KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:
FENOGAL® 200 mg Sert Jelatin Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Fenofibrat 200 mg

Yardimcr madde:
Yardmc: maddeler kin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sert jelatin kapsiil

PVC/aliminyum folyo blister ambalajlarda turuncu govdeye ve yesil kapaga sahip 30 kapsiil
igertr.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
FENOGAL® 200 mg asagida belirtilenler icin diyet ve diger farmakolojik olmayan tedavilere
(6rn. egzersiz, kilo verme) ilaveten endikedir:
- Diisik HDL kolesterolii olan veya olmayan ciddi hipertrigliseridemi tedavisi
- Statin intolerans1 veya kontrendikasyonu bulunan kombine hiperlipidemi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi

Eriskinler: Onerilen baslangic ve idame dozu, giinde bir defa, 200 mg lidose fenofibrat iceren bir
kapsiildiir. Doz ayarlamasi 4 hafta ya da daha uzun siireli aralklarla yapimalidir.

Maksimum doz, giinde 1 kez alman 267 mg kapsiildiir.

Serum lipid diizeyleri tayin edilerek tedaviye cevap izlenmelidir.

Birkag ay sonra (6rm. 3 ay) yeterli yanit alnamazsa tamamlayici veya farkl terapotik Onlemler
diisiintiilmelidir.

Uygulama sekli
Kapsiil yiyecekle birlikte biitiin olarak alnmalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin  klirensi < 60 mL/dk) dozun azaltimasi
gerekmektedir. Bu nedenle  FENOGAL® 200 mg bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Klink veri yetersizliginden dolay, FENOGAL® 200’m karaciger yetmezligi olan hastalarda
Onerilmemek tedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve 18 yas alt1 adolesanlarda fenofibratm giivenliligi ve etkililigi gosterimemistir.
Veri bulunmamaktadr. Bu nedenle fenofibratm 18 yasm altmdaki cocuklarda kullanimasi
onerilmemek tedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi olmayan yash hastalar icin ahsilmis eriskin dozu Onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Karaciger yetmezligi(biliyer siroz ve aciklanamayan kalci karaciger fonksiyonu anormalligi
dahil),

e Bilinen safra kesesi hastaligi

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu

e Siddetli hipertrigliseritemiye bagh akut pankreatit digmdaki kronik veya akut pankreatit

e Fibratlar veya ketoprofen ile tedavi swrasmda fototoksik reaksiyon veya bilinen
fotosensitivite

e Fenofibrata veya ilacm bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asm1 duyarllk (6.1°¢
bakmiz)

e (Cocuklarda kullanimi

4.4, Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri

Hiperlipideminin ikincil nedenleri:

Kontrol altma almamayan tip 2 diabetes mellitus, hipertiroidizm, nefrotk sendrom,
disproteinemi,  obstriiktif karaciger hastahg, farmakolojik tedavi, alkolizm gibi ikincil
hiperlipidemi nedenleri, fenofibrat tedavisi diisiiniilmeden Once Yeterli derecede tedavi
edilmelidir. Ostrojen veya Ostrojen iceren kontraseptif Kullanan hiperlipidemik hastalarda
hiperlipideminin primer veya sekonder (oral Ostrojenlerin neden olabilecegi lipid degerlerinde
olas1 yiikselme) oldugu belirlenmelidir.

Karaciger fonksiyonu:

Fenofibrat ile tedavi edilen baz hastalarda, transaminaz diizeylerinde yiikselmeler
bildirimistir. Tedavinin ik 12 ay1 siiresince ve sonrasmda periyodik olarak 3 ayda bir
transaminaz  dilizeylerinin izlenmesi tavsiye edilir. Transaminaz diizeylerinde artma goriilen
hastalarda dikkat edimeli ve AST (SGOT) ve ALT (SGPT) diizeyleri normal degerlerin iist
smrmmn 3 katmdan fazlasma yiikselirse ila¢c kesimelidir. Hepatit gostergesi olan belirtiler (6rn.
sarihk, kasmtr) meydana geldiginde ve tam laboratuvar testi ile dogrulandiginda, fenofibrat
tedavisi kesilmelidir.
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Pankreas:

Fenofibrat alan hastalarda pankreatit rapor edilmistir (4.3 ve 4.8’e bakmiz). Bu durum, siddetli
hipertrigliseritemisi olan hastalarda etkinlk yetersizliginin, dogrudan bir ilag etkisinin veya
safra yolu tast ya da camur olusumundan kaynaklanan genel safra kanalnin tikanmastyla
olusan sekonder bir olaym belirtisi olabilir.

Kas:

Fibratlar ve diger lipid disiirlicii ilaglar verildiginde, bdbrek yetmezligi bulunan veya
bulunmayan ender rabdomiyoliz vakalar1 dahil olmak tizere, kas toksisitesi bildirimistir.
Hipoalbliminemi ve Onceden gorillen bobrek yetmezligi durumlarnda bu hastahdn goriiime
sikhg1 artar.

70 yas ve lizerindeki hastalar, kisinin kendinde veya ailesinde kalitsal kas hastalig hikayesi
olanlar, bobrek bozuklugu olan hastalar, hipotiroidizm ve asmt alkol almu dahil miyopati
ve/veya rabdomiyolize yatkmlk faktorlerine sahip hastalar rabdomiyoliz gelismesi agismdan
artmis bir risk altmda olabilirler. Bu hastalarda, fenofibrat tedavisinin varsayilan yararlari ve
riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Yaygin (diffuz) kas agrisi, miyozit, kas kramplari ve gilicsiizligii ve/veya CPK’da (kreatin
fosfokinaz) belirgin arti; (normal degerin 5 katmn gecen degerler) olan hastalarda kas
toksisitesinden kuskulanilmalidir. Boyle durumlarda fenofibrat ile tedaviye son verimelidir.
[lacm bir diger fibrat veya HMG CoA-rediiktaz inhibitorii ile birlikte kullanmasi durumunda,
Ozellikle, Onceden kas hastahginn varlignda, kas toksisitesi riski daha da artabilir. Bunun
sonucu olarak, fenofibrat, HMG-CoA redikktaz inhibitérii ile birlikte, ancak kas hastahg
hikayesi olmayan, kardiyovaskiiler riski yiiksek, siddetli kombine dislpidemi hastalar1 icin
diigiiniilmelidir. Bu kombinasyon dikkatle kullamimah ve hastalar potansiyel kas toksisitesi
yoniinden yakmdan izlenilmelidir.

Renal fonksiyon:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda kreatinin klirens hizma bagh olarak (bkz. bolim 4.2 Pozoloji
ve uygulama sekli) fenofibrat dozunun azaltimasi gerekebilir. Bobrek fonksiyonu yetersiz olan
yash hastalarda dozun azaltilmas1 diistiniilmelidir.

Kreatinin diizeylerinde normal degerlerinin iist smrmmn (ULN) %50’sinden fazla bir yiikselme
oldugu taktirde tedavi kesilmelidir. Tedavi basladiktan sonra ik 3 ay boyunca ve sonrasinda da
periyodik olarak kreatinin olgtimlerinin yapiimasi Oneriimektedir. (doz ile ilgili oneriler i¢in 4.2
Pozoloji ve uygulama sekli bolimiine bakmiz).

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral antikoagiilanlar:

Fenofibrat oral antkoagiilan etkiyi giiclendirir ve kanama riskini arttrabilir. Tedavinin
baglangicmda oral antkkoagiilan ilag dozunun 1/3 oraninda azaltimasi ve daha sonra gerekirse
INR(International Normalised Ratio) terkibine gore kademeli olarak ayarlanmasi1 Onerilir.
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Siklosporin:

Fenofibrat ve siklosporinin birlikte kullanmm srasnda, bazi siddetl geri doniisiimhii bobrek
fonksiyon bozuklugu vakalar1 bildirilmist. Bu nedenle, bu hastalarda bobrek fonksiyonu
yakindan izlenmeli ve laboratuvar parametrelerinde ciddi degisiklk olmasi durumunda,
fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.

HMG-CoA rediiktaz inhibitérleri veya diger Fibratlar:

Fibratllr HMG-CoA rediiktaz inhibitérleri veya diger fibratlarla birlikte kullanildig takdirde,
ciddi kas toksisitesi riski artar. Bu kombinasyon ile tedavi swasmda dikkatli olunmal ve
hastalar kas toksisitesi belirtileri yoniinden yakmndan izlenmelidir. (4.4’e bakmniz).

Glitazonlar:

Fenofibrat ve glitazonlarm eszamanh kullanmu swrasmda, HDL kolesteroline yonelk baz geri
doniistiiriilebilir paradoksik disiisler bildirimistir. Bu nedenle, bu bilesenlerden biri digerine
eklenirse HDL-kolesteroliin izlenmesi ve HDL-kolesterol ¢ok diisikkse tedavilerden herhangi
birnin kesilmesi onerilmektedir.

Sitokrom P450 enzimleri:

Insan karaciger mikrozomlarmm kullanildig in vitro ¢alsmalar, fenofibrat ve fenofibrik asidin,
sitokrom (CYP) P450 izoformlar1 olan CYP3A4, CYP2D6, CYP2El veya CYP1A2’nin
inhibitorleri olmadigm gostermektedir. Bunlar, terapdtik konsantrasyonlarda CYP2C19 wve
CYP2A6’nn zayif; CYP2C9’un hafif — orta derecede inhibitdrleridir.

Fenofibrat ile dar bir terapotik indeksi olan, CYP2C19, CYP2A6 ve ozellkle CYP2C9 ile
metabolize olan ilaglarm birlikte uygulandi@ hastalar dikkatle izlenmeli ve gerekirse bu ilaglar
icin doz ayarlanmas1 yapilmas1 Onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢ahsmas1 yapilmamistir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Cocuklar ve 18 yas alt1 adolesanlarda fenofibratin giivenliligi ve etkililigi gosterilmemistir.

Veri bulunmamaktadr. Bu nedenle fenofibratm 18 yas altndaki c¢ocuklarda kullaniimasi
Onerilmemek tedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorsi: C

Cocuk dogurma potansiyel bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
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Fenofibratn hamile kadmlarda kullanmm ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadr. Hayvan
deneylerinde herhangi bir teratojenik etkisi goriilmemistir. Anne icin toksik olan doz arahgmnda
embriyotoksik etkiler goriilmiistiir (bkz. bolim 5.3 Klink oncesi giivenlilk verileri). Insanlar
icn muhtemel riski bilinmemektedir.

FENOGAL® 200 mg gebelik doneminde ancak dikkatli bir fayda/risk degerlendirmesinden
sonra kullaniimalidir.

Laktasyon donemi
Fenofibratm anne siitine gecisi ile 1ilgii bilgi meveut degildir. Yenidoganlar/bebekler
tizerindeki risk gbozardi edilemez. Bu nedenle fenofibrat siit veren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullamm iizerindeki etkiler
FENOGAL® 200 mg'm ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Fenofibrat tedavisi srasmda en yaygm bildirilen istenmeyen etkiler sindirim ile ilgili, mide
bagrsak bozukluklaridir.

Plesebo kontrolli klinikk aragtrmalar (n=2344) srasmda asagda siklklaryla belitien
istenmeyen etkiler gbzlemlenmistir.

Advers olaylar asagidaki sralamaya gore bildirimisti: Cok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100,
<1/10); yaygm olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek (=1/10000, <1/1000); cok seyrek
(<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

MedDRA  sstemi | yaygm (=1/100, | yaygmn olmayan | seyrek cok seyrek
organ smifi <1/10) (>1/1000, <1/100) | (=1/10000, (<1/10000)
<1/1000) izole edilmis
raporlar dahil
Kan w  nf Hemoglobin  ve
sstemi I6kosit  sayisinda
hastaliklart azalma
Bagsklk  sistemi Hipersensitivite
hastaliklar1
Shr sstemi Bag agrisi Yorgunluk ve
hastaliklar1 vertigo
Vaskiier Tromboembolizm
hastaliklar (pulmoner
embolizm, derin
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ven trombozu)*
Gastrortestinal Sindirim  sistemi | Pankreatit*
hastaliklar ile ilgili  belirti
ve bulgular
(karm agrist
bulant,  kusma,
ishal, gaz)
Hepato-biltyer Transaminaz Safra taglar1 | Hepatit
hastaliklar diizeylerinde olusumu (4.4°¢
yiikselme(4.4’e bakmiz)
bakiniz)
Deri ve der ali Kutanoz Alopesi,
dokusu hipersensitivite Fotosensitivite
hastaliklar1 (6. dokiintii, | reaksiyonlar1
kasmt1 tirtiker)
Kas-iskekt Kas hastaliklart
sssten, bag (0rn.  kas  agrisy,
dokusu e kemk miyozit, kas
hastahiklar kramplari ve
glicstizliik
Urene  sstemi ve Cinsel giicsiizlikk
meme  hastaliklar
Aragtirmalar Kan kreatininde | Kan tire
artis seviyesinde artig

*Tp 2 dabetes nelitsi 9795 hasta e gergekksten randomize pksebo komtrolii brr galsma  okn
FIELD calsmasnda, pksecbo abn hastahra karsi fenofbrat abn hastabrda, pankreatt vakakrnda
statstksel ohrak anhmh br arts godemlenmstr (%00.5°¢ karst % 0.8; p = 0.031). Aym calsmada,
pulmorer embolzm gorilme  skignda statstksel ohrak anbhmhi br arts (fnofbrat grubundaki %l1,1%e
karst pesebo gmubunda %0,7; p = 0,022) ve dern ven trombozhrnda statstiksel ohrak anhmli olmayan
br arts (fnofbrat k& %l.4’e [67/4895 hasta] karsi pesebo e %1,0 [48/4900 hesta]; p = 0,074) rapor
edimistir.

Klinik arastrmalar srasmda bildirilen bu olaylara ek olarak, FENOGAL® 200 mg’'m pazarlama
sonrast  Kullanmu srasmda spontan olarak asagidaki yan etkiler Dbildirimistir. Mevcut

verilerden  kesin  bir skhk tahmin edilememektedir; bu nedenle bilinmeyen" olarak
smifland irilmagtir.

Solunum, gogiis ve mediastinal bozukluklar: interstisiyel akciger hastaligi

Kas-iskelet sistemi, bag dokusu ve kemik bozukluklari: Rabdomiyoliz

Hepato-biliyer bozukluklar: Saritk, kolelithiasis komplikasyonlar1 (6rn. Kolesistit, kolanjit,
biliyer kolik)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandrma  sonras1  siipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyik Onem
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tasimaktadr. Raporlama yapimasiy ilacn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Fenofibrat doz asmma iliskin sadece anekdot seklinde vakalar almnustr. Vakalarm ¢ogunda,
doz asmu belirtileri bildirilmemistir.

Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Bir asmt doz almu kuskusu oldugunda, semptomatik
tedavi uygulanmah ve gerektigi sekilde, uygun destekleyici Onlemler almmahdr. Fenofibrat
hemodiyaliz ile elimine edilemez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kardiyovaskiiler sistem/Serum  lipidlerini  diisiiriici  ilaglar/K olesterol
ve trigliserid diisiiriictiler/F ibratlar

ATC kodu: C10 AB 05

Fenofibrat sanlarda bildirilen lipid diizenleyici etkilermi PPARa (o tipi Peroksizom
Proliferator Aktive Reseptor) aktivasyonu araciigr ile gerceklestiren bir fibrik asit tiirevidir.
PPARa'nn aktivasyonu aracihgr ile fenofibrat lipoprotein lipazi aktive etmek ve apoprotein C
I dretimni azaltmak suretiyle lipolizi ve ftrigliseritce zengin partikiillerin  plazmadan
elimnasyonunu artrr. PPARo'nin  aktivasyonu, apoprotein Al ve All'nin sentezinde de bir
artisa neden olur.

Fenofibratn lipoproteinler lizerine yukarida bildirilen etkileri apoprotein B iceren ¢ok diisik ve
disik yogunluklu fraksiyonlarda (VLDL ve LDL) azalmaya ve apoprotein Al ve Al igeren
yiksek yogunluklu (HDL) lipoprotein fraksiyonlarinda artisa neden olur.

Buna ek olarak, VLDL faksiyonlarimin sentez ve katabolizmalarmin modilasyonu yolyla,
fenofibrat LDL’nin Klirensini artirarak kiigik yogun LDL’yi azaltw. Kiiciik yogun LDL’nin
seviyeleri koroner kalp hastaligi riski olan hastalarda yaygm bir hastalk olan aterojenik
lipoprotein fenotipinde yiikselmis durumdadir.

Yapilan klink cahsmalarda fenofibrat, total kolesterolii %20-25, trigliseridleri  %40-55
oraninda azaltmig; HDL kolesterolii %10-30 artrmustir.

LDL kolesterol diizeylerinin %20-35 orannda diisiiriildiigi hiperkolesterolemik hastalarda,
kolesterol iizerine kapsamh etki, hepsi de aterojenik risk isaretleri olan, total kolesterol/HDL
kolesterol, LDL kolesterol / HDL kolesterol veya Apo B / Apo Al oranlarmda diisme ile
sonuglanir.

Fibratlar ile tedavinn koroner kalp hastahfi olaylarnn azaltabilecegne dair kanitlar
bulunmaktadr, ancak fibratlarm kardiyovaskiiler hastaligm primer ve sekonder Onlenmesinde
tim nedenlere bagh mortaliteyi azaltigi kamtlanamamistir.

Diyabette Kardiyovaskiiler ~Riski Kontrol Etme Islemi (ACCORD) lipit arastrmasi,
simvastatine ek olarak fenofibrat ile tedavi goren tip 2 diabetes mellituslu 5518 hasta ile
gerceklestirilen randomize plesebo kontrollii bir cahsmadwr. Fenofibrat arti simvastatin tedavisi,
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fatal olmayan miyokard enfarktiisi fatal olmayan felg ve kardiyovaskiiler Olimden olusan
kompozit primer sonug bakimmndan simvastatin monoterapisine kiyasla anlamh bir fark
gostermemistir (tehlike oram [HR] 0.92, %95 Cl1 0.79-1.080, p = 0.32; mutlak risk azalmas1 %
0.74). Basglanggta HDL-C bakmmdan en disik tgte birlk dilimde (<34 mg/dl veya 0.88
mmol/. ve TG bakimmndan en yiksek TUicte birlk dilimde (>204 mg/dl veya 2.3 mmol/L)
bulunan hastalar olarak tammlanan, Onceden belirlenmis dislipidemik hastalar alt grubunda,
fenofibrat art1 simvastatin tedavisi kompozit primer sonugta simvastatin monoterapisine kiyasla
%31’lik bir rolatif azalma ortaya koymustur (tehlike oram [HR] 0.69, %95 CI 0.49-0.97, p =
0.03; mutlak risk azalmast % 4.95). Bir diger Onceden belirlenmis alt grup analizinde,
istatistiksel olarak anlamh bir cinsiyete gore tedavi etkilesimi (p = 0.01) tanmlanmstr; bu da,
erkeklerde kombinasyon tedavinin olas1 tedavi faydasma isaret ederken (p = 0.037), simvastatin
monoterapisine kiyasla kombinasyon tedavisi ile tedavi goren kadmlarda primer sonug
bakimmndan potansiyel olarak daha yiiksek bir risk oldugunu gostermektedir (p = 0.069). Bu,
yukarida degmilen dislipidemili hastalar alt grubunda gozlemlenmemistir, ancak fenofibrat arti
simvastatin ile tedavi goren dislipidemik kadmlarda faydaya dair net bir kanmt bulunamanmustir
ve bu alt grupta zararh bir etki olasihig1 g6z ardi edilemez.

Diyabet Ateroskleroz Miidahele Calsmasi (DAIS) sonuglari, fenofibratin, tip 2 diyabet ve
hiperlipoproteinemisi olan hastalarda bdlgesel koroner aterosklerozun anjiyografik ilerlemisini
anlamh oOlgiide azaltigmi gostermistir. DAIS, tip 2 diyabet ve hipoproteinemisi olan [ ortalama
toplam kolesterol 5.57 mmolL (yaklasik 215 mg/dl), trighserid 2.54 mmol/L (yaklasik 225
mg/dl), LDL kolesterol 3.37 mmolL (yaklask 130 mg/dl), HDL kolesterol 1.03 mmol/L
(vaklasik 40 mg/dl) ] 418 hastada yiiriitilmiis ¢ift-kor, randomize, plasebo kontrollii bir
calismadr. Ortalama 38 ay siiren fenofibrat tedavisi, kantitatif koroner anjiyografi tarafindan
degerlendirilen bolgesel koroner arter lezyonlarm ilerlemesinin %40 oranmnda anlamh olarak
geriletmistir.

Kolesterolin damar dis1 birkkintileri (tendindz ve tiiberdz ksantom) fenofibrat tedavisi
srasnda azaltilabilir veya yok edebilir.

Fenofibrat ile tedavi edilen, fibrmojen diizeyleri yiiksek hastalarda, Lp(a) diizeyleri yiikselmis
hastalarda oldugu gbi, bu parametrede anlamh disiigler goriilmiistir C Reaktif Protein gibi
diger inflamatuvar isaretlerde de fenofibrat tedavisi ile azalma goriiliir.

Fenofibratm, tirk asit diizeylerinde yaklasik ortalama %25 orannda azalmasma sebep olan
tirkoziirik bir etkisi oldugu gosterilmistir.

Fenofibratn trombositlerin agregasyonunu inhibe edici etkisi oldugu hayvanlarda ve bir Klinik
cahgmada gosterilmistr. Bu etki, ADP, arasidonk asit ve epmefrin tarafindan indiiklenen
platelet agregasyonunun azalmasi seklinde olmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler:

FENOGAL 200 mg Sert Jelatin Kapsil, 200 mg fenofibrat iceren, kullandan LIDOSE
teknolojisi sayesinde fenofibrat biyoyararlammmm yiiksek oldugu, sert jelatin kapsiil formunda
bir preparattir.

8/10



Lidose, etken madde ve secilmis lipid eksipiyanlarm karistirlmasi sonucu elde edilen, likid
veya semi-likid igerigi olan sert jelatin kapsiillere verilen isimdir.

Emilim:

flag, oral yoldan verilisinden 4-5 saat sonra plazmada doruk konsantrasyonuna erisir. Devamh
tedavi swasmda bireylerde plazma konsantrasyonlari diizenlidir. Besinlerle verildiginde
fenofibratin emilimi artar.

Dagilim:
Fenofibrik asit plazma albiiminine kuvvetli baglanr (%99'dan fazla).

Biyotransformasyon:

Oral uygulamadan sonra, fenofibrat, esterazlar tarafindan hizla hidrolize olarak aktif metabolit
olan fenofibrik aside doniislir. Plazmada, degisiklige ugramamis fenofibrat tespit edilemez.
Fenofibrat, CYP 3A4 substrati degildir. Hepatikk mikrozomal metabolizmaya dahil olmaz.

Eliminasyon:
flag bashca idrar icinde atilr. flacm hemen hemen tamamu 6 giinde elimine edilir. Fenofibrat

baghca fenofibrik asit ve glukuronid konjugatt seklinde atilir. Yash hastalarda goriinen
fenofibrik asit total plazma klirensinde bir degisiklik goriilmemistir.

Tek doz ve tekrarlanan dozlarm uygulanmasmi takiben yapilan Kinetik cahsmalar ilacn
birikkmedigini gostermistir.

Fenofibrik asit hemodiyaliz ile elimine edilemez.

Plazma yari 6mri:
Fenofibrik asidin plazma eliminasyon yari dmrii yaklagik 20 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kronik toksisite caligmalarmda da fenofibratm spesifik bir toksisitesi  goriillmemistir.
Fenofibratin mutajenligi ile ilgili ¢cahsmalarin sonuglar1 negatif bulunmustur.

Siganlarda ve farelerde yiiksek dozlarda, peroksizom proliferasyonuna atfolunan, karaciger
timorleri bulunmustur. Bu degisiklikler kiicik kemiricilere 6zgli olup diger hayvan tiirlerinde
gozlenmemistir. Bu bulgular ilacm insanlardaki terapotik kullanimini etkilemez.

Fare, sican ve tavsanlarda yapilan calgmalarda herhangi bir teratojenik etki goriilmemistir.
Anne icin toksik olan doz arahginda embriyotoksik etkiler goriilmistiir. Yiiksek dozlarda,
gebelik sliresinde uzama ve dogum srasmda gigliikler goriimiistir. Fertilite tizerine herhangi
bir etkisi goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimct maddelerin listesi

Yarchmci1 maddeler:
Lauroil makrogolgliseridler 300 mg
(Gelucire 44/14)
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Makrogol 20000 60 mg
Hidroksipropil selibz (KLUCEL XHF) 100 ng

Jelatin(Sigir Jelatini):

Siyah demir oksit (E 172)

Sari demir oksit (E 172)

Indigo Karmin (E132)

Titanyum dioksit (E171)

Kapsiil igin krmizi demir oksk (E 172)* baski asamasmnda

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altmdaki oda sicakhginda saklaymiz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC ve aliminyumdan olusan 30 kapsiilliik blister ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi atklarin kontroli yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha ediimelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Galepharma Medikal Elektronik Ticaret Limited Srketi
Sarigazi Mah. Osmangazi Cad.

Karagoz Sok. No:7/A Sancaktepe/ISTANBUL

Tel 0216 509 1552

Fax: 0216 484 8392

8. RUHSAT NUMARASI
111-89

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 27.02.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
v

10/10



