Priloha III

Spolocné dodatky k sithrnom charakteristickych vilastnosti a pisomnych
informacii pre pouzivatel'ov

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatelov su platné v Case vydania rozhodnutia Komisie.

Po vydani rozhodnutia Komisie prislusné vnutrostatne organy podla potreby aktualizuji informacie
o lieku.
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Dodatky, ktoré maja byt zapracované do prislusnych &asti sihrnov charakteristickych
vlastnosti liekov obsahujtcich fenofibrat (100, 300, 67, 200, 250 mg kapsuly a 160 a
145 mg filmom obalené tablety)

Cast 4.1 - Terapeutické indikacie (nahradenie sti¢asného textu)

[Nézov lieku] je indikovany ako doplnok diéty a inej nefarmakologickej lieCby (napr.cvicenie, zniZzenie
hmotnosti) pri:

- lie¢be zavaznej hypertriacylglycerolémie s nizkou hladinou HDL cholesterolu alebo bez nej,

- kombinovana dyslipoproteinémia, ak su statiny kontraindikované alebo nie su tolerované.

- zmiesanu hyperlipidémiu u pacientov s vysokym kardiovaskuldrnym rizikom ako pridavok k statinu,
ked'triglyceridy a HDL cholesterol nie st primerane kontrolované.

Cast 5.1 - Farmakodynamické vlastnosti (Doplfiujuci text)

Je dokdzané, Ze liecba fibrétmi méZe redukovat korondrne prihody ale nepreukézal sa pokles mortality
zo vSetkych pric¢in v primarnej alebo sekundarnej prevencii kardiovaskuldrneho ochorenia

Lipidova skuska Akcia na kontrolu kardiovaskularneho rizika u diabetu (The Action to Control
Cardiovascular Risk in Diabetes - ACCORD) bola randomizovana, placebom kontrolovana studia u 5518
pacientov s diabetes mellitus 2. typu lieCenych fenofibratom ako doplnok k simvastatinu. Terapia
fenofibratom a simvastatinom nepreukazala Ziadne vyznamné rozdiely v porovnani s monoterapiou
simvastatinom v zloZzenom primarnom vysledku nefatalneho infarktu myokardu, nefatalnej mozgovej
prihody a kardiovaskularnej smrti (pomer rizika [HR] 0,92, 95 % IS 0,79-1,08, p = 0,32 ; zniZenie
absolutneho rizika: 0,74 %). U predom specifikovanej podskupiny pacientov s dyslipidémiou,
definovanej ako pacienti v najniZzsom tertile HDL-C (< 34 mg/dl alebo 0,88 mmol/l) a najvyssom tertile
TG (= 204 mg/dl alebo 2,3 mmol/l) pri vstupe, terapia fenofibratom a simvastatinom preukazala
relativny pokles o 31 % v porovnani s monoterapiou simvastatinom v zloZzenom primarnom vysledku
(pomer rizika [HR] 0,69, 95 % IS 0,49-0,97, p = 0,03 ; zniZenie absolutneho rizika: 4,95 %). Dalsia
analyza predom Specifikovanych podskupin zistila Statisticky vyznamnu interakciu medzi liecbou a
pohlavim (p = 0,01), ktord naznacuje mozZny prinos kombinovanej liecby u muzov (p = 0,037), ale
potencialne vyssie riziko pre primarny vysledok u Zien lieCenych kombinovanou terapiou v porovnani s
monoterapiou simvastatinom (p = 0,069). To sa nepozorovalo vo vyssie zmienenej podskupine
pacientov s dyslipidémiou, ale rovnako sa nenasiel Ziadny jasny dbékaz o prinose terapie fenofibratom a
simvastatinom u Zien s dyslipidémiou a moZny $kodlivy Uéinok v tejto podskupine nemoZzno vylué&it.
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Dodatky, ktoré maja byt zapracované do prislusnych &asti pisomnych informacii pre
pouzivatel'ov liekov obsahujucich fenofibrat (100, 300, 67, 200, 250 mg kapsuly a 160 a
145 mg filmom obalené tablety)

Cast 1. Co je [Nazov lieku] a naco sa pouZiva

[Nézov lieku] patri do skupiny liekov vseobecne nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa pouZivaju na
znizenie hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad tukov, ktoré sa nazyvaju triacylglyceroly.

[Nazov lieku] sa pouzZiva zaroven s nizkotukovou diétou a iecbou inou ako liekmi napriklad cvicenim a
zniZzenim hmotnosti na znizenie hladiny tukov v krvi.

[Nézov lieku] sa méze pouzivat ako doplnok inych liekov [statinov] za uréitych okolnosti, ked’ hladiny
tukov v krvi nie su kontrolované samotnymi statinmi.
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Dodatky, ktoré maja byt zapracované do prislusnych &asti sihrnov charakteristickych
vlastnosti liekov obsahujtcich bezafibrat, ciprofibrat a fenofibrat (267 mg kapsuly a 215 mg
filmom obalené tablety)

Cast 4.1 - Terapeutické indikacie (nahradenie sti¢asného textu)

[Nézov lieku] je indikovany ako doplnok diéty a inej nefarmakologickej lieCby (napr.cvicenie, zniZzenie
hmotnosti) pri:

- lie¢be zavaznej hypertriacylglycerolémie s nizkou hladinou HDL cholesterolu alebo bez nej,

- kombinovana dyslipoproteinémia, ak su statiny kontraindikované alebo nie su tolerované.

Cast 5.1 - Farmakodynamické vlastnosti (dodatok k stié¢asnému textu)

Je dokdzané, Ze lie¢ba fibratmi mbZe redukovat korondrne prihody ale nepreukdzal sa pokles mortality
zo vsetkych pri¢in v primarnej alebo sekundarnej prevencii kardiovaskularneho ochorenia
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Dodatky, ktoré maja byt zapracované do prislusnych &asti pisomnych informacii pre
pouzivatel'ov liekov obsahujucich bezafibrat, ciprofibrat a fenofibrat (267 mg kapsuly a
215 mg filmom obalené tablety)

Cast 1. Co [nézov lieku] obsahuje a na ¢o sa pouZiva?

[Nézov lieku] patri do skupiny liekov vseobecne nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa pouZivaju na
zniZenie hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad tukov, ktoré sa nazyvaju triacylglyceroly.

[Nazov lieku] sa pouziva zaroven s nizkotukovou diétou a iecbou inou ako liekmi napriklad cvicenim a
znizenim hmotnosti na znizenie hladiny tukov v krvi.
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Zmeny, ktoré maji byt zahrnuté do prislusnych &asti sithrnu charakteristickych vlastnosti
lieku pre lieky obsahujice gemfibrozil

Cast 4.1 - Terapeutické indikacie (nahradit sticasny text)

[Nézov lieku] je indikovany ako doplnok diéty a inej nefarmakologickej lieCby (napr.cvicenie, zniZzenie
hmotnosti) pri:

- lieCbe zavaznej hypertriacylglycerolémie s nizkou hladinou HDL cholesterolu alebo bez nej,

- kombinovana dyslipoproteinémia, ak su statiny kontraindikované alebo nie su tolerované.

- primarna hypercholesterolémia, ked’je statin kontraindikovany, alebo nie je tolerovany.

Primérna prevencia

ZniZzenie vyskytu kardiovaskularnych ochoreni u muZov so zvysenym non-HDL cholesterolom

a vysokym rizikom vzniku prvej kardiovaskularnej prihody, ked'je statin kontraindikovany, alebo nie je
tolerovany (pozri &ast 5.1).

Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti (dodatok k stic¢asnému textu)

Je dokdzané, Ze liecba fibratmi méZe redukovat korondrne prihody ale nepreukdzal sa pokles mortality
zo vsetkych pri¢in v primarnej alebo sekundarnej prevencii kardiovaskularneho ochorenia

Studia VA-HIT bola dvojito-zaslepend studia porovndvajica gemfibrozil (1 200 mg denne) s placebom
u 2 531 muZov s ischemickou chorobou srdca v anamnéze, hladinami HDL-C < 40 mg/d! (1,0 mmol/l)
a normalnymi hladinami LDL-C. Po jednom roku bola v skupine s gemfibrozilom priemerna hladina
HDL-C 0 6 % vyssia a priemermé hladina triacylgycerolov o 31 % niZSia ako v skupine s placebom.
Prva prihoda nefatalneho infarktu myokardu alebo smrti z kardiovaskularnych prié¢in sa vyskytla

u 17,3 % pacientov lieCenych gemfibrozilom a u 21,7 % pacientov uZivajucich placebo (zniZenie
relativneho rizika 22 %, 95 % IS, 7 az 35 %, p = 0,006). Sekundarnym sledovanym parametrom bolo
u pacientov lieCenych gemfibrozilom zniZenie relativneho rizika o 25 % (95 % IS, 6 - 47 %, p = 0,10)
pre cievnu mozgovu prihodu, 24 % (95 % IS, 11 - 36 %, p < 0,001) pre spolo¢ny hodnoteny
parameter smrti z dévodu ischemickej choroby srdca, nefatalneho infarktu myokardu alebo potvrdenej
cievnej mozgovej prihody, 59 % (95 % IS 33 - 75 %, p < 0,001) pre tranzitérny ischemicky atak

a 65 % (95 % IS, 37 - 80 %, p < 0,001) pre endarteriektomiu karotidy.

86



Zmeny, ktoré maja byt zahrnuté do prislusnych &asti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov
pre lieky obsahujice gemfibrozil

¢ast 1. ¢o je [Nazov lieku] a na ¢o sa pouziva
[Néazov lieku] patri do skupiny liekov vseobecne nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa pouzivaju na
zniZenie hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad tukov, ktoré sa nazyvaju triacylglyceroly.

[Nézov lieku] sa pouZiva zaroven s nizkotukovou diétou a iecbou inou ako liekmi napriklad cvicenim a
znizenim hmotnosti na zniZenie hladiny tukov v krvi.

[Nazov lieku] sa méze pouZivat, ked’iné lieky [statiny] nie st vhodné na zniZenie vyskytu srdcovych
problémov u muzov, ktori su vysoko rizikovi a maju zvyseny ‘zly cholesterol’.

[Nazov lieku] sa mbze tiez predpisovat ludom, ktorym sa nemdzu predpisovat iné lieky znizujlce lipidy
(tuky) na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi.
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