KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIPANTHYL® 200 M kapsiil

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

Yardimci maddeler:
Laktoz 101 mg
Sodyum lauril siilfat 7,152 mg

Y ardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakinz.

3. FARMASOTIK FORM
Sert jelatin kapsiil
Opak, portakal renkli kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

LIPANTHYL® 200 mg asagida belirtilenler igin diyet ve diger farmakolojik olmayan tedavilere
(6rn. egzersiz, kilo verme) ilaveten endikedir:

- Diigitk HDL kolesterolii olan veya olmayan ciddi hipertrigliseridemi tedavisi

- Statin intoleranst veya kontrendikasyonu bulunan kombine hiperlipidemi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:

Eriskinler: Onerilen baslangi¢ ve idame dozu, giinde bir defa, 200 mg mikronize fenofibrat
igeren bir kapsiildiir. Doz ayarlamasi 4 hafta ya da daha uzun siireli araliklarla yapilmalidir.
Maksimum doz, giinde bir kez alinan 267 mg kapsiildiir.

Serum lipid diizeyleri tayin edilerek tedaviye cevap izlenmelidir.

Birkag ay sonra (orn. 3 ay) yeterli yanit alinmazsa tamamlayici veya farkl terapotik énlemler
diisiiniilmelidir.

Uygulama gekli:
Kapsiil yiyeceklerle birlikte bir biitiin olarak alinmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek  yetmezlifi olan hastalarda (kreatinin klirensi <60mL/min) dozun azaltilmasi
gerekmektedir. Bu nedenle LIPANTHYL® 200 mg bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullamlmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Klinik veri yetersizliginden dolayi, LH’ANTHYL® 200 mg’in karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilmast snerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ve 18 ya§ alt1 adolesanlarda fenofibratin giivenlilifi ve etkililigi gosterilmemistir.
Veri bulunmamaktadir. Bu nedenle fenofibratin 18 yagin altindaki ¢ocuklarda kullaniimasi
snerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi olmayan yaglt hastalar i¢in aligilmig erigkin dozu onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

« Karaciger yetmezligi (biliyer siroz ve agiklanamayan kalici karaciger fonksiyonu anormalligi
dahil),

« Bilinen safra kesesi hastalig1

» Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu

+ Siddetli hipertrigliseridemiye bagh akut pankreatit disindaki kronik veya akut pankreatit

« Fibratlar veya ketoprofen ile tedavi strasinda fototoksik reaksiyon veya bilinen fotosensitivite
+ Fenofibrata veya ilacin bilegiminde bulunan herhangi bir maddeye agirl duyarhk (6.1°¢
bakiniz)

« Cocuklarda kullanimi

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve onlemleri
Hiperlipideminin ikincil nedenleri:

Kontrol altina alimamayan tip 2 diabetes mellitus, hipotiroidizm, nefrotik sendrom,
disproteinemi, obstritktif karaciger hastalif, farmakolojik tedavi, alkolizm gibi ikincil
hiperlipidemi nedenleri, fenofibrat tedavisl diigtiniilmeden Once yeterli derecede tedavi
edilmelidir. Ostrojen veya dstrojen igeren kontraseptif kullanan hiperlipidemik hastalarda
hiperlipideminin primer veya sekonder (oral ostrojenlerin neden olabilecegi lipid degerlerinde
olast yiikselme) oldugu belirlenmelidir.

Karaciger fonksiyonu:
Fenofibrat ile tedavi edilen bazi hastalarda, transaminaz diizeylerinde yitkselmeler
bildirilmistir. Tedavinin ilk 12 ay1 siiresince ve sonrasinda periyodik olarak 3 ayda bir
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transaminaz diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilir. Transaminaz diizeylerinde artma goriilen
hastalara dikkat edilmeli ve AST (SGOT) ve ALT (SGPT) diizeyleri normal degerlenin Ust
sininnin 3 katindan fazlasina yiikselirse ilag kesilmelidir. Hepatit gostergesi olan belirtiler (6rn.
sarilik, kaginti) meydana geldiginde ve tam laboratuvar testi ile dogrulandiginda, fenofibrat
tedavisi kesilmelidir.

Pankreas:

Fenofibrat alan hastalarda pankreatit rapor edilmistir(4.3 ve 4.8°¢ bakiniz). Bu durum, siddetli
hipern'igliseridemisi olan hastalarda etkiniik yetersizliginin, dogrudan bir ilag etkisinin veya
safra yolu tasi ya da camur olusumundan kaynaklanan genel safra kanahnin tikanmastyla
olusan sekonder bir olayin belirtisi olabilir.

Kas .
Fibratlar ve diper lipid diistiriicti ilaglar verildiginde, bobrek yetmezligi bulunan veya

bulunmayan ender rabdomiyoliz vakalarl dahil olmak tzere, kas toksisitesi bildirilmigtir.
Hipoalbiiminemi ve snceden gorillen bobrek yetmezligi durumiarmda bu hastaligin goriilme
siklig artar.

70 yas Uzerindeki hastalar, kisinin kendinde veya ailesinde kalitsal kas hastalif1 hikayesi
olanlar, bobrek bozukiugu olan hastalar, hipotiroidizm ve agin alkol ahmi dahil miyopati
ve/veya rabdomiyolize yatkinhk faktorlerine sahip hastalar rabdomiyoliz geligmesi agisindan
artrmg bir risk altinda olabilirler. Bu hastalarda, fenofibrat tedavisinin varsayilan yararlar ve
riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Yaygm (diffuz) kas agrisi, miyozit, kas kramplari ve gligstizliigi ve/veya CPK’da (kreatin
fosfokinaz) belirgin arti (normal degerin S katm1 gecen degerler) olan hastalarda kas
toksisitesinden kuskulanimalidir. Boyle durumlarda fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.
{lacin bir diger fibrat veya HMG CoA-rediiktaz inhibitdrd ile birlikte kullamimasi durumunda,
szellikle, onceden kas hastaliginin varliginda, kas toksisitesi riski daha da artabilir. Bunun
sonucu olarak, fenofibrat, HMG-CoA rediiktaz inhibitérii ile birlikte, ancak kas hastalify
hikayesi olmayan, kardiyovaskiiler riski yiiksek, giddetli kombine dislipidemi hastalar1 i¢in
diigiiniilmelidir. Bu kombinasyon dikkatle kullanilmali ve hastalar potansiyel kas toksisitesi
yoniinden yakindan izlenmelidir.

Renal fonksivon:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda kreatinin klirens hizina bagh olarak (bkz. bolim 4.2 Pozoloji
ve uygulama sekli) fenofibrat dozunun azaltilmasi gerekebilir. Bobrek fonksiyonu yetersiz olan
yasli hastalarda dozun azaltiimas: diigtiniilmelidir.

Kreatinin diizeylerinde normal degerlerin {ist sininmin (ULN) %50 ‘sinden fazla bir yikselme
oldugu takdirde tedavi kesilmelidir. Tedavi bagladiktan sonra ilk 3 ay boyunca ve sonrasinda da
periyodik olarak kreatinin dl¢iimlerinin yapiimasi snerilmektedir (doz ile ilgili oneriler i¢in 4.2
Pozoloji ve uygulama sekli bolimiine bakiniz).
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Bu ilag laktoz igerir. Bu nedenie nadir kalitimsal galaztoz intoleranst, Lapp laktaz yetmezlifi y2
da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi iiriiniin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum vardir. Bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim yekilleri

Oral antikoagiilanlar:

Fenofibrat oral antikoagiilan etkiyi gliglendirir ve kanama riskini artirabilir. Tedavinin
baslangicinda oral antikoagiilan ilag dozunun 1/3 oraninda azaltilmasi ve daha sonra gerekirse
INR (International Normalised Ratio) takibine gore kademeli olarak ayarlanmas: onerilir.

Siklosporin:
Fenofibrat ve siklosporinin birlikte kullanimi sirasinda, bazi giddetli geri déniistimlii bobrek

fonksiyon bozuklugu vakalari bildirilmistir. Bu nedenle, bu hastalarda bobrek fonksiyonu
yakindan izlenmeli ve laboratuvar parametrelerinde ciddi depisiklik olmast durumunda,
fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.

HMG-CoA rediiktaz inhibitdrleri veya diger fibratlar:
Fibratiar HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri veya diger fibratlarla birlikte kullamidig takdirde,
ciddi kas toksisitesi riski artar. Bu kombinasyon ile tedavi sirasinda dikkatli olunmali ve

hastalar kas toksisitesi belirtileri yéninden yakimdan izlenmelidir (4.4’e bakiniz).

Glitazonlar:

Fenofibrat ve glitazonlarin eszamanl kullanimi sirasinda, HDL kolesteroline yonelik bazi geri
dontstiiriilebilir paradoksik disusler bildirilmistir. Bu nedenle, bu bilesenlerden biri diferine
eklenirse HDL-kolesteroliin izlenmesi ve HDL-kolesterol gok diisiikse tedavilerden herhangi
birinin kesilmesi énerilmektedir.

Sitokrom P450 enzimleri:

insan karaciger mikrozomlannin kullamldig1 in vitro caligmalar, fenofibrat ve fenofibrik asidin,
sitokrom (CYP) P450 izoformlani olan CYP3A4, CYP2D6, CYP2E1 veya CYP1A2'min
inhibitorleri olmadigini gostermektedir. Bunlar, terapotik konsantrasyonlarda CYP2CI19 ve
CYP2A6'mn zayif: CYP2C9'un hafif - orta derecede inhibitorleridir.

Fenofibrat ile dar bir terapdtik indeksi olan, CYP2C19, CYP2A6 ve ozellikle CYP2CY ile
metabolize olan ilaglarin birlikte uygulandigt hastalar dikkatle izlenmeli ve gerekirse bu ilaglar
igin doz ayarlamasi yapilmast onerilmektedir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolil (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik ddnemi

Fenofibratin hamile kadinlarda kullamm ile ilgili yeterli bilgi pulunmamaktadir. Hayvan
deneylerinde herhangi bir teratojenik etkisi gorillmemistir. Anne i¢in toksik olan doz aralifinda
embriyotoksik etkiler gorilmiigtiir (bkz. biliim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri). Insanlar
i¢in muhtemel riski bilinmemektedir.

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

Laktasyon donemi
Fenofibratin anne sutine gegisi ile ilgili bilgi mevcut degildir. Yenidoganlar/bebekler
iizerindeki risk gozard edilemez. Bu nedenle fenofibrat siit veren annelerde kullamlmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
LIPANTHYL® 200 mg in arag ve makine kullanma yetenepi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir dilzeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Fenofibrat tedavisi sirasinda en yaygin bildirilen istenmeyen etkiler sindirim ile ilgili, mide
veya bapirsak bozukluklandir.

Plasebo kontrollii klinik arastirmalar (n = 2344) sirasinda asafida sikliklariyla belirtilen
istenmeyen etkiler gizlemlenmistir.

Advers olaylar asagidaki stralamaya pore belirtilmigtir: Cok Yaygin (>1/10), Yaygin (=1/100,
<1/10), yaygin olmayan (=1/1.000, <1/100), seyrek (=1/10.000, <1/1.000), Cok Seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

MeDRA sistemi Yaygin > 1/100, | Yaygmn olmayan >1/1000, | Seyrek > 1/10.000, | Cok seyrek
organ sinifi <1/10 < 1/100 < 1/1.000 < 1/10.000
izole edilmisg
raporlar dahil
Kan ve lenf sistemi Hemoglobin ve
hastaliklar l6kosit sayisinda
azalma
| Baggikhk sistemi Hipersensitivite
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hastaliklar

Sinir sistemi Bagagris Yorgunluk ve
hastaliklan vertigo
Vaskiiler hastaliklar Tromboembolizm

{pulmoner embolizm, derin
ven trombozu)*

Gastrointestinal Sindirim sistemi Pankreatit*
hastaliklar ile ilgili belirti ve
bulgular (karmn

agrist, bulanti,
kusma, ishal, gaz)

Hepato-biliyer Transaminaz Safra taglar1 olusumu Hepatit
hastaliklar diizeylerinde (4.4’e bakiniz)
yilkselme (4.47e
bakiniz)
Deri ve deri alti Kutanéiz hipersensitivite Alopesi
dokusu hastaliklar (6rn. dokilntil, kasinti, Fotosensitivite
iirtiker) reaksiyonlar
Kas-iskelet sistemi, Kas hastaliklar1 (6m. kas
bag dokusu ve agrisi, miyozit, kas
kemik hastaliklan kramplan ve gii¢siizliik)
Ureme sistemi ve Cinsel gligsiizlitk
meme hastaliklar
Arastirmalar Kan kreatininde artig Kan iire seviyesinde
artig

* Tip 2 diabetes mellituslu 9795 hasta ile gerceklestirilen randomize plasebo kontrollii bir ¢alisma olan FIELD
calismasinda, plasebo alan hastalara karsi fenofibrat alan hastalarda, pankreatit vakalarmda istatistiksel olarak
anlamhi bir artis gbzlemlenmistir (%0.5'e karst %0.8; p = 0.031). Aym ¢aligmada, pulmoner embolizm gorliilme
sikliginda istatistiksel olarak anlamh bir artis (fenofibrat grubundaki %]1.1'e kars1 plasebo grubunda %0.7; p =
0.022) ve derin ven trombozlarinda istatistiksel olarak anlamli olmayan bir artig (fenofibrat ile %1.4'e [67/4895
hasta] kars: plasebo ile %1.0 [48/4900 hasta]; p = 0.074) rapor edilmigtir.

Klinik aragtirmalar sirasinda bildirilen bu olaylara ek olarak, LIPANTHYL® 200 mg’n
pazarlama sonrasi kullammi sirasinda spontan olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
Mevcut verilerden kesin bir siklik tahmin edilememektedir; bu nedenle "bilinmeyen” olarak
simiflandinlmistir.

Solunum, gogiis ve mediastinal bozukluklar: Interstisiyel akciger hastalig:

Kas-iskelet sistemi, bag dokusu ve kemik bozukluklar1: Rabdomiyoliz

Hepato-biliyer bozukluklar: Sarilik, kolelithiasis komplikasyonlan (6., kolesistit, kolanjit,
biliyer kolik)

4.9. Doz agim

Fenofibrat doz asimna iliskin sadece anekdot seklinde vakalar alinmigtir. Vakalann ¢ogunda,
doz agimu belirtileri bildirilmemistir.

Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Bir asinn doz alimi kugkusu oldugunda, semptomatik
tedavi uygulanmali ve gerektigi sekilde, uygun destekleyici onlemler alinmalidir. Fenofibrat
hemodiyaliz ile elimine edilemez.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grubu: Kardiyovaskiiler sistem/Serum lipidlerini diistiriicti ilaglar/Kolesterol
ve trigliserid diigtirtictiler/Fibratlar

ATC KODU: C10 AB 05

Fenofibrat insanlarda bildirilen lipid diizenleyici etkilerini PPARa (atipi Peroksizom
Proliferator Aktive Reseptor) aktivasyonu aracilif1 ile gergeklestiren bir fibrik asit tiirevidir.
PPARe’nin aktivasyonu aracilif ile, fenofibrat lipoprotein lipaz: aktive etmek ve apoprotein C
Il {iretimini azaltmak suretiyle lipolizi ve trigliseritge zengin partikiillerin plazmadan
eliminasyonunu artinr. PPARe’nin aktivasyonu, apoprotein Al ve A Il’nin sentezinde de bir
artisa neden olur.

Fenofibratin lipoproteinler tizerine yukarida bildirilen etkileri apoprotein B igeren gok diiglik ve
diisiik yogunluklu fraksiyonlarda (VLDL ve LDL) azalmaya ve apoprotein Al ve All igeren
yiiksek yogunluklu (HDL) lipoprotein fraksiyonlarinda artiga neden olur.

Buna ek olarak, VLDL fraksiyonlarinin katabolizma ve sentez modiilasyonu yoluyla, fenofibrat
LDL klirensini arttirir ve kiigilk yogun LDL’yi azaltrr. Kiigiik yogun LDL’nin seviyeleri
koroner kalp hastalign riski olan hastalarda yaygin bir hastalik olan aterojenik lipoprotein
fenotipinde yiikselmig durumdadar.

Yapilan klinik caligmalarda fenofibrat, total kolesteroli %20-25, trigliseridleri %40-55
oraninda azaltmmg; HDL kolesterolii %010-30 artirmugtir.

LDL kolesterol diizeylerinin %20-35 oraninda diigiiriildiigii hiperkolesterolemik hastalarda,
kolesterol iizerine kapsamli etki, hepsi de aterojenik risk isaretleri olan, total kolesterol/ HDL
kolesterol, LDL kolesterol / HDL kolesterol veya Apo B / Apo Al oranlarinda diiyme ile
sonuglanir.

Fibratlar ile tedavinin koroner kalp hastalifi olaylarim azaltabilecegine dair kanitlar
bulunmaktadir, ancak fibratlarin kardiyovaskiiler hastaligin primer ve sekonder dnlenmesinde
tiim nedenlere bagh mortaliteyi azalttig1 kanitlanamamigtir.

Diyabette Kardiyovaskiiler Riski Kontrol Etme Islemi (ACCORD) lipit arastirmast,
simvastatine ek olarak fenofibrat ile tedavi goren tip 2 diyabet mellituslu 5518 hasta ile
gerceklestirilen randomize plasebo kontrollii bir caligmadir. Fenofibrat arti simvastastin
tedavisi, fatal olmayan miyokard enfarktiisii, fatal olmayan fel¢ ve kardiyovaskiiler liimden
olusan kompozit primer sonug bakimindan simvastatin monoterapisine kiyasla anlaml bir fark
gdstermemistir (tehlike oram [HR] 0.92, %95 Cl 0.79-1.08, p = 0.32; mutlak risk azalmasi:
%0.74). Baslangigta HDL-C bakimindan en diisiik figte birlik dilimde (<34 mg/dl veya 0.88
mmol/L) ve TG bakimindan en yiiksek igte birlik dilimde (>204 mg/dl veya 2.3 mmol/L)
bulunan hastalar olarak tanimlanan, onceden belirlenmis dislipidemik hastalar alt grubunda,
fenofibrat arti simvastatin tedavisi kompozit primer sonugta simvastatin monoterapisine kiyasla
%31'lik bir rolatif azalma ortaya koymustur (tehlike orani [HR] 0.69, %95 CI 0.49-0.97, p =
0.03; mutlak risk azalmasi: %4.95). Bir diger onceden belirlenmis alt grup analizinde,
istatistiksel olarak anlamli bir cinsiyete gore tedavi etkilegimi (p = 0.01) tammlanmustir; bu da,
erkeklerde kombinasyon tedavisinin olasi tedavi faydasina igaret ederken (p = 0.037),
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simvastatin monoterapisine kiyasla kombinasyon tedavisi ile tedavi goren kadinlarda primer
sonug bakimindan potansiyel olarak daha yiiksek bir risk oldugunu gostermektedir (p = 0.069).
Bu, yukanda deginilen dislipidemili hastalar alt grubunda gézlemlenmemistir, ancak fenofibrat
arti simvastatin ile tedavi goren dislipidemik kadinlarda faydaya dair net bir kamt
bulunmamuigtir ve bu alt grupta zararli bir etki olasilifa géz ard1 edilemez.

Diyabet Ateroskleroz Miidahele Calismasi (DAIS) sonuglan, fenofibratin, tip 2 diyabet ve
hiperlipoproteinemisi olan hastalarda bélgesel koroner aterosklerozun anjiyografik ilerlemesini
anlamli dl¢tide azalttifimi gostermigtir. DAIS, tip 2 diyabet ve hiperlipoproteinemisi olan
(ortalama toplam kolesterol 5.57 mmol/L (yaklagik 215 mg/dl), trigliserid 2.54 mmol/L
(yaklagik 225 mg/dl), LDL kolesterol 3.37 mmol/L (yaklagik 130 mg/dl), HDL kolesterol 1.03
mmol/L (yaklasik 40 mg/dl)) 418 hastada yiiriitiilmiis gift-kor, randomize, plasebo kontrollii bir
¢alismadir. Ortalama 38 ay stiren fenofibrat tedavisi, kantitatif koroner anjiyografi tarafindan
degerlendirilen bélgesel koroner arter lezyonlann ilerlemesinin %40 oraninda anlamli olarak
geriletmistir.

Kolesteroliin damar dis1 birikintileri (tendinéz ve tiiberéz ksantom) fenofibrat tedavisi sirasinda
azaltilabilir veya yok edilebilir,

Fenofibrat ile tedavi edilen, fibrinojen diizeyleri yiiksek hastalarda, Lp(a) diizeyleri yiikselmis
hastalarda oldugu gibi, bu parametrede anlamh diigiisler gériilmiistiir. C Reaktif Protein gibi
diger inflamatuvar isaretlerde de fenofibrat tedavisi ile azalma gériiliir.

Fenofibratin, {irik asit diizeylerinde yaklagik ortalama %25 oraninda azalmasina sebep olan
tirikoziirik bir etkisi oldugu gosterilmistir.

Fenofibratin trombositlerin agregasyonunu inhibe edici etkisi oldugu hayvanlarda, ve bir klinik
¢aligmada gosterilmistir. Bu etki, ADP, arasidonik asit ve epinefrin tarafindan indiiklenen
platelet agregasyonunun azalmasi seklinde olmustur.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
LIPANTHYL® 200 mg Kapsil, 200 mg mikronize fenofibrat igeren, fenofibrat
biyoyararlaniminin yitksek oldugu bir preparattir.

Emilim:

Ilag, oral yoldan verilisinden 4-5 saat sonra plazmada doruk konsantrasyona (Cpaks) €TiSir.
Devamli tedavi sirasinda bireylerde plazma konsantrasyonlan diizenlidir. Besinlerle
verildiginde fenofibratin emilimi artar.

Dagilim:
Fenofibrik asit plazma albiiminine kuvvetli baglamir (%99°dan fazla).

Biyotransformasyon:

Oral uygulamadan sonra, fenofibrat, esterazlar tarafindan hizla hidrolize olarak aktif metabolit
olan fenofibrik aside doniigiir. Plazmada, degisiklige ugramamis fenofibrat tespit edilemez.
Fenofibrat, CYP 3A4 substrat1 degildir. Hepatik mikrozomal metabolizmaya dahil olmaz.
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Eliminasyon:

llag bashca idrar iginde atihr. Ilacin hemen hemen tamam 6 giinde elimine edilir. Fenofibrat
baglica fenofibrik asit ve glukuronid konjugati geklinde atirr, Yash hastalarda goriinen
fenofibrik asit total plazma klirensinde bir degisiklik gériilmemistir.

Tek doz ve tekrarlanan dozlarin uygulanmasini takiben yapilan kinetik caligmalar ilacin
birikmedigini gostermisgtir,

Fenofibrik asit hemodiyaliz ile elimine edilemez.

Plazma yan émrii: Fenofibrik asidin plazma eliminasyon yari 6mrii yaklagik 20 saattir.

5.3. Klinik duncesi giivenlilik verileri

Kronik toksisite caligmalarinda fenofibratin spesifik bir toksisitesi gorilmemistir.

Fenofibratin mutajenligi ile ilgili galismalarin sonuglan negatif bulunmugtur,

Siganlarda ve farelerde yiiksek dozlarda, peroksizom proliferasyonuna atfolunan, karaciger
timérleri bulunmustur. Bu degisiklikler kigiik kemiricilere 0zgii olup diger hayvan tiirlerinde
gozlenmemislerdir. Bu bulgular ilacin insanlardaki terapotik kullanimim etkilemez.

Fare, sican ve tavsanlarda yapilan galismalarda herhangi bir teratojenik etki goriilmemigtir.
Anne i¢in toksik olan doz araliginda embriyotoksik etkiler goriilmiigtiir. Ytiksek dozlarda,
gebelik siiresinde uzama ve dogum sirasinda giiclikler gorilmiigtiir. Fertilite tizerine herhangi
bir etkisi gortilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimct maddelerin listesi
Sodyum lauril siilfat

Laktoz

Prejelatinize musir nigastas:
Krospovidon

Magnezyum stearat

Kapsiil bilegimi:
Titanyum dioksit (E 171)
Demir oksit (E 172)
Jelatin

Eritrosin (E172)

Sodyum lauril siilfat

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
36 ay
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6.5, Ambalajm niteligj ve igerigi
PVC ve aliminyumdan olusan 3¢ kapsiilfik blister ambalaj,

6.6. Begeri tbbi iiriinden artakalan Mmaddelerip imhas; ve diger {ze] Onlemler

Ozel bir gereklilik yokgyr

Kullamlmamls olan iirtinjer ¥a da ank Materyaller “T;pp; atiklarip kontro[y y(')'netmeligi
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yc'inetmeligi”ne Uygun olarak jmha edilmelidir.,

7. RUHSAT sayjgj
Abbott Laboratuariay Ith. Thr. ve Tje Ltd. Sti,
Saray Mah., Dr, Adnan Biiyiikdeni Cad,, No:2,
Kelif Plazs, 34768 Umram'ye — Istanby]

Tel 10216 636 06 00

Faks 10216 692 10 66

8. RUHSAT NUMARAST
14.11.2001 - 198/53

9. iLK RUHSAT TARI'Hi/RUHSAT YENILEME TARIH]
Ik ruhsat tarih;- 14.11.200]
Ruhsat Yenileme tarih;-

10. KUBUN YENILENME TARIH]

” ve
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