III priedas

preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
pataisos

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai galioja Komisijos

sprendimo priémimo metu.
Komisijai priémus sprendima, nacionalinés kompetentingos institucijos informacija apie preparatg

atnaujins, kaip nurodyta.
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Pataisos, kurios turi buti jtrauktos j atitinkamus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
fenofibrato (100, 300, 67, 200, 250 mg kapsulés ir 160 ir 145 mg plévele dengtos tabletés)
preparato charakteristiky santraukos skyrius

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos (pakeisti esamag tekstq)

[Preparato pavadinimas] vartojamas kaip pagalbiné priemoné, kartu taikant gydymag dieta ir kitq
nefarmakologinj gydyma (pvz., mankstg, svorio metimg) Siais atvejais:

- sunkios hipertrigliceridemijos, kai yra (arba ne) mazZas DTL cholesterolio kiekis, gydymas;

- misri hiperlipidemija, kai statiny vartoti negalima arba jie néra toleruojami;

- misri hiperlipidemija pacientams, kuriems yra didelé Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika, vartojant kartu
su statinais, kai tinkamai kontroliuoti trigliceridy ir DTL cholesterolio nepavyksta.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés (papildomas tekstas)

Yra duomeny, kad gydymas fibratais gali susilpninti vainikiniy Sirdies kraujagysliy ligos reiskinius, bet
nenustatyta, kad jie sumazinty bendrajj mirtingumag taikant pirmine ar antrine sirdies ir kraujagysliy
ligos prevencijg.

ACCORD (angl. Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) lipidy tyrimas buvo atsitiktiniy imciy
placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 5 518 pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu,
kurie buvo gydomi fenofibratu ir simvastatinu. Gydymas fenofibratu ir simvastatinu neparodé jokiy
reikSmingy skirtumy, palyginti su gydymu vien simvastatinu pagal nemirtino miokardo infarkto,
nemirtino insulto ir mirties dél Sirdies bei kraujagysliy patologijos sudétines pirmines baigtis (pavojaus
santykis [PS] 0,92, 95 % PI 0,79-1,08, p = 0,32 ; absoliutus rizikos sumazéjimas: 0,74 %). IS anksto
apibréZztame dislipidemija serganciy pacienty pogrupyje, kuris apibidinamas kaip pacientai, kuriy
pradinio vertinimo metu DTL-C tertilé buvo maziausia (< 34 mg/dl arba 0,88 mmol/l), o trigliceridy
(TG) tertilé buvo didziausia (= 204 mg/dl arba 2,3 mmol/l), gydymas fenofibratu ir simvastatinu
sglygojo 31 % santykinj sumazéjima, palyginti su gydymu vien simvastatinu pagal sudétines pirmines
baigtis (pavojaus santykis [PS] 0,69, 95 % PI 0,49-0,97, p = 0,03 ; absoliutus rizikos sumazéjimas:
4,95 %). Kita is anksto apibrézto pogrupio analizé parodeé statistiskai reiksminga gydymo pagal lytj
sgveikg (p = 0,01), kuri rodo galimq vyry gydymo preparaty deriniu naudg (p = 0,037), bet
potencialiai didesne pirminiy baigCiy rizika moterims, gydytoms preparaty deriniu, palyginti su gydymu
vien simvastatinu (p = 0,069). To nebuvo nustatyta pirmiau minétame dislipidemija serganciy
pacienty pogrupyje, bet nebuvo ir aiskiy duomeny apie nauda dislipidemija serganioms moterims,
gydytoms fenofibratu ir simvastatinu, taip pat negalima atmesti galimo kenksmingo poveikio Siame
pogrupyje galimybeés.
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Pataisos, kurios turi buti jtrauktos j atitinkamus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
fenofibrato (100, 300, 67, 200, 250 mg kapsulés ir 160 ir 145 mg plévele dengtos tabletés)
pakuotés lapelio skyrius

1 skyrius - Kas yra [preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas

[Preparato pavadinimas] priklauso vaisty, vadinamy fibratais, grupei. Sie vaistai vartojami riebaly
(lipidy) kiekiui kraujyje mazinti, pavyzdZiui, riebaly, vadinamy trigliceridais, kiekiui mazinti.

[Preparato pavadinimas] vartojamas, kartu taikant maZzai riebaly turinéig dieta ir kita nemedicininj
gydyma, pvz., manksta ir svorio metima, riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

[Preparato pavadinimas] galima vartoti kartu su kitais vaistais [statinais] tam tikromis aplinkybémis,
kai vien statinu riebaly kiekio kraujyje kontroliuoti nepavyksta.
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Pataisos, kurios turi buti jtrauktos j atitinkamus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bezafibrato, ciprofibrato ir fenofibrato (267 mg kapsulés ir 215 mg plévele dengtos tabletés)
preparato charakteristiky santraukos skyrius

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos (pakeisti esama tekstq)

[Preparato pavadinimas] vartojamas kaip pagalbiné priemoné, kartu taikant gydymga dieta ir kitg
nefarmakologinj gydyma (pvz., mankstg, svorio metimg) Siais atvejais:

- sunkios hipertrigliceridemijos, kai yra (arba néra) maZas DTL cholesterolio kiekis, gydymas;

- misri hiperlipidemija, kai statiny vartoti negalima arba jie néra toleruojami;

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés (papildomas tekstas)

Yra duomeny, kad gydymas fibratais gali susilpninti vainikiniy sSirdies kraujagysliy ligos reiskinius, bet

nenustatyta, kad jie sumazinty bendrajj mirtinguma taikant pirmine ar antrine Sirdies ir kraujagysliy
ligos prevencija.
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Pataisos, kurios turi buti jtrauktos j atitinkamus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bezafibrato, ciprofibrato ir fenofibrato (267 mg kapsulés ir 215 mg plévele dengtos tabletés)
pakuotés lapelio skyrius

1 skyrius - Kas yra [preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas

[Preparato pavadinimas] priklauso vaisty, vadinamy fibratais, grupei. Sie vaistai vartojami riebaly
(lipidy) kiekiui kraujyje mazinti, pavyzdZiui, riebaly, vadinamy trigliceridais, kiekiui mazinti.

[Preparato pavadinimas] vartojamas, kartu taikant maZzai riebaly turinéig dieta ir kita nemedicininj
gydyma, pvz., manksta ir svorio metima, riebaly kiekiui kraujyje mazinti.
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Pataisos, kuriomis reikia papildyti atitinkamas vaistiniy preparaty, kuriuose yra
gemfibrozilio, preparato charakteristiky santraukos vietas

4.1 skyrius ,Terapinés indikacijos (dabartinis tekstas turi bati pakeistas)

[Preparato pavadinimas] vartojamas kaip pagalbiné priemoné, kartu taikant gydymagq dieta ir kitg
nefarmakologinj gydyma (pvz., manksta, svorio metima) Siais atvejais:

- sunkios hipertrigliceridemijos, kai yra (arba néra) mazZas DTL cholesterolio kiekis, gydymas;

- misri hiperlipidemija, kai statiny vartoti negalima arba jie néra toleruojami;

- Pirminé hipercholesterolemija, jei gydymas statinais kontraindikuotinas arba netoleruojamas.

Pirminé profilaktika

Sergamumo sirdies ir kraujagysliy ligomis mazinimas vyrams, kuriy ne DTL cholesterolio koncentracija
yra padidéjusi ir kuriems yra didelé pirmojo sirdies ir kraujagysliy reiskinio atsiradimo rizika, jei
gydymas statinais kontraindikuotinas arba netoleruojamas (Zr. 5.1 skyriy).

5.1 skyrius ,Farmakodinaminés savybés" (dabartinis tekstas turi bati papildytas)

Yra duomeny, kad gydymas fibratais gali susilpninti vainikiniy sirdies kraujagysliy ligos reiskinius, bet
nenustatyta, kad jie sumazinty bendrajj mirtinguma taikant pirmine ar antrine sirdies ir kraujagysliy
ligos prevencijg.

VA-HIT buvo dvigubai koduotas tyrimas, kurio metu lygintas gemfibrozilio (1200 mg per parg) ir
placebo poveikis ir kuriame dalyvavo 2531 vyras, kurie jau sirgo iSemine sirdies liga ir kuriy DTL-C
koncentracija buvo didesné kaip 40 mg/dl (1,0 mmol/l), o MTL C koncentracija buvo normali. Po
vieneriy mety gemfibrozilio vartojusiems pacientams vidutiné DTL-C koncentracija buvo 6% didesné, o
vidutiné trigliceridy koncentracija - 31% maZesné, palyginti su atitinkamais placebg vartojusiy ligoniy
rodmenimis. Pagrindiné vertinamoji baigtis (nemirtinas miokardo infarktas arba mirtis nuo Sirdies
sutrikimo) pasireiské 17,3% gemfibroziliu gydyty pacienty ir21,7% placeqo vartojusiy ligoniy
(santykiné rizika sumazéjo 22%; 95% PI, 7 - 35 %, P=0,006). Analizuojant antrines baigtis, nustatyta,
kad gemfibrozilio vartojusiems pacientams santykiné insulto rizika sumazéjo 25% (95% PI -6-47%,
p=0,10) kombinuotos baigties (mirties nuo ISL, nemirtino infarkto ar patvirtinto insulto) - 24% (95%
PI 11-36%, p< 0,001), praeinancio iSemijos priepuolio - 59% (95% PI 33-75%, p< 0,001), miego
arterijos endarterektomijos - 65% (95% PI 37-80%, p< 0,001).
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Pataisos, kuriomis reikia papildyti atitinkamas vaistiniy preparaty, kuriuose yra
gemfibrozilio, pakuotés lapelio vietas
1 skyrius. Kas yra [Sugalvotas pavadinimas] ir kam jis vartojamas

[Preparato pavadinimas] priklauso vaisty, vadinamy fibratais, grupei. Sie vaistai vartojami riebaly
(lipidy) kiekiui kraujyje mazinti, pavyzdZziui, riebaly, vadinamy trigliceridais, kiekiui mazinti.

[Preparato pavadinimas] vartojamas, kartu taikant maZzai riebaly turinciq dietq ir kita nemedicininj
gydyma, pvz., manksta ir svorio metima, riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

[Sugalvotas pavadinimas] galima vartoti sirdies sutrikimy rizikai mazinti vyrams, kuriems Si rizika yra
didele ir kuriy ,,blogojo" cholesterolio kiekis yra padidéjes, tuo atveju, jei negalima vartoti kitokiy
vaisty (statiny).

[Sugalvotas pavadinimas] galima vartoti zmonéms, kurie negali vartoti kitokiy lipidy kiekj mazinanciy
vaisty cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti.
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