (dermatomijosite).
Raxx tal-gilda, possibbilment b’ugigh fil-gogi (Sindrome jixbah l-erythematous lupus).
Tnemnim u mewt (polinewropatija periferali)

Effetti sekondarji ta’ frekwenza mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta
disponibbli)

e Dghjufija tal-muskoli li hija kostanti.

e Qtugh ta’ muskolu.

e Raxxtal-gilda (hrugta’ likenojde)
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e Mijastenija gravi (marda li tikkawza dghufija generali fil-muskoli inkluz f’xikazijiet il-muskoli
uzati fit-tehid tan-nifs).

e Mijastenija okulari (marda li tikkawza dghufija fil-muskoli tal-ghajnejn).

Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok dghufija f’dirghajk jew f’riglejk li tmur ghall-aghar wara perjodi

ta’ attivita, vista doppja jew il-kpiepel tal-ghajnejn tieghek ikunu mdendlin, diffikulta biex tibla’, jew

qtugh ta’ nifs.

Effetti sekondarji possibbli rraportati b’xi statins (I-istess tip ta’ medicini li jbaxxa I-livell tal-
kolesterol bhal pravastatin)

Telf tal-memorja

Depressjoni

Diffikultajiet respiratorji, inkluzi soghla persistenti/jew qtugh ta’ nifs jew deni.

Dijabete: Dan probabbli aktar jekk ikollok livelli gholjin ta’ zokkor u xahmijiet fid-demm
tieghek, ghandek piz hejjed u ghandek il-pressjoni gholja. It-tabib tieghek ser jissorveljak waqt li
inti tkun ged tiehu din il-medi¢ina.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew ill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5.  Kif tahZen Pravafenix
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja/flixkun wara JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Pravafenix

e Is-sustanzi attivi huma fenofibrate u pravastatin sodju. Kull kapsula iebsa fiha 40 mg pravastatin
sodium u 160 mg fenofibrate.
e [s-sustanzil-ohra huma:

- kontenut tal-kapsula: lattozju monoidrat, cellulose microcrystalline, ascorbyl palmitate,
povidone, sodium starch glycolate, magnesium stearate, talc, triacetin, sodium hydrogen
carbonate, lauroyl macrogolglycerides, hydroxypropylcellulose, macrogol 20 000.

- goxra tal-kapsula: gelatina, indigo carmine (E132), iron oxide iswed (E172), titanium dioxide
(E171), iron oxide isfar (E172).

Kif jidher Pravafenix u l-kontenut tal-pakkett

[l-kapsuli huma kapsula iebsa tal-gelatina bil-parti ta’ fuq kulur iz-zebbuga u l-parti ewlenija hadra
¢ara li fiha massa bajda fil-beg u pillola. Il-kapsuli jigu f’pakkettita’ folji tal-Polyamide- Aluminju-
PVC/aluminju li jkun fihom 30, 60 jew 90 kapsula, u fi fliexken tal-plastik bojod opaki li fihom 14,
30, 60 jew 90 kapsula.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢;jali.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq Manifattur

Laboratoires SMB s.a.

Rue de la Pastorale, 26-28

B-1080 Brussels
[1-Belgju

SMB Technology s.a.

Rue du Parc Industriel 39
B-6900 Marche en Famenne
[1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din i-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-detentur

talawtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratoires SMB S.A.

Tél/Tel: +32.2.411.48.28.

Bbarapus
Thea Pharma Ltd
Ten.: +359.2.444.24.66

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

Danmark
Galephar Nordic ApS
TIf: +45 5666 0490

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
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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 71562 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: +351 2104141 00

Roménia
Meditrina Pharmaceuticals S.r.]
Tel: +4021 21171 83

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

Slovenska republik a



Laboratoires SMB S.A.

Simi: +32.2.411.48.28.

Italia
Abiogen Pharma S.p.A.
Tel: +39 050 3154 101

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

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

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar fi

Laboratoires SMB S.A.
Tel: +32.2.411.48.28.

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

Sverige
Galephar Nordic ApS
TIf: +45 5666 0490

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediCina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar

i-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS 1V

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI URAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

40



Konkluzjonijiet xjentifici

B'kont mehud tar-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal fenofibrate/pravastatin, il-
konkluzjonijiet xjentifici tal-PRAC huma kif ge;j:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar il-qsim tal-muskoli mil-letteratura u rapporti spontanji inkluz fi 62
kaz relazzjoni temporali mill-qrib, de-challenge pozittiv (14-il kaz) u/jew ri-challenge (2 kazijiet) u
fid-daw]ta’ mekkanizmu plawsibbli ta’ azzjoni, i-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn pravastatin u
gsim tal-muskoli hija ghall-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar
il-prodott ta' prodottili fihom fenofibrate/pravastatin ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-
PRAC u r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suq

Fuq il-bazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal fenofibrate/pravastatin is-CHMP huwa tal-opinjoni li I-
bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih fenofibrate/pravastatin ma jinbidilx
soggett ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jinbidlu.

41



	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B.  KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU 
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFIKAĊI TAL-PRODOTT MEDIĊINALI

	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF
	KONKLUŻJONIJIET XJENTIFIĊI U RAĠUNIJIET GĦALL-VARJAZZJONI GĦAT-TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ

