POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Katalip 145 mg filmsko obloZene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 145 mg fenofibrata (nanodelci).

Pomozne snovi z znanim uc¢inkom:

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje:

- 132,00 mg laktoze monohidrata,

- 145,00 mg saharoze,

- 0,50 mg sojinega lecitina.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
filmsko obloZena tableta

Bele, podolgovate, filmsko obloZene tablete, z vtisnjenim "145" na eni strani in logotipom Fournier na
drugi strani.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Katalip je indicirano kot dodatek k dieti in drugim nefarmakoloskim na¢inom zdravljenja (npr.

telesna aktivnost, zmanjSanje telesne mase) za:

- zdravljenje hude hipertrigliceridemije z nizkimi ali neznizanimi ravomi HDL holesterola.

- zdravljenje mesane hiperlipidemije, kadar je zdravljenje s statini kontraindicirano ali jih bolnik ne
prenasa.

- zdravljenje mesane hiperlipidemije pri bolnikih z visokim tveganjem za kardiovaskularne dogodke
dodatno k zdravljenju s statini, kadar trigliceridi in holesterol HDL niso pod ustreznim nadzorom.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Z dieto, zaceto pred zaCetkom zdravljenja, je treba nadaljevati. Odziv na zdravljenje se mora spremljati z
dolocanjem vrednosti lipidov v serumu. Ce po nekaj mesecih (npr. 3 mesecih) ni bil dosezen zadosten
odziv, je potrebno razmisliti o druga¢nem terapevtskem pristopu.

Odmerjanje

Odrasli

Priporo¢eni odmerek je ena filmsko obloZena tableta, ki vsebuje 145 mg fenofibrata, enkrat dnevno.
Bolniki, ki trenutno jemljejo zdravilo Katalip 160 mg tablete, lahko eno 160 mg tableto zamenjajo z eno
145 mg tableto (Katalip 145 mg tablete) brez nadaljnih prilagoditev odmerka.
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Posebne populacije

Starejsi bolniki (= 65 let)

Prilagoditev odmerka ni potrebna. Priporoca se obicajni odmerek, razen v primeru zmanjSanega delovanja
ledvic z ocenjeno hitrostjo glomerularne filtracije < 60 ml/min/1,73 (glejte Ledvicna okvara).

Ledvicna okvara

Fenofibrat je kontraindiciran, ¢e je prisotna huda ledvi¢na okvara, opredeljena z eGFR < 30 ml/min na
1,73 m? (glejte poglavije 4.3).

V primeru zmerne okvare ledvic z eGFR med 30 in 59 ml/min na 1,73 m?, odmerek fenofibrata ne sme
presegati 100 mg standarda ali 67 mg mikroniziranega enkrat na dan. Ce majhnega odmerka ni na voljo,
fenofibrat ni priporocljiv.

Jetrna okvara
Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter ne smejo jemati zdravila Katalip 145 mg zaradi pomanjkanja
podatkov.

Pediatricna populacija
Varnost in uc¢inkovitost fenofibrata pri otrocih in mladostnikih do 18 let nista bili dokazani. Podatkov ni
na voljo. Zato uporaba fenofibrata ni priporo¢ljiva pri pediatri¢ni populaciji do 18 let.

Nacin uporabe
Filmsko obloZene tablete se lahko jemlje ob katerem koli ¢asu dneva, z ali brez hrane (glejte

poglavje 5.2). Tablete je potrebno pogoltniti cele s kozarcem vode.

4.3 Kontraindikacije

o Okvarjeno delovanje jeter (vkljuéno s cirozo zol¢evodov in nepojasnjenim vztrajajo¢im
nenormalnim delovanjem jeter).

o Znana bolezen Zol¢nika.

o Huda ledviéna insuficienca (ocenjena hitrost glomerularne filtracije < 30 ml/min/1,73 m?)
(glejte poglavje 4.2).

. Kronicni ali akutni pankreatitis z izjemo akutnega pankreatitisa, ki je posledica hude
hipertrigliceridemije.

o Znana fotoalergija ali fototoksi¢na reakcija med zdravljenjem s fibrati ali ketoprofenom.

o Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Poleg tega zdravila Katalip145 mg ne smejo jemati bolniki, ki so alergi¢ni na araside ali
araSidovo olje ali sojin lecitin ali sorodne izdelke zaradi tveganja za preobcutljivostne reakcije.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sekundarni vzroki za hiperlipidemijo

Sekundarni vzroki za hiperholesterolemijo, kot so nenadzorovan diabetes mellitus tipa II,
hipotiroidizem, nefroti¢ni sindrom, disproteinemija, obstruktivna bolezen jeter ali alkoholizem,
morajo biti ustrezno zdravljeni pred uvedbo zdravljenja s fenofibratom. Sekundarni vzrok za
hiperholesterolemijo, povezan s farmakoloskim zdravljenjem, se lahko opazi pri diuretikih,
zaviralcih adrenergi¢nih receptorjev beta, estrogenih, progestogenih, kombiniranih peroralnih
kontraceptivih, imunosupresivnih zdravilih in zaviralcih proteaze. V teh primerih je potrebno
razjasniti, ¢e je hiperlipidemija primarnega ali sekundarnega izvora (mozno povisanje vrednosti
lipidov povzroc€eno s temi zdravili).

Delovanje jeter
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Kot pri drugih zdravilih za zniZevanje lipidov, so tudi tu porocali o zvi$anju ravni transaminaz
pri nekaterih bolnikih. V veéini primerov so bila ta zviSanja prehodna, manjsa in asimptomatska.
Raven transaminaz je priporocljivo spremljati vsake 3 mesece v prvih 12 mesecih zdravljenja,
nato pa v rednih ¢asovnih obdobjih. Pozornost je potrebna pri bolnikih, pri katerih pride do
zvisanja ravni transaminaz. Ce se raven AST (SGOT) in raven ALT (SGPT) povisata na ve¢ kot
3-kratno zgornjo mejo normalnih vrednosti, je potrebno zdravljenje prekiniti. Zdravljenje je
potrebno prekiniti tudi v primeru, ¢e se pojavijo simptomi, znacilni za hepatitis (npr. zlatenica,
srbenje) in je diagnoza potrjena z laboratorijskimi testi.

Trebusna slinavka

Pri bolnikih, ki so jemali fenofibrat, so porocali o pankreatitisu (glejte poglavji 4.3 in 4.8). Pojav
le-tega lahko pomeni neucinkovitost zdravljenja pri bolnikih s hudo hipertrigliceridemijo,
direkten uc¢inek zdravila ali sekundarni fenomen zaradi pojava Zol¢nih kamnov ali peska z
obstrukcijo Zolcevoda.

Misice

Pri uporabi fenofibrata in drugih zdravil za znizevanje lipidov so porocali o miSi¢ni toksicnosti,
vkljuéno z redkimi primeri rabdomiolize, z ali brez odpovedi ledvic. Pogostnost te bolezni se
poveca v primeru hipoalbuminemije in bolezni ledvic v preteklosti. Bolniki z dejavniki tveganja
za miopatijo in/ali rabdomiolizo, kot so starost nad 70 let, osebna ali druzinska anamneza
hereditarnih misi¢nih bolezni, bolezni ledvic, hipotireoidizem in visok vnos alkohola, imajo
lahko povecano tveganje za razvoj rabdomiolize. Pri teh bolnikih je potrebno skrbno pretehtati
koristi in tveganje zdravljenja s fenofibratom.

Na misicno toksicnost je potrebno posumiti pri bolnikih z difuzno mialgijo, miozitisom,
misicnimi kréi in Sibkostjo in/ali znatnim povecéanjem CPK (raven, ki presega 5-kratnik zgornjih
normalnih vrednosti). V teh primerih je potrebno zdravljenje s fenofibratom prekiniti.

Tveganje za miSi¢no toksi¢nost je lahko povecano, ¢e bolnik socasno jemlje drug fibrat ali
zaviralec GMH-CoA reduktaze, posebno v primeru, Ce je ze prej imel misicno bolezen.
Posledi¢no naj bo socasno predpisovanje fenofibrata z inhibitorji GMH-CoA reduktaze ali z
drugim fibratom rezervirano za bolnike s hudo kombinirano dislipidemijo in z visokim sréno-
Zilnim tveganjem brez anamneze miSicne bolezni in s skrbnim spremljanjem potencialne misi¢ne
toksicnosti.

Ledvicna funkcija

Zdravilo Katalip je kontraindicirano pri hudi ledvi¢ni okvari (glejte poglavje 4.3).

Zdravilo Katalip je treba uporabljati previdno pri bolnikih z blago do zmerno ledvi¢no
insuficienco. Prilagoditev odmerka je potrebna pri bolnikih, pri katerih je ocenjena hitrost
glomerularne filtracije 30 do 59 ml/min/1,73 m? (glejte poglavje 4.2).

Pri bolnikih, ki so prejemali samo fenofibrat ali skupaj s statini, so porocali o reverzibilnih
zviSanjih serumskega kreatinina. Zvisane serumske ravni kreatinina so bile ponavadi stabilne
skozi Cas in ni dokazov za stalno povecanje the ravni pri dolgotrajnem zdravljenju. Po prekinitvi
zdravljenja so se obi¢ajno vrnile na izhodi§¢no vrednost.

V kliniénih preskusanjih je imelo zvi$ano raven kreatinina za ve¢ kot 30 umol/l nad izhodi$¢no
vrednostjo 10 % bolnikov, ki so so¢asno prejemali fenofibrat in simvastatin, in 4,4 % bolnikov,
ki so prejemali samo statin. Kliniéno pomembno zvi$anje ravni kreatinina nad > 200 pumol/l je
imelo 0,3 % bolnikov, ki so so¢asno prejemali obe zdravili.

Zdravljenje je potrebno prekiniti v primeru poviSane ravni kreatinina ve¢ kot 50 % zgornje meje
normalnih vrednosti. Priporo€ljivo je merjenje kreatinina v prvih 3 mesecih po zacetku
zdravljenja, nato pa v rednih ¢asovnih obdobjih §e napre;j.

Pomozne snovi
Zdravilo Katalip 145 mg vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo,
odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.
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Zdravilo Katalip 145 mg vsebuje saharozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo,
malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izolmataze ne smejo jemati tega
zdravila.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija‘‘.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulanti

Fenofibrat poveca ucinek peroralnih antikoagulantov in lahko poveca tveganje za krvavitve. Priporocljivo
je zmanjSati odmerek antikoagulantov za priblizno tretjino na zacetku zdravljenja in ga nato postopoma
prilagajati, ¢e je to potrebno, glede na spremljanje INR (International Normalised Ratio).

Ciklosporin

Pri soCasni uporabi fenofibrata in ciklosporina so porocali o nekaj hudih primerih reverzibilne okvare
delovanja ledvic. Delovanje ledvic teh bolnikov je torej treba skrbno spremljati in v primeru hudih
sprememb laboratorijskih parametrov prekiniti zdravljenje s fenofibratom.

Zaviralci HMG-CoA reduktaze in drugi fibrati

Pri soCasnem jemanju fenofibrata in zaviralcev HMG — CoA reduktaze ali drugih fibratov je povecano
tveganje za hudo misi¢no toksicnost. Pri takem kombiniranem zdravljenju je potrebna previdnost in
bolnike skrbno spremljati glede znakov za miSi¢no toksi¢nost (glejte poglavje 4.4).

Glitazoni

Pri socasni uporabi fenofibrata in glitazonov so porocali o nekaj primerih reverzibilnega paradoksalnega
znizanja HDL-holesterola. Zato je priporocljivo spremljati HDL-holesterol, ¢e je eno zdravilo dodano
drugemu, ter ukiniti eno od zdravil, ¢e je HDL-holesterol prenizek.

Encimi citokrom P450

In vitro $tudije, ki so uporabile humane jetrne mikrosome, so pokazale, da fenofibrat in fenofibricna
kislina nista zaviralca citokroma (CYP) P450 izooblik CYP3A4, CYP2D6, CYP2EI ali CYP1A2. Sta
Sibka zaviralca CYP2C19 in CYP2AG6 ter Sibka do zmerna zaviralca CYP2C9 v terapevtskih
koncentracijah.

Bolnike, ki socasno jemljejo fenofibrat in zdravila z ozkim terapevtskim indeksom, ki se presnavljajo z
encimi CYP2C19, CYP2AG6 in zlasti CYP2C9, je priporocljivo skrbno spremljati in po potrebi prilagoditi
odmerek teh zdravil.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

O uporabi fenofibrata pri nose¢nicah ni dovolj podatkov. Studije na Zivalih niso pokazale teratogenih
ucinkov. Toksi¢ni u¢inki na plod so se pokazali pri odmerkih, ki so toksi¢ni tudi za mater (glejte
poglavje 5.3). Potencialno tveganje za ¢loveka ni znano. Zato se lahko zdravilo Katalip 145 mg uporablja
pri nosecnicah samo po skrbni oceni razmerja med koristjo in tveganjem.

Dojenje
Ker ni na voljo podatkov o prehajanju fenofibrata in/ali njegovih presnovkov v materino mleko in ker
tveganja za dojenega otroka ni mogoce izkljuciti, dojeCe matere ne smejo jemati fenofibrata.

Plodnost

Pri zivalih so ugotovili reverzibilne u¢inke na plodnost (glejte poglavje 5.3). Klini¢nih podatkov o
plodnosti pri uporabi zdravila Katalip ni.
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4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Katalip 145 mg nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja

strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Najpogostejsi nezeleni ucinki med zdravljenjem s fenofibratom so prebavne, Zelod¢ne ali ¢revesne teZave.
Naslednje neZelene ucinke so opazili v s placebom kontroliranih klini¢nih Studijah (n=2344) in v obdobju
trZzenja zdravila®, s spodaj oznacenimi pogostnostmi:

Zelo redki Neznana pogostnost
Orgsdssem | Fugost - oncaant [ Ret S s
MedDRA >1/100, <1/10 >1/1000, <1/100 - > A . 5 o
<1/1000 izoliranimi ni mogoce oceniti)
porodili
Bolezni krvi in znizan
limfati¢nega hemoglobin,
sistema zmanjsano Stevilo
belih krvnih celic
B.olezm imunskega preobcutljivost
sistema
Bolezni Zivéevja glavobol
Zilne bolezni trombembolizem
(plju¢na embolija,
globoka venska
tromboza)*
Bolezni dihal, intersticijska bolezen
prsnega kosa in pljuc?
mediastalnega
prostora
Bolezni prebavil gastrointestinalni
znaki in simptomi
Ere(ﬁzﬁﬁian‘;vzea, pankreatitis®
bruhanje, driska,
napenjanje)
Bolezni jeter, povisanje zlatenica, zapleti
Zol¢nika in transaminaz holelitiaza (glejte hepatitis holelitiaze® (npr.
Zol¢evodov (glejte poglavije 4.4) P holecistitis, holangitis,
poglavije 4.4) zol¢ne kolike)
Bolezni koZe in kozna alopecija, hude kozne reakcije®
podkozZja preobcutljivost fotosenzitivne (npr. multiformni
(npr. izpuscaj, reakcije eritem, sindrom

srbenje, urtikarija)

Stevens-Johnson,
toksi¢na epidermalna

nekroliza)

Bolezni miSi¢no- bolezni misic rabdomioliza®
skeletnega sistema (npr. mialgija,
in vezivnega tkiva miozitis, misi¢ni

kr¢i in Sibkost)
Bolezni spolna
reproduktivnega nezmoznost
sistema in dojk
Splosne tezave in utrujenost?

spremembe na
mestu aplikacije
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Preiskave povisan povisan kreatinin | povisana se¢nina
homocistein v v krvi v krvi
krvi**

*: V randomizirani s placebom kontrolirani FIELD Studiji, izvedeni pri 9795 bolnikih s sladkorno
boleznijo tipa 2, je bilo ugotovijeno statisticno pomembno povecanje Stevila primerov pankreatitisa pri
bolnikih, ki so jemali fenofibrat, v primerjavi z bolniki, ki so jemali placebo (0,8 % proti 0,5 %, p =
0,031). V isti Studiji sta bila ugotovljena tudi statisticno pomembno povecanje pojavnosti pljucne embolije
(0,7 % pri bolnikih, ki so jemali placebo, proti 1,1 % pri bolnikih, ki so jemali fenofibrat; p = 0,022) in
statisticno nepomembno povecanje pojavnosti globoke venske tromboze (placebo: 1,0 % (48/4900
bolnikov); fenofibrat: 1,4 % (67/4895 bolnikov); p = 0,074).

**: V Studiji FIELD je bilo povprecno zvisanje ravni homocisteina v krvi pri bolnikih, zdravljenih s
fenofibratom, 6,5 umol/L in je bilo ob prekinitvi zdravljenja s fenofibratom reverzibilno. Povecano
tveganje za venske tromboze je lahko povezano s povecano ravnijo homocisteina. Klinicni pomen tega ni
Jasen.

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocCajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Prejeta so bila le nezanesljiva poroc¢ila o prevelikem odmerjanju fenofibrata. V ve€ini primerov niso
porocali o simptomih prevelikega odmerjanja.

Specifi¢ni antidot ni znan. Ob sumu na preveliko odmerjanje je potrebno simptomatsko zdravljenje in
uporaba ustreznih podpornih ukrepov. Fenofibrat se ne izlo¢i s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila, ki spreminjajo raven lipidov; fibrati; fenofibrati;
oznaka ATC: C10ABO0S.

Mehanizem delovanja

Fenofibrat je derivat fenofibri¢ne kisline. Njeni u¢inki na modifikacijo lipidov, o katerih so porocali pri
ljudeh, so posledica aktivacije PPARa (Peroxisome Proliferator Activated Receptor tip alfa).

Preko aktivacije PPARa fenofibrat poveca lipolizo in izloanje aterogenih, s trigliceridi bogatih delcev iz
plazme, z aktivacijo lipoprotein lipaze in z zmanjSanjem nastanka apolipoproteina CIII. Aktivacija PPARa
sprozi tudi povecanje sinteze apolipoproteinov Al in All
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Zgoraj omenjeni ucinki fenofibrata na lipoproteine vodijo do zniZanja frakcij z zelo nizko in z nizko
gostoto (VLDL in LDL), ki vsebujejo apolipoprotein B, in do zviSanja frakcije z visoko gostoto (HDL), ki
vsebuje apolipoprotein Al in Al

Poleg tega fenofibrat preko vpliva na sintezo in razgradnjo VLDL frakcij poveca o€istek LDL in zniza
LDL, ki je poviSan pri aterogenem lipoproteinskem fenotipu, kar je obi¢ajna motnja pri bolnikih s
tveganjem za koronarno sréno bolezen.

V klini¢nih preskuSanjih s fenofibratom se je skupni holesterol znizal za 20 do 25 %, trigliceridi za 40 do
55 %, HDL holesterol pa se je povisal za 10 do 30 %.

Pri bolnikih s hiperholesterolemijo, kjer se je LDL holesterol znizal za 20 do 35 %, se je skupni ucinek na
holesterol pokazal na zmanjSanju razmerja med skupnim holesterolom in HDL holesterolom, med LDL
holesterolom in HDL holesterolom ali med Apo B in Apo Al kar so vse pokazatelji aterogenega tveganja.

Obstajajo dokazi, da zdravljenje s fibrati lahko zmanjSa dogodke povezane s koronarno boleznijo srca, ni
pa dokazov, da fibrati zmanj$ajo umrljivost zaradi vseh vzrokov pri primarni ali sekundarni preventivi
kardiovaskularnih bolezni.

Klini¢na ucinkovitost in varnost

PreskuSanje mascob v okviru preskusanja ACCORD (Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes —
ACCORD) je bila randomizirana, s placebom kontrolirana Studija pri 5.518 bolnikih s sladkorno boleznijo
tipa 2, ki so bili poleg simvastatina dodatno zdravljeni s fenofibratom. Zdravljenje s fenofibratom in
simvastatinom ni pokazalo znacilnih razlik v primerjavi s simvastatinom v monozdravljenju pri
sestavljenem primarnem cilju miokardnega infarkta in kapi brez smrtnega izida, in kardiovaskularno
smrtjo (razmerje tveganja [RT] 0,92, 95 % 1Z 0,79-1,08, p=0,32; absolutno zmanjSanje tveganja: 0,74 %).
HDL-C (<34 mg/dl ali 0,88 mmol/l) in najvisjim tercilom TG (= 204 mg/dl ali 2,3 mmol/l) ob izhodis¢u,
je zdravljenje s fenofibratom in simvastatinom pokazalo 31 % relativno zmanjS$anje v primerjavi s
simvastatinom v monozdravljenju za sestavljen primarni cilj (razmerje tveganja [RT] 0,69, 95 % IZ 0,49-
0,97, p=0,03; absolutno zmanjsanje tveganja: 4,95 %). Analiza druge predhodno oznacene skupine,
opredeljene kot statisticno znacilna interakcija zdravljenja za spol (p=0,01), kaze na mozne koristi
zdravljenja s kombiniranim zdravljenjem za moske (p=0,037), a potencialno vecje tveganje za primarni
cilj pri Zenskah, zdravljenih s kombiniranim zdravljenjem v primerjavi s simvastatinom v
monozdravljenju (p=0,069). Tega niso opazili v prej omenjenih podskupinah bolnikov z dislipidemijo,
izostali pa so tudi jasni dokazi koristi pri zenskah z dislipidemijo, zdravljenih s fenofibratom in
simvastatinom, pa tudi moznosti nezelenih u¢inkov v teh podskupinah ni mogoce izkljuciti.

Izvenzilni depoziti holesterola (tendinozni in tuberozni ksantomi) se lahko med zdravljenjem s
fenofibratom znatno zmanjsajo ali celo popolnoma izginejo.

Pri bolnikih s povisano ravnjo fibrinogena, ki so bili zdravljeni s fenofibratom, je prislo do pomembnega
znizanja tega parametra, kot tudi pri bolnikih s poviSano ravnjo Lp(a). Drugi vnetni faktorji, kot je C

reaktivni protein, se znizajo z zdravljenjem s fenofibratom.

Dodatno korist pri bolnikih z dislipidemijo in hiperurikemijo ima urikozuri¢ni u¢inek fenofibrata, ki vodi
do zniZzanja ravni secne kisline za priblizno 25 %.

Fenofibrat je pokazal tudi antiagregacijsko delovanje na trombocite pri zivalih in v klini¢ni $tudiji, ki je
pokazala zniZanje agregacije trombocitov, inducirano z ADP, arahidonsko kislino in adrenalinom.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Zdravilo Katalip 145 mg filmsko obloZene tablete vsebuje 145 mg nanodelcev fenofibrata.
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Absorpcija
Najvecja plazemska koncentracija (Cmax) S€ pojavi 2 do 4 ur po peroralnem vnosu. Plazemska

koncentracija je med rednim zdravljenjem stabilna pri vsakem posamezniku.

V nasprotju z drugimi oblikami fenofibrata je najvecja plazemska koncentracija in skupna izpostavljenost
oblike z nanodelci neodvisna od vnosa hrane. Zato se lahko zdravilo Katalip 145 mg jemlje neodvisno od
obrokov hrane.

Studija o vplivu hrane, ki je vkljuéevala uporabo nove oblike 145 mg tablet s fenofibratom pri zdravih
moskih in Zenskah v pogojih na tesce in z obroki z veliko mas¢obami, je pokazala, da hrana ne vpliva na
izpostavljenost (AUC in Cmax) fenofibriéni kislini.

Porazdelitev
Fenofibri¢na kislina se mo¢no veze na plazemske albumine (vec kot 99 %).

Biotransformacija

Po peroralnem vnosu se fenofibrat hitro hidrolizira z esterazami v aktivni presnovek fenofibri¢no kislino.
Nespremenjenega fenofibrata v plazmi ni zaznati. Fenofibrat ni substrat za CYP 3A4. Jetrni mikrosomalni
metabolizem ni vkljucen.

IzloCanje

Ucinkovina se izlo¢a pretezno z urinom. Prakti¢no vso zdravilo se izlo¢i v 6 dneh. Fenofibrat se pretezno
izloCa v obliki fenofibri¢ne kisline in njenih glukoronidnih konjugatov. Pri starejsih bolnikih popolni
plazemski ocistek fenofibri¢ne kisline ni spremenjen.

Studije kinetike po enkratnem odmerku in rednem zdravljenju so pokazale, da se zdravilo ne akumulira.
Fenofibri¢na kislina se ne izlo¢a s hemodializo.

Plazemski razpolovni ¢as fenofibri¢ne kisline je priblizno 20 ur.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Studije akutne toksi¢nosti niso dale relevantnih podatkov o specifi¢ni toksi¢nosti fenofibrata.

V trimesec¢ni peroralni neklini¢ni $tudiji s fenofibri¢no kislino, aktivnim presnovkom fenofibrata, na
podganah, so opazili toksi¢nost za skeletne misice (zlasti tiste z veliko pocasnih oksidativnih miofibril tipa
I) in degeneracijo srca, anemijo in znizano telesno maso. Pri odmerkih do 30 mg/kg (priblizno 17-kratna
izpostavljenost pri najvisjem priporocenem odmerku pri cloveku (MRHD - Auman maximum
recommended dose) ni bila ugotovljena nobena skeletna toksi¢nost. Pri izpostavljenosti priblizno 3-kratni
izpostavljenosti pri MRHD niso opazili znakov kardiomiotoksi¢nosti.

Erozije v gastrointestinalnem traktu so se pojavile pri psih, zdravljenih 3 mesece. V tej Studiji niso opazili
nobenih gastrointestinalnih lezij pri izpostavljenosti priblizno 5-kratne izpostavljenosti pri MRHD.

Studije mutagenosti fenofibrata so bile negativne.

Pri podganah in misih so pri velikih odmerkih nasli tumorje na jetrih, ki so jih pripisali proliferaciji
peroksisomov. Te spremembe so specificne za manjse glodalce in jih niso opazili pri drugih Zivalskih
vrstah. Za terapevtsko uporabo pri ljudeh niso pomembne.

Studije na miih, podganah in kuncih niso pokazale teratogenega u¢inka. Embriotoksiéne uéinke so opazili
pri odmerkih, ki so toksi¢ni tudi za mater. Pri velikih odmerkih so opazili podaljSanje gestacijske dobe in
tezave med porodom.

V $tudiji s ponavljajo¢imi odmerki fenofibri¢ne kisline pri mladih psih so opazili reverzibilno

hipospermijo, vakuolizacijo mod in nezrelost jaj¢nikov. Ni pa dokazov vpliva na plodnost v predklini¢nih
Studijah razmnozevanja s fenofibratom.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro:

saharoza,

laktoza monohidrat,

silicizirana mikrokristalna celuloza,
krospovidon,

hipromeloza,

natrijev lavrilsulfat,

natrijev dokusat,

magnezijev stearat (E470Db).

Obloga:
polivinilalkohol,

titanov dioksid (E171),
smukec (E553b),

sojin lecitin (E322),
ksantanski gumi (E415).

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Termicno oblikovani pretisni omoti (Cisti PVC/PE/PVDC, zavarjen z aluminijevim kompleksom) ali
termi¢no oblikovani pretisni omoti (¢isti PVC/PVDC, zavarjen z aluminijevim kompleksom).

Pakiranje po 10 ali 14 tablet v pretisnem omotu.

Skatle z 10, 20, 28, 30, 50, 84, 90, 98 in 100 tabletami.
Bolnisni¢no pakiranje: 280 (10 x 28) in 300 (10 x 30) tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
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Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/92/00834/002-023

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve pridobitve: 27. 11. 1992

Datum zadnjega podaljSanja: 18. 3. 2024

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

18. 3. 2024
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