KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBB I URUNUN ADI
LIPANTHYL® 200 M Kapsiil
2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiMI

Etkin madde:
Fenofibrat 200 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz 101 mg

Jelatin kapsul:

Titanyum dioksit (E 171) %1

Demir oksit (E 172) %0.83 (%0.18kizI demir oksit + %0.7 sari demir oksit)
3. FARMASOTIK FORMU

Sert jelatin kapsul
Opak, portakal renkli kapsdul

4. KLINIK OZELL IKLER I

4.1. Terapotik Endikasyonlari

Sadece egkinlerde kullantlir.

Diyet veya ila¢c dy diger terapotik dnlemlere (Orgm kilo verme veya artmi fiziksel
aktivite) cevap vermeyen hastalarda, 6zellikl& fektorleri ile iliskili bulgularin varlginda;
tek baina hiperkolesterolemi ve hipertrigliseridemi, veya

kombine (tip lla, tip llb, tip IV dislipidemiler yainda, klinik calymalarda az sayida hasta

tedavi edilmg olmakla birlikte, tip Il ve tip V) dislipidemilan tedavisi.

Esas hastglin etkin bir sekilde tedavisine fg@nen devam eden sekonder
hiperlipoproteinemilerin (6rngn diabetes mellitus’ta dislipidemi) tedavisindedesdir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:
Eriskinler: Onerilen doz, glinde bir defa, 200 mg mikeerfenofibrat iceren bir kapsuldir.

Birkac aylik tedaviden (6rn. 3 ay) sonra serundligiizeylerinde tatmin edici bir dizelme
sgzlanmadg! takdirde tamamlayici veya farkli terap6tik 6nlemdlginalmelidir.

Tedaviden 6nce Rkatilmis olan diyet 6nlemlerine devam edilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: LIPANTHYL® 200 M Kapsiil kural olarakiddetli bébrek yetmezii
olan hastalarda kullaniimaz. Bébrek boz@gkiwlan hastalarda dozun azaltiimasi gerekir.

Karaciger yetmezligi: Karacger hastafii olan hastalarda kullanimina shin calsma
yapiimamgtir.

Pediyatrik populasyon: Bu ila¢ ¢ocuklarda kullaniimamalidir.
Geriatrik populasyon: Alisiimis eriskin dozu 6nerilir.
4.3. Kontrendikasyonlar

»Karaciger yetmezlgi (biliyer siroz dahil),

*BObrek yetmezfii

» Cocuklarda kullanimi

* Fenofibrata veya ilacin bgeminde bulunan herhangi bir maddeygraduyarlik

e Fibratlar veya ketoprofen ile tedavi sirasindatiwksik reaksiyon veya bilinesik alerjisi
«Siddetli hipertrigliseridemiye k#i pankreatit dyindaki kronik veya akut pankreatit
 Safra kesesi hastall

*Gebelik ve laktasyon (4.6.’ya bakiniz).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Karacger fonksiyonu :

Diger lipid disurtca ilaclarla oldgu gibi, fenofibrat ile tedavi edilen bazi hastakgrd
transaminaz duizeylerinde yukselmeler bildirgtmi Vakalarin ¢gunda, bu yukselmeler
gecici, kicuk ve belirtisizdir. Tedavinin ilk 12 aglresince 3 ayda bir transaminaz
duzeylerinin izlenmesi tavsiye edilir. Transamindizzeylerinde artma gorilen hastalara
dikkat edilmeli ve aspartat amino-transferaz (ASA/E) alanin amino-transferaz (ALAT)
duzeyleri normal dgerlerin Ust sinirinin 3 katindan fazlasina veya l0@a yukselirse ilag
kesilmelidir.

Pankreatit:

Fenofibrat alan hastalarda pankreatit rapor ediimi Bu durum, siddetli
hipertrigliseridemisi olan hastalarda,gdodan bir ila¢ etkisi olarak, etkinlik yetersiginin
veya safra yolu tandan kaynaklanan sekonder bir olayr veya genetas&fnalinin
tikanmasiyla camur aumunun belirtisi olabilir.

Kas :

Fibratlar ve dger lipid disurtcu ilaglar verildiinde, ¢cok ender rabdomiyoliz vakalari dahil
olmak Uzere, kas toksisitesi bildirilgtir. Hipoalbiminemi ve o6nceden gorilen bdbrek
yetmezIgi durumlarinda bu hastgin gorilme sikig artar. Yaygin (diffuz) kas gausi,
miyozit, kas kramplari ve guc¢sugiil ve/lveya CPK (kreatin foskofinaz)da belirgin qrti
(normal dgerin 5 katindan fazla) olan hastalarda kas tolesigitlen kgkulaniimalidir.
Bdyle durumlarda fenofibrat ile tedaviye son veslidir.

70 ya Uzerindeki hastalar, $inin kendinde veya ailesinde kalitsal kas hagtdiikayesi,
bobrek bozuklgu olan hastalar, hipotiroidizm ve yiksek alkol alaahil miyopati ve/veya
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rabdomiyolize yatkinlik faktdrlerine sahip hastalabdomiyoliz gekmesi agisindan artgi
bir risk altinda olabilirler. Bu hastalarda, feriwht tedavisinin yararlari ve riskleri dikkatle
degerlendirilmelidir.

flacin bir dger fibrat veya HMG CoA-rediktaz inhibitorii ile bite kullaniimasi
durumunda, 6zellikle, 6nceden kas hagtaln varlginda, kas toksisitesi riski daha da
artabilir. Bunun sonucu olarak, fenofibrat bir stk birlikte, ancak kas hastgiihikayesi
olmayan, kardiyovaskuler riski yuksekiddetli kombine hiperlipidemi hastalari igin
disundlmelidir. Bu kombinasyon dikkatle kullaniimale yhastalar kas toksisitesi yoninden
yakindan izlenmelidir.

Estrojen veya estrojen iceren kontraseptif kullandmperlipidemik hastalarda
hiperlipideminin primer veya sekonder (oral estntgein neden olabile@ lipid
deserlerinde yikselme) oldw belirlenmelidir.

Bu ilac laktoz icermektedir. Bu nedenle galaktozemlikoz-galaktoz malabsorpsiyon
hastalgi gibi kalitsal problemleri veya laktaz eksgili olan hastalar bu ilaci
kullanmamaldirlar.

Renal fonksiyon:

Kreatinin dizeylerinde normal gerlerin tst sinirinin %50 ‘sinden fazla bir yikselm
oldugu takdirde tedavi kesilmelidir. Tedavinin ilk 3 agoyunca kreatinin 6lcimlerinin
yapilmasi onerilmektedir.

4.5. Dger tibbi Uridinler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Oral antikoagulanlar:

Fenofibratin oral antikoagulanlarla birlikte kullamasi dnerilmemektedir. Fenofibrat oral
antikoagulan etkiyi guclendirir ve kanama riskintiabilir. Bu kombinasyonun yine de

kullanilmasi gerekiyorsa, tedavinin glngicinda oral antikoagilan ilag dozunun 1/3
oraninda azaltilmasi ve gerekirse INR (InternafioNarmalised Ratio) takibine goére

kademeli olarak ayarlanmasi 6nerilir.

Siklosporin:

Fenofibrat ve siklosporinin birlikte kullanimi ssiada, bazgiddetli geri dongimli bobrek
fonksiyon bozuklgu vakalari bildirilmitir. Bu nedenle, bu hastalarda bobrek fonksiyonu
yakindan izlenmeli ve laboratuvar parametreleriademli olmasi durumunda, fenofibrat ile
tedaviye son verilmelidir.

HMG-CoA rediktaz inhibitorleri ve der fibratlar:

Fibratlar HMG-CoA rediktaz inhibitorleri veyagdr fibratlarla birlikte kullanildil takdirde,
ciddi kas toksisitesi riski artar. Bu kombinasyda tedavi sirasinda dikkatli olunmali ve
hastalar kas toksisitesi belirtileri yontinden yalan izlenmelidir (4.4’e bakiniz).

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Fenofibratin hamile kadinlarda kullanimi ile ilgyeterli bilgi bulunmamaktadir. Hayvan
deneylerinde herhangi bir teratojenik etkisi goréingtir. Anne igin toksik olan doz
aralginda embriyotoksik etkiler gorilmgtiir (5.3.’e bakiniz)insanlar icin muhtemel riski
bilinmemektedir.

Gebelik donemi
LIPANTHYL® gebelik déneminde ancak dikkatli bir fayda/riskzeigendirmesinden sonra
kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Fenofibratin ve/veya metabolitlerinin anne sitteeisg ile ilgili bilgi mevcut desildir. Bu
nedenle LIPANTHYL® siit veren annelerde kullanilmamalidir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Badyle bir etki bildirilmemistir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Advers olaylarin sikfii asagidaki siralamaya gore belirtilgtir: Cok yaygin £1/10); yaygin
(> 1/100, < 1/10); yaygin olmayapn /1000, < 1/100); seyrek (1/10.000 , < 1/1.000); cok
seyrek (< 1/10.000) bilinmiyor (eldeki verilerdeareketle tahmin edilemiyor).
Gastrointestinal:

Yaygin: Sindirimle ilgili, ortasiddette mide veya garsak bozukluklari (karingusi, bulanti,
kusma, ishal ve gaz); yaygin olmayan: pankreaktlaai

Hepato-biliyer bozukluklar:
Yaygin: Serum transaminaz diuzeylerinde orta deeegéliselme (4.4.’e bakiniz).

Yaygin olmayan: safra¢kari olusmasi

Cok seyrek: hepatit vakalari. Hepatit belirtiletirfezin, sarilik, kainti) goéruldiginde,
dogrulamak igin kara@er parametreleri laboratuar testleri ile kontroilredli ve gerekirse
fenofibrat kesilmelidir (4.4.’e bakiniz).

Deri ve derialti dokularda bozukluklar:
Yaygin olmayan: Dokuntd, kanti, Grtiker veyagiga duyarlik reaksiyonlari,

Seyrek: Kellik,
Cok seyrek: bireysel vakalarda (hicbir sikinti bditmeksizin aylarca kullanimdan sonra
bile) ging I1sigina veya yapay UVsigina (gune lambasi) maruz kalan deri bdlgelerinde

eritem, vezikilasyon veya nodulasy@klinde kiitandz fotosensitivite gorulebilir.

Kas-iskelet sitemi, b& dokusu ve kemik bozukluklari:
Seyrek: Yaygin kasgaisi, miyozit, kas kramplari ve gugsuzlik

Cok seyrek: rabdomiyoliz.
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Kardiyovaskuler sistem:
Yaygin olmayan: Tromboembolizm (pulmoner embolig@in ven trombozu).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Hemoglobin ve I6kosit sayisinda azalma.

Sinir sistemi bozukluklari:
Seyrek: Cinsel gu¢suzluk

Solunum, g@us ve mediastinal bozukluklar:
Cok seyrekinterstisiyel akgier rahatsizfii (pnOmopatiler)

Arastirmalar:
Yaygin olmayan: Serum kreatinin ve Ure duzeyleriads.

4.9. Doz aimi

Asirt doz alimi bildiriimemgtir. Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Birsau doz alimi
kuskusu oldgunda, semptomatik tedavi uygulanmali ve gegekigekilde, uygun
destekleyici 6nlemler alinmalidir. Fenofibrat hemyadiz ile elimine edilemez.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grubu: Kardiyovaskuler sistem/ user lipidlerini district ilaclar/
Kolesterol ve trigliserid djiirtictler/ Fibratlar ATC KODU : C10 AB 05

Fenofibrat insanlarda bildirilen lipid dizenleyeikilerini PPAR: (Peroxisome Proliferator
Activated Receptor type alpha) adli enzimin aktyesmsi aracilgl ile gerceklstiren bir fibrik
asit turevidir.

PPARy'nin aktivasyonu araci ile, fenofibrat lipoprotein lipazi aktive etmelk apoprotein

C 1l dretimini azaltmak suretiyle lipolizi ve tiiseritce zengin aterojenik partikillerin
plazmadan eliminasyonunu artirir. PPARN aktivasyonu, apoprotein Al ve A II'nin
sentezinde de bir aga neden olur.

Fenofibratin lipoproteinler Gizerine yukarida biildin etkileri apoprotein B iceren ¢cok gik
ve diuk yogunluklu fraksiyonlarda (VLDL ve LDL) azalmaya ve @gpotein Al ve All
iceren yuksek ygunluklu (HDL) lipoprotein fraksiyonlarinda aga neden olur.

Buna ek olarak, VLDL fraksiyonlarinin sentez vedtailizmalarinin modulasyonu yoluyla,
fenofibrat LDL'nin Klirensini artirarak kiicuk yoin LDL'yi azaltir. Kiguk yg@un LDL,
koroner kalp hastall riski yliksek olan hastalarda siklikla yukselmurumdadir (aterojenik
lipoprotein fenotipi).

Yapilan Klinik calgmalarda fenofibrat, total kolesterolii %20-25, tggtidleri %40-55
oraninda azaltrg) HDL kolesterolil %10-30 artirrtir.

LDL kolesterol duzeylerinin %20-35 oranindasdiiildigti hiperkolesterolemik hastalarda,
kolesterol tizerine kapsaml etki, hepsi de aterkjask isaretleri olan, total kolesterol/ HDL
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kolesterol, LDL kolesterol / HDL kolesterol veya &B / Apo Al oranlarinda dine ile
sonugclanir.

LDL kolesterol ve trigliseridler Uzerine anlamlkesi nedeniyle, fenofibrat ile tedavi tip I
diyabet hastalari gibi sekonder hiperlipoproteinesiahil olmak Uzere tek Bma veya
hipertriglserideminin deséik ettigi hiperkolesterolemik hastalarda yararl olmalidir.

Halen, aterosklerotik komplikasyonlarin primer vesgkonder dnlenmesinde fenofibratin
etkinligini gosteren uzun sureli kontrollt klinik gtamalarin sonuclart mevcut giedir.

Kolesterolin damar g birikintileri (tendin6z ve tuberdz ksantom) ferwht tedavisi
sirasinda belirgin biekilde azaltilabilir, hatta, tamamen yokedilebilir.

Fenofibrat ile tedavi edilen, fibrinojen dizeyleyilksek hastalarda, Lp(a) duzeyleri
yukselmg hastalarda oldiu gibi, bu parametrede anlamlisdgler gortlmigtir. C Reaktif
Protein gibi dger enflamatuvarsaretlerde de fenofibrat tedavisi ile azalma goraltr

Fenofibratin Urik asit dizeylerinde yaklla %25 azalmaya neden olan urikozirik etkisi,
hiperurisemisi olan dislipidemik hastalarda ekyarar olarak kabul edilmelidir.

Fenofibratin trombositlerin agregasyonunu inhibéciedtkisi olduyu hayvanlarda, ve bir
klinik calismada insanlarda gosterilgtit. Bu etki, ADP, argidonik asit ve epinefrin
tarafindan indiiklenen platelet agregasyonunun amak®eklinde olmytur.

Farmakokinetik dzellikler

Lipanthyl 200 M Kapsul, 200 mg mikronize fenofibrgeren, fenofibrat biyoyararlaniminin
yuksek oldgu bir preparattir.

Emilim:

Ilag, oral yoldan verifinden 4-5 saat sonra plazmada doruk konsantrassmsira Devamli
tedavi sirasinda bireylerde plazma konsantrasyoméezenlidir. Besinlerle verildinde
fenofibratin emilimi artar.

Dagilim:
Fenofibrik asit plazma albiminine kuvvetligianir (%99'dan fazla).

Metabolizma ve eliminasyon:

Plazmada, ana metabolit fenofibrik asit oluggidili ge usramamg madde tespit edilemez.
Ilac balica idrar icinde atilirilacin hemen hemen tamami 6 giinde elimine edilimofferat
baslica fenofibrik asit ve glukuronid konjugageklinde atilir. Yali hastalarda total plazma
klirensinde bir dgisiklik goralmemitir.

Plazma yari 6mri: Fenofibrik asidin plazma elimyasyari 6mri ~20 saattir.

Tek doz ve tekrarlanan dozlarin uygulanmasini tkilgapilan kinetik ¢ajmalar ilacin
birikmedigini gostermstir.

Fenofibrik asit hemodiyaliz ile elimine edilemez.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Kronik toksisite caimalarinda fenofibratin spesifik bir toksisitesi @gidnemitir.
Fenofibratin mutajenti ile ilgili calismalarin sonuclari negatif bulungtur.

Sicanlarda ve farelerde yiksek dozlarda, peroksipootiferasyonuna atfolunan, karger
tumorleri bulunmstur. Bu deisiklikler kicuk kemiricilere 6zgu olup der hayvan
turlerinde go6zlenmerglierdir. Bu bulgular ilacin insanlardaki terap6tikullanimini
etkilemez.

Fare, sican ve taanlarda yapilan ¢aimalarda herhangi bir teratojenik etki gorilmetmi
Anne icin toksik olan doz ar@nda embriyotoksik etkiler gorilngtur. Yiksek dozlarda,
gebelik siUresinde uzama ve gdon sirasinda guclukler goralgtar. Fertilite Gzerine
herhangi bir etkisi gérilmentir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER i

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum lauril sulfat 7 mg
Laktoz 101 mg
Prejelatinize misir gastasi 30 mg
Crospovidon 7mg
Magnezyum stearat 5mg

Jelatin kapsiil:

Titanyum dioksit (E 171) %1

Demiroksit (E 172) %0.83 (%0.13 kirmdemir oksit + %0.7 sari demir oksit)
Jelatin y.m. %100

6.2. Gecgimsizlikler

Gegerli dgil.

6.3. Raf Omrii

Otuzalti ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’ nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.
Kuru bir yerde, nemden korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC ve aliminyumdan of$an 30 kapsulluk blister ambalaj.
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6.6. Bgeri tibbi Griinden artakalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniimams olan trlnler ya da atik materyaller “Tibbi atikakontroll yonetmegi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegl’'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Solvay ila¢ ve Ecza Ticaret Limitegirketi
Bostanci Kocayol Caddesi No:58
Kadikoy -istanbul

Tel :(216) 380 22 33
Faks : (216) 380 22 88

8. RUHSAT NUMARASI
14.11.2001 — 198/ 53
9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR IHi

Ik ruhsat tarihi: 14.11.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUBUN YENILENME TAR iHi

S —
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