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Pravafenix (pravastatin/fenofibrat)
Prehlad o lieku Pravafenix a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pravafenix a na ¢o sa pouziva?

Liek Pravafenix sa pouziva u dospelych s vysokym rizikom srdcového ochorenia, u ktorych je
cholesterol s lipoproteinom s nizkou hustotou (LDL) uz kontrolovany pravastatinom samotnym alebo
inym liekom zo skupiny statinov, ktori vsak stale potrebuju zlepsit hladinu cholesterolu s vysokou
hustotou (HDL) a zniZit hladinu triglyceridov (iného druhu tuku) v krvi. Liek Pravafenix sa pouZiva
spolu s inymi opatreniami, ako je diéta, cvi¢enie a znizenie hmotnosti.

Liek Pravafenix obsahuje lieCiva pravastatin a fenofibrat.
Ako sa liek Pravafenix pouziva?

Vydaj lieku Pravafenix je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa
uzivaju ustami jedenkrat denne s jedlom pocas vecCera. Pred zacatim lieCby liekom Pravafenix ma lekar
najprv preskimat vSetky mozné pri¢iny abnormalnych hladin cholesterolu a triglyceridov v krvi
pacienta a odporudit vhodnt diétu.

Pravidelne treba sledovat krv pacienta, aby sa zistilo, ako liek Gcinkuje. Lekar ma lie¢bu zastavit, ak sa
do troch mesiacov nevyskytne primerana odpoved.

Akym sposobom liek Pravafenix ucinkuje?

LieCiva lieku Pravafenix, pravastatin a fenofibrat, Gc¢inkuju odliSnym spdsobom a ich Gcinky sa
navzajom dopinaju.

Pravastatin patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju statiny. Znizuje celkovy cholesterol v krvi tak, ze
blokuje ucinok HMG-CoA reduktazy, enzymu (proteinu) v peceni, ktory sa podiela na tvorbe
cholesterolu. KedZe peceri potrebuje cholesterol na tvorbu ZICe, znizena hladina cholesterolu v krvi
spOsobuje, ze pecenové bunky produkuju receptory, ktoré odoberaju cholesterol LDL z krvi, ¢im sa
jeho hladina este viac znizuje.

Fenofibrat sa viaze na receptor aktivovany peroxizémovym proliferdtorom typu alfa (PPAR alfa), ktory
sa podiela na rozklade tuku z potravy, najma triglyceridov. Ked' sU receptory aktivované, rozklad tukov
sa urychli, ¢o pombze uvolnit z krvi cholesterol a triglyceridy.
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Aké prinosy lieku Pravafenix boli preukazané v stuadiach?

KedZe pravastatin a fenofibrat sa pouzivaju v klinickej praxi uz dlho, spoloénost predlozila informacie
z vedeckej literatiry. V hlavnej Studii sa tiez preukazalo, ze liek Pravafenix je pri znizovani hladiny
cholesterolu iného ako HDL-cholesterolu v krvi Gc¢innejsi ako pravastatin podavany samostatne.

Na hlavnej studii sa zUcastnilo 248 pacientov s vysokym rizikom ochorenia srdca, ktori mali
abnormalnu hladinu cholesterolu a triglyceridov v krvi. Pacienti boli lieCeni bud’ liekom Pravafenix alebo
pravastatinom podavanym samostatne. Po 12 tyzdnoch lieCby sa hladina cholesterolu iného ako HDL-
cholesterol znizila priemerne o 14 % u pacientov uzivajucich liek Pravafenix v porovnani s priemerom
priblizne 6 % u pacientov uzivajucich pravastatin samostatne.

Dal$ou Studiou sa potvrdila tcinnost lieku Pravafenix v porovnani s inymi liekmi obsahujtcimi statin,
ktoré sa podavaju samostatne u pacientov lieCenych roznymi lekarmi, ako su rodinni lekari,
kardiolégovia alebo endokrinolégovia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Pravafenix?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pravafenix a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Pravafenix (ktoré mézu postihnat aZ 1 osobu z 10) st abdomindlna
distenzia (nadlvanie), abdomindlna bolest (bolest brucha), zapcha, hnacka, sucho v Ustach, dyspepsia
(pélenie zahy), eruktacia (grganie), flatulencia (plynatost), nauzea (pocit nevolnosti), abdominalny
diskomfort, vracanie a zvysena hladina pecenovych enzymov v krvi.

Liek Pravafenix sa nesmie pouzivat u pacientov mlad$ich ako 18 rokov ani u pacientov so zavaznymi
problémami s pecefiou, stredne zavaznymi az zavaznymi problémami s oblickami, fotoalergiou alebo
fototoxickou reakciou (alergickou reakciou alebo poskodenim kozZe v dosledku vystavenia svetlu) pocas
lie€by fibratmi alebo liekmi obsahujicimi ketoprofén. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov s
ochorenim ZICového mechura, chronickou alebo akUtnou pankreatitidou (zapalom pankreasu) alebo

s anamnézou myopatie (poruchy svalov) alebo rabdomyolyzou (rozpadom svalovych vilakien) po liecbe
liekom obsahujticim statin alebo fibrat. Nesmud ho uZivat tehotné alebo dojciace Zeny.

Predo bol liek Pravafenix povoleny v EU?

Z Udajov z vedeckej literatliry a z dvoch studii vyplyva, ze liek Pravafenix, v ktorom sa kombinuje
statin a fenofibrat, je ucinnejsi ako statin pouzivany samostatne na znizenie cholesterolu LDL

u pacientov, ktori maju vysoku hladinu triglyceridov a nizku hladinu HDL-cholesterolu. Pokial ide o
bezpecnost, vedlajsie Ucinky lieku Pravafenix sa povazovali za prijatelné u pacientov, u ktorych sa
pouziva.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Pravafenix su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Pravafenix?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pravafenix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Pravafenix sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Pravafenix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pravafenix

Lieku Pravafenix bolo 14. aprila 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Pravafenix sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2024
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