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KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIPANTHYL®™ 267 M Kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi

Etkin madde:
Fenofibrat 267 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz 134.90 mg

Jelatin kapsiil govdesi:

Titanyum dioksit (E 171)  %1,33
Sar1 demir oksit (E 172) %0.10
Jelatin y.m. 100.00

Jelatin kapsiil kapag:

Titanyum dioksit (E 171)  %1.00
Sar1 demir oksit (E 172) %0.10
Kirmizi demir oksit (E172) %0.13

Jelatin y.m. 100.00
3. FARMASOTIK FORMU
Sert jelatin kapsiil

Fildisi ve portakal renkli kapsiil
4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapétik Endikasyonlar:
Sadece eriskinlerde kullanilir.

Diyet veya ilag dis1 diger terapdtik onlemlere (6rnegin kilo verme veya artmis fiziksel
aktivite) cevap vermeyen hastalarda, 6zellikle risk faktorleri ile iligkili bulgularin varliginda;
tek basina hiperkolesterolemi ve hipertrigliseridemi, veya, kombine (tip Ila, tip IIb, tip IV
dislipidemiler yaninda, klinik ¢aligmalarda az sayida hasta tedavi edilmis olmakla birlikte,
tip III ve tip V) dislipidemilerin tedavisi.

Esas hastaligin etkin bir gekilde tedavisine ragmen devam eden sekonder
hiperlipoproteinemilerin (6rnegin diabetes mellitus'ta dislipidemi) tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinler: Onerilen baslangi¢ dozu, giinde bir defa, 200 mg mikronize fenofibrat igeren bir
kapsiildiir. Siddetli dislipidemi hastalarinda daha yiiksek doz, giinde bir defa, 267 mg



fenofibrat igeren bir LIPANTHYL®™ 267 M Kapsiil kullanilmasi 6nerilir. LIPANTHYL® 267
M Kapsiil bos mideden daha az emildigi i¢in yiyeceklerle birlikte alinmalidir.

Serum lipid diizeyleri tayin edilerek tedaviye cevap izlenmeli ve doz ayarlanmalidir.

Tedaviden 6nce baslatilmig olan diyet onlemlerine devam edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: LIPANTHYL" 267 M Kapsiil kural olarak siddetli bobrek yetmezligi
olan hastalarda kullanilmaz. Bobrek bozuklugu olan hastalarda dozun kreatinin klirensine
gore azaltilmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaligi olan hastalarda kullanimina iliskin g¢alisma
yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon: Bu ila¢ ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon: Bobrek yetmezligi olmayan yash hastalar i¢in alisilmis eriskin dozu
Onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Karaciger yetmezligi (biliyer siroz dahil),

* Bobrek yetmezligi

* Cocuklarda kullanimi

* Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarlik

* Fibratlar veya ketoprofen ile tedavi sirasinda fototoksik reaksiyon veya bilinen 151k alerjisi
« Siddetli hipertrigliseridemiye bagli pankreatit disindaki kronik veya akut pankreatit

+ Safra kesesi hastalig1

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Karaciger fonksiyonu:

Diger lipid disiiriicii ilaglarla oldugu gibi, fenofibrat ile tedavi edilen bazi hastalarda,
transaminaz diizeylerinde yiikselmeler bildirilmistir. Vakalarin ¢ogunda, bu yilikselmeler
gecici, kiicik ve belirtisizdir. Tedavinin ilk 12 ay1 siiresince 3 ayda bir transaminaz
diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilir. Transaminaz diizeylerinde artma goriilen hastalara
dikkat edilmeli ve aspartat amino-transferaz (ASAT) ve alanin amino-transferaz (ALAT)
diizeyleri normal degerlerin {ist sinirinin 3 katindan fazlasina veya 100 1U'ya yiikselirse ilag
kesilmelidir.

Pankreatit:

Fenofibrat alan hastalarda pankreatit rapor edilmisti. Bu durum, siddetli
hipertrigliseridemisi olan hastalarda, dogrudan bir ilag etkisi olarak, etkinlik yetersizliginin
veya safra yolu tasindan kaynaklanan sekonder bir olayr veya genel safra kanalinin
tikanmasiyla camur olusumunun belirtisi olabilir.



Kas:

Fibratlar ve diger lipid diisiiriicii ilaglar verildiginde, ¢ok ender rabdomiyoliz vakalar1 dahil
olmak iizere, kas toksisitesi bildirilmistir. Hipoalbliminemi ve Onceden goriilen bobrek
yetmezligi durumlarinda bu hastaligin goriilme siklig1 artar. Yaygin (diffuz) kas agrisi,
miyozit, kas kramplar1 ve gili¢gsiizliigii ve/veya CPK (kreatin foskofinaz)da belirgin artig
(normal degerin 5 katindan fazla) olan hastalarda kas toksisitesinden kuskulanilmalidir.
Boyle durumlarda fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.

70 yas tizerindeki hastalar, kisinin kendinde veya ailesinde kalitsal kas hastaligi hikayesi,
bobrek bozuklugu olan hastalar, hipotiroidizm ve yliksek alkol alimi1 dahil miyopati ve/veya
rabdomiyolize yatkinlik faktorlerine sahip hastalar rabdomiyoliz gelismesi agisindan artmis
bir risk altinda olabilirler. Bu hastalarda, fenofibrat tedavisinin yararlar1 ve riskleri dikkatle
degerlendirilmelidir.

[lacin bir diger fibrat veya HMG CoA-rediiktaz inhibitorii ile birlikte kullanilmasi
durumunda, 6zellikle, onceden kas hastaliginin varliginda, kas toksisitesi riski daha da
artabilir. Bunun sonucu olarak, fenofibrat bir statinle birlikte, ancak kas hastalig1 hikayesi
olmayan, kardiyovaskiiler riski yliksek, siddetli kombine hiperlipidemi hastalar1 igin
diistintilmelidir. Bu kombinasyon dikkatle kullanilmali ve hastalar kas toksisitesi yoniinden
yakindan izlenmelidir.

Estrojen veya estrojen iceren kontraseptif kullanan hiperlipidemik hastalarda
hiperlipideminin primer veya sekonder (oral estrojenlerin neden olabilecegi lipid
degerlerinde yiikselme) oldugu belirlenmelidir.

Bu ila¢ laktoz i¢ermektedir. Bu nedenle galaktozemi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
hastaligi gibi kalitsal problemleri veya laktaz eksikligi olan hastalar bu ilaci
kullanmamalidirlar.

Renal fonksiyon:

Bobrek fonksiyon bozuklugunda kreatinin klirens hizina bagli olarak fenofibrat dozunun
azaltilmas1 gerekebilir. Bobrek fonksiyonu yetersiz olan yaglh hastalarda dozun azaltilmasi
dikkate alinmalidir.

Kreatinin diizeylerinde normal degerlerin iist sinirinin %50'sinden fazla bir yiikselme oldugu
takdirde tedavi kesilmelidir. Tedavinin ilk 3 ay1 boyunca kreatinin 6l¢iimlerinin yapilmasi
onerilmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Oral antikoagiilanlar:

Fenofibratin oral antikoagiilanlarla birlikte kullanilmasi onerilmemektedir. Fenofibrat oral
antikoagiilan etkiyi giiclendirir ve kanama riskini artirabilir. Bu kombinasyonun yine de
kullanilmas1 gerekiyorsa, tedavinin baslangicinda oral antikoagiilan ila¢ dozunun 1/3
oraninda azaltilmasi ve gerekirse INR (International Normalised Ratio) takibine gore
kademeli olarak ayarlanmasi1 onerilir.

Siklosporin:

Fenofibrat ve siklosporinin birlikte kullanimi sirasinda, bazi siddetli geri doniigiimlii bobrek
fonksiyon bozuklugu vakalar1 bildirilmistir. Bu nedenle, bu hastalarda bobrek fonksiyonu
yakindan izlenmeli ve laboratuvar parametrelerinde ciddi degisiklik olmasi durumunda,
fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.



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

olunmali ve hastalar kas toksisitesi belirtileri yoOniinden yakindan izlenmelidir (4.4'e
bakiniz).

Diger:

Fenofibratin/fenofibrik asidin diger ilaglarin metabolizmasini in vitro ve in vivo etkileme
giicii ayrintili olarak calisiilmamistir. Etkilesmeler ongoriilemez ve bu nedenle fenofibratin
baska ilaglarla birlikte kullanilmasi diisiiniildiigiinde dikkat edilmesi onerilir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Fenofibratin hamile kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Hayvan
deneylerinde herhangi bir teratojenik etkisi goriilmemistir. Anne ig¢in toksik olan doz
araliginda embriyotoksik etkiler goriilmiistiir (5.3.”¢ bakiniz). Insanlar i¢in muhtemel riski
bilinmemektedir.

Gebelik donemi

LIPANTHYL®in gebelik déneminde kullaniimasi 6nerilmemektedir.

LIPANTHYL" gebelik déneminde ancak dikkatli bir fayda/risk degerlendirmesinden sonra
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Fenofibratin ve/veya metabolitlerinin anne siitiine gegisi ile ilgili bilgi mevcut degildir. Bu
nedenle LIPANTHYL® siit veren annelerde kullanilmamalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Boyle bir etki bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers olaylarin siklig1 asagidaki siralamaya gore belirtilmistir: Cok yaygin (=1/10);

yaygin (> 1/100, < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100); seyrek (= 1/10.000 , <
1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000) bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal:
Yaygin: Sindirimle ilgili, orta siddette mide veya bagirsak bozukluklart (karin agrisi, bulanti,
kusma, ishal ve gaz); yaygin olmayan: pankreatit vakalari

Hepato-biliyer bozukluklar:

Yaygin: Serum transaminaz diizeylerinde orta derecede yiikselme (4.4.'e bakiniz).

Yaygin olmayan: Safra taslar1 olugmasi

Cok seyrek: Hepatit vakalari. Hepatit belirtileri (6rnegin, sarilik, kasint1) gorildiigiinde,
dogrulamak icin karaciger parametreleri laboratuvar testleri ile kontrol edilmeli ve gerekirse
fenofibrat kesilmelidir (4.4.'e bakiniz).



Deri ve derialti dokularda bozukluklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii, kasinti, iirtiker veya 1s18a duyarlik reaksiyonlari,

Seyrek: Kellik,

Cok seyrek: Bireysel vakalarda (higbir sikint1 hissedilmeksizin aylarca kullanimdan sonra
bile) gilines 15181na veya yapay UV 1s18ina (glines lambasi) maruz kalan deri bolgelerinde
eritem, vezikiilasyon veya nodulasyon seklinde kiitandz fotosensitivite goriilebilir.

Kas-iskelet sitemi, bag dokusu ve kemik bozukluklar:
Seyrek: Yaygin kas agrisi, miyozit, kas kramplar1 ve gligsiizliik
Cok seyrek: rabdomiyoliz. Bu etkiler genellikle ilacin kesilmesiyle geri dontistimliidiir.

Kardiyovaskiiler sistem:
Yaygin olmayan: Tromboembolizm (pulmoner embolizm, derin ven trombozu).

Kan ve lenf sistemi hastahklar::
Seyrek: Hemoglobin ve 16kosit sayisinda azalma.

Sinir sistemi bozukluklari:
Seyrek: Basagrisi, giigsiizliik, bag donmesi, cinsel giigsiizliik

Solunum, gogiis ve mediastinal bozukluklar:
Cok seyrek: Interstisiyel akciger rahatsizligi (pnomopatiler)

Arastirmalar:
Yaygin olmayan: Serum kreatinin ve iire diizeylerinde artis.

4.9. Doz asimi

Asirt doz alimi bildirilmemistir. Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Bir asir1 doz alimi
kuskusu oldugunda, semptomatik tedavi uygulanmali ve gerektigi sekilde, uygun
destekleyici onlemler alinmalidir. Fenofibrat hemodiyaliz ile elimine edilemez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik ~ grubu:  Kardiyovaskiiler — sistem/Serum  lipidlerini  disiiriicti
ilaglar/Kolesterol ve trigliserid diisiiriiciiler/Fibratlar ~ ATC KODU: C10 AB 05

Fenofibrat insanlarda bildirilen lipid diizenleyici etkilerini PPARa (Peroxisome Proliferator
Activated Receptor type alpha) adli enzimin aktivasyonu araciligi ile gergeklestiren bir fibrik
asit tiirevidir.

PPARa'nin aktivasyonu araciligi ile, fenofibrat lipoprotein lipazi aktive etmek ve apoprotein
C I iretimini azaltmak suretiyle lipolizi ve trigliseritge zengin aterojenik partikiillerin
plazmadan eliminasyonunu artirir. PPARa'nin aktivasyonu, apoprotein Al ve A Il ve HDL-
kolesterol sentezinde de bir artisa neden olur.

Fenofibratin lipoproteinler {izerine yukarida bildirilen etkileri apoprotein B igeren ¢ok diistik
ve diisiik yogunluklu fraksiyonlarda (VLDL ve LDL) azalmaya ve apoprotein Al ve All
iceren yliiksek yogunluklu (HDL) lipoprotein fraksiyonlarinda artisa neden olur.



Buna ek olarak, VLDL fraksiyonlarinin sentez ve katabolizmalarimn modiilasyonu yoluyla,
fenofibrat LDL'min klirensini artirarak kiiciik yogun LDL'yi azaltir. Kiigiik yogun LDL,
koroner kalp hastaligi riski yiiksek olan hastalarda siklikla yiikselmis durumdadir (aterojenik
lipoprotein fenotipi).

Yapilan klinik caligmalarda fenofibrat, total kolesterolii %20-25, trigliseridleri %40-55
oraninda azaltmis; HDL kolesterolii % 10-30 artirmistir.

LDL kolesterol diizeylerinin %20-35 oraninda diisiiriildiigii hiperkolesterolemik hastalarda,
kolesterol tizerine kapsamli etki, hepsi de aterojenik risk isaretleri olan, total kolesterol/ HDL
kolesterol, LDL kolesterol/HDL kolesterol veya Apo B/Apo Al oranlarinda diisme ile
sonuclanir.

LDL kolesterol ve trigliseridler iizerine anlamli etkisi nedeniyle, fenofibrat ile tedavi tip II
diyabet hastalan gibi sekonder hiperlipoproteinemi dahil olmak iizere tek basina veya
hipertriglserideminin de eslik ettigi hiperkolesterolemik hastalarda yararli olmalidir.

Halen, aterosklerotik komplikasyonlarin primer veya sekonder onlenmesinde fenofibratin
etkinligini gosteren uzun siireli kontrollii klinik aragtirmalarin sonuglart mevcut degildir.

Kolesteroliin damar dis1 birikintileri (tendindz ve tiiberdz ksantom) fenofibrat tedavisi
sirasinda belirgin bir sekilde azaltilabilir, hatta, tamamen yokedilebilir.

Fenofibrat ile tedavi edilen, fibrinojen diizeyleri yliksek hastalarda, Lp(a) diizeyleri
yiikselmis hastalarda oldugu gibi, bu parametrede anlaml diisiisler goriilmiistiir. C Reaktif
Protein gibi diger enflamatuvar isaretlerde de fenofibrat tedavisi ile azalma goriiliir.

Fenofibratin iirik asit diizeylerinde yaklasik %25 azalmaya neden olan trikoziirik etkisi,
Hiperiirisemisi olan dislipidemik hastalarda ek bir yarar olarak kabul edilmelidir.

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

Farmakokinetik ozellikler
Lipanthyl 267 M Kapsiil, 267 mg mikronize fenofibrat i¢eren, fenofibrat biyoyararlaniminin
yiiksek oldugu bir preparattir.

Emilim:

Ilag, oral yoldan verilisinden 4-5 saat sonra plazmada doruk konsantrasyona erisir. Devamli
tedavi sirasinda bireylerde plazma konsantrasyonlar1 diizenlidir. Yiyeceklerle verildiginde
fenofibratin emilimi artar.

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

Plazma yar1 dmrii:
Fenofibrik asidin plazma eliminasyon yar1 6mrii ~ 20 saattir.

Metabolizma ve eliminasyon:
Plazmada, ana metabolit fenofibrik asit olup degisiklige ugramamis madde tespit edilemez.




[lag baslica idrar icinde atilir. [lacin hemen hemen tamami 6 giinde elimine edilir. Fenofibrat
baslica fenofibrik asit ve glukuronid konjugati seklinde atilir. Yaglh hastalarda total plazma
klirensinde bir degisiklik goriilmemistir.

Tek doz ve tekrarlanan dozlarin uygulanmasini takiben yapilan kinetik c¢alismalar ilacin
birikmedigini gostennistir.

Fenofibrik asit hemodiyaliz ile elimine edilemez.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kronik toksisite caligmalarinda fenofibratin spesifik bir toksisitesi gorilmemistir.
Fenofibratin mutajenligi ile ilgili calismalarin sonuglar1 negatif bulunmustur.

Siganlarda ve farelerde yiiksek dozlarda, peroksizom proliferasyonuna atfolunan, karaciger
timorleri bulunmustur. Bu degisiklikler kiiciik kemiricilere 6zgii olup diger hayvan
tiirlerinde gbézlenmemislerdir. Bu bulgular ilacin insanlardaki terapotik kullanimini
etkilemez.

Fare, sican ve tavsanlarda yapilan ¢alismalarda herhangi bir teratojenik etki goriilmemistir.
Anne i¢in toksik olan doz araliginda embriyotoksik etkiler goriilmiistiir. Yiiksek dozlarda,
gebelik siliresinde uzama ve dogum sirasinda giicliikler goriilmiistiir. Fertilite {izerine
herhangi bir etkisi goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum lauril stilfat

Laktoz

Prejelatinize misir nisastast
Krospovidon

Magnezyum stearat

Jelatin kapsiil: Titanyum dioksit (E 171)

Sar1 ve kirmiz1 demiroksit (E 172)
Jelatin

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf Omrii

Otuzalt1 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

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



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC ve aliminyumdan olusan 30 ve 90 kapsiilliik blister ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden artakalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller "T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.
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