Skrocona informacja o leku: BIOFIBRAT®

BIOFIBRAT 200 mg: Kazda kapsutka twarda zawiera 200 mg fenofibratu mikronizowanego (Fenofibratum).
BIOFIBRAT 267 mg: Kazda kapsutka twarda zawiera 267 mg fenofibratu mikronizowanego (Fenofibratum).
Wskazania do stosowania:
Biofibrat 200 mq:
Biofibrat jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych terapii niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w
nastgpujacych przypadkach:
e Leczenie cigzkiej hipertrojglicerydemii z niskim stezeniem cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) lub bez.
e Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sg one tolerowane.
e  Mieszana hiperlipidemia u pacjentow nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia chordb sercowo-naczyniowych, jako dodatek
do leczenia statynami, jezeli st¢zenie trojglicerydow oraz cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) nie sg w wystarczajacym stopniu
kontrolowane.

Biofibrat 267 mq:
Biofibrat jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych terapii niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w

nastgpujacych przypadkach:
e Leczenie cigzkiej hipertrojglicerydemii z niskim stezeniem cholesterolu o wysokiej ggstosci (HDL) lub bez.
e Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sg one tolerowane.

Dawkowanie i sposéb podawania: Nalezy kontrolowa¢ stezenie lipidow w surowicy, aby sprawdzi¢ skuteczno$¢ leczenia. Jesli oczekiwany wynik
nie zostanie osiagniegty po kilku (np. trzech) miesigcach leczenia, powinno zosta¢ zastosowane dodatkowe lub inne leczenie.

Biofibrat 200 mg:

Doroéli: Zalecana dawka to 1 kapsutka 200 mg raz na dobg. Jesli jest to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 1 kapsutki 267 mg raz na dobe lub

2 kapsutek 200 mg raz na dobe.

Biofibrat 267 mg:

Doroéli: Zalecana dawka to 1 kapsutka 200 mg raz na dobg. Jesli jest to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 1 kapsutki 267 mg raz na dobg.
Specjalne populacje: Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat): Nie jest konieczne dostosowywanie dawki. Zaleca si¢ stosowanie standardowej
dawki z wyjatkiem o0sob z zaburzona czynnoscia nerek, z szacunkowym wspotczynnikiem przesaczania kigbuszkowego (ang. estimated glomerular
filtration rate (eGFR)) <60 ml/min/1,73 m2. Pacjenci z niewydolno$cig nerek: Fenofibratu nie nalezy stosowac u pacjentow z ciezka niewydolno$cia
nerek, u ktorych eGFR wynosi <30 ml/min/1,73 m? Jesli eGFR wynosi od 30 do 59 ml/min/1,73 m? dawka fenofibratu nie powinna przekracza¢
100 mg standardowego fenofibratu lub 67 mg mikronizowanego fenofibratu podanego jeden raz na dobe. Jesli w trakcie leczenia eGFR bedzie si¢
stale zmniejszal i spadnie do <30 ml/min/1,73 m? nalezy zaprzesta¢ leczenia fenofibratem. Pacjenci z niewydolno$cig watroby: U pacjentéow z
niewydolnoscia watroby Biofibrat nie jest zalecany ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych tej grupy. Dzieci i milodziez:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ fenofibratu u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat nie zostato ustalone. Brak dostgpnych danych. Dlatego nie zaleca sig¢
stosowania fenofibratu u chorych ponizej 18 lat. Sposéb podawania: Produkt nalezy przyjmowaé¢ podczas positku, poniewaz wchianianie leku na
czczo jest gorsze. Kapsutki nalezy potykaé w catodci i popija¢ woda. Przeciwwskazania: Niewydolno$¢ watroby (w tym zolciowa marskosé
Watroby oraz niewyjasnione przedtuzajace si¢ zaburzenia funkcji watroby). Znana choroba pecherzyka zotciowego. Cigzka niewydolno$é nerek
(eGFR <30 ml/min/1,73 m?). Przewlekle lub ostre zapalenie trzustki z wylaczeniem ostrego zapalenia trzustki spowodowanego cigzka
hipertrojglicerydemia. Uczulenie na $wiatto lub reakcje fototoksyczne podczas stosowania fibratow lub ketoprofenu. Nadwrazliwo$¢ na fenofibrat
lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza. Pacjent ponizej 18 lat. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wtorne
przyczyny hiperlipidemii. takie jak: niekontrolowana cukrzyca typu 2, niedoczynno$¢ tarczycy, zespot nerczycowy, dysproteinemia, choroby
watroby z zastojem zofci, leczenie farmakologiczne, alkoholizm, powinny by¢ odpowiednio leczone przed rozpoczeciem terapii fenofibratem. U
pacjentek z hiperlipidemia przyjmujacych estrogeny lub $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny nalezy sprawdzi¢, czy hiperlipidemia jest
pierwotna czy wtorna (mozliwe zwigkszenie stezenia lipidow spowodowane estrogenami podawanymi doustnie). Czynno$¢ watroby: Jak
w przypadku innych $rodkéw zmniejszajacych stgzenie lipidow mozliwe jest zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz u niektorych pacjentow.
W wigkszosci przypadkow jest ono niewielkie, przemijajace i bezobjawowe. Przez pierwsze 12 miesigcy podawania leku zaleca si¢ monitorowanie
aktywnosci aminotransferaz co 3 miesiace, nastgpnie okresowo. Nalezy zwroci¢ uwage na pacjentow, u ktorych aktywno$¢ aminotransferaz
zwiekszyla sig, i odstawi¢ lek, jezeli aktywno$¢ AspAT (SGOT) i AIAT (SGPT) zwiekszy sie powyzej 3-krotno$ci gbrnego limitu warto$ci
uznanych za prawidlowe. Je$li pojawia si¢ symptomy wskazujace na zapalenie watroby (np. zoltaczka lub $wiad) i rozpoznanie zostanie
potwierdzone przez testy laboratoryjne, leczenie fenofibratem nalezy przerwac. Zapalenie trzustki: Zglaszano przypadki zapalenia trzustki u
pacjentow przyjmujacych fenofibrat. Wystapienie zapalenia trzustki moze by¢ wynikiem braku skutecznego leczenia u pacjentow z cigzka
hipertrojglicerydemia, bezposredniego wptywu leku lub moze by¢ spowodowane wtornie przez tworzenie si¢ kamieni w drogach zotciowych lub
zlogdw zatykajacych przewdd zotciowy wspdlny. Miegsnie: Po podaniu fibratdw i innych lekow zmniejszajacych stezenie lipidéw donoszono o
dziataniu toksycznym na miesnie, w tym o rzadkich przypadkach rabdomiolizy z uszkodzeniem nerek lub bez ich uszkodzenia. Czestosé
wystapienia tych zaburzen zwigksza si¢ u pacjentdéw z hipoalbuminemia i wspotistniejaca niewydolnoscia nerek. U pacjentéw, u ktorych istnieja
czynniki predestynujace do miopatii i (lub) rozpadu migéni prazkowanych, w tym: wiek powyzej 70 lat, osobnicza lub rodzinna sktonnos¢ do
chorob miesni, zaburzenia czynnos$ci nerek, niedoczynno$é¢ tarczycy i alkoholizm, mozliwo$¢ wystapienia rozpadu migsni prazkowanych jest
wigksza. Nalezy bardzo doktadnie oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci leczenia u tych pacjentdow przed rozpoczeciem leczenia. Dziatanie toksyczne
na migénie nalezy podejrzewacé u pacjentow odczuwajacych rozsiane bdle migsniowe, u ktorych wystepuje zapalenie, kurcze, ostabienie migsni i
(lub) znaczne zwigkszenie aktywnos$ci kinazy kreatynowej (aktywno$¢ CK przekraczajaca warto$¢ 5-krotnosci gornej granicy normy). W takim
przypadku nalezy przerwa¢ leczenie fenofibratem. Ryzyko dziatania toksycznego na migénie moze si¢ zwigkszy¢, jesli lek jest stosowany z innym
fibratem lub inhibitorem reduktazy HMG-CoA, zwlaszcza je$li poprzednio wystepowaly choroby migéni. Dlatego leczenie skojarzone fenofibratem
i inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub innym fibratem nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentéw z ciezka mieszang dyslipidemig i duzym ryzykiem
choroby sercowo-naczyniowej, u ktorych nie wystgpowaty wezeéniej choroby migéni i u tych pacjentéw nalezy monitorowa¢ dziatanie toksyczne na
migsénie. Czynno$¢ nerek: Biofibrat jest przeciwwskazany w ciezkiej niewydolnosci nerek. Biofibrat nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z
tagodna do umiarkowanej niewydolnosécia nerek. Dawke nalezy dostosowaé u pacjentdéw z eGFR od 30 do 59 ml/min/1,73 m2. U pacjentow
przyjmujacych fenofibrat w monoterapii lub w skojarzeniu ze statynami zglaszano przemijajace zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy Krwi.
Zwicgkszenia stgzenia kreatyniny w surowicy pozostawaly na ogoét stabilne w miar¢ uptywu czasu, bez oznak ciagglego zwigkszania stgzenia
kreatyniny w surowicy podczas dtugoterminowe;j terapii i wykazywaty tendencje do powrotu do warto$ci poczatkowych po przerwaniu leczenia. W
trakcie badan klinicznych u 10% pacjentow wystapito zwigkszenie stgzenia kreatyniny w pordwnaniu z warto$ciami poczatkowymi o ponad 30
pumol/l podczas skojarzonego podawania fenofibratu i symwastatyny w poréwnaniu z 4,4% w przypadku monoterapii statyna. U 0,3% pacjentow
leczonych skojarzeniem fenofibratu z symwastatyna wystapito klinicznie istotne zwigkszenie stgzenia kreatyniny do warto$ci >200 umol/l.

Leczenie nalezy przerwaé, jesli stezenie kreatyniny wzro$nie do poziomu 50% powyzej gornej granicy normy. Zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia
kreatyniny przez pierwsze 3 miesigce po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie okresowo. Substancje pomocnicze

Produkt zawiera laktoze i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to
znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Doustne leki
przeciwzakrzepowe: Fenofibrat nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych i moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien. Nalezy zmniejszy¢
dawke doustnych lekow przeciwzakrzepowych mniej wigeej o jedng trzecia na poczatku leczenia i nastgpnie stopniowo dostosowaé dawke. Jesli to
potrzebne, nalezy monitorowa¢ wskaznik INR (ang. International Normalised Ratio). Cyklosporyna: Zgloszono wystapienie kilku cigzkich
przypadkéw odwracalnej niewydolnosci nerek w razie rOwnoczesnego podawania fenofibratu i cyklosporyny. Czynno$¢ nerek u tych pacjentow
musi by¢ $ci$le monitorowana, a leczenie fenofibratem nalezy przerwad, gdy wystapi znaczaca zmiana wynikow badan laboratoryjnych. Inhibitory




reduktazy HMG-CoA i inne fibraty: Ryzyko cig¢zkiego toksycznego dzialania na migénie wzrasta, jesli fenofibrat jest stosowany w skojarzeniu z
inhibitorami reduktazy HMG-CoA lub innymi fibratami. Tego rodzaju leczenie nalezy stosowa¢ ostroznie a pacjent powinien by¢ monitorowany w
kierunku objawow toksycznosci migsniowej. Glitazony: Zgloszono wystapienie kilku przypadkow odwracalnego, paradoksalnego zmniejszenia
stezenia frakcji HDL cholesterolu podczas réwnoczesnego przyjmowania fenofibratu i glitazonéw. Z tego powodu zaleca si¢ kontrole st¢zenia
cholesterolu HDL, gdy leki te sa stosowane facznie, i zaprzestanie leczenia jednym z nich, gdy stezenie cholesterolu HDL jest zbyt mate . Enzymy
cytochromu P — 450: Z badan in vitro na ludzkich mikrosomach watroby wynika, ze fenofibrat i kwas fenofibrynowy nie sa inhibitorami izoform
CYP3A4, CYP2D6, CYP2E1 lub CYP1A2 cytochromu (CYP) P - 450. W stezeniu terapeutycznym sg stabymi inhibitorami CYP2C19 i CYP2A6 i
stabymi do umiarkowanych inhibitorami CYP2C9. Pacjenci leczeni fenofibratem i lekami metabolizowanymi przez CYP2C19, CYP2AG6 i
zwlaszcza CYP2C9 z waskim wskaznikiem terapeutycznym powinni by¢ uwaznie monitorowani. Jesli jest to konieczne, nalezy dostosowa¢ dawke
leku. Wplyw na ciaze, plodnos$¢ i laktacje: Cigza: Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fenofibratu u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego. Dzialanie embriotoksyczne wystapito po dawkach rownowaznych z dawka toksycznag dla
matki Potencjalne ryzyko stosowania u ludzi jest nieznane. Dlatego tez u kobiet w ciazy Biofibrat nalezy stosowa¢ wytacznie po doktadnej ocenie
korzysci i ryzyka. Karmienie piersia: Brak danych o przenikaniu fenofibratu do mleka matki. Wptyw na noworodka lub niemowl¢ nie moze by¢
wykluczony. W zwigzku z tym nie nalezy stosowaé fenofibratu u kobiet karmigcych piersia. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw
i obslugiwania maszyn: Biofibrat nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane: Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych przy stosowaniu fenofibratu naleza zaburzenia trawienne, zotadkowe
lub jelitowe. Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w trakcie badan klinicznych kontrolowanych placebo (n=2344) z czgstoscia
rzedstawiong ponizej:

Klasyfikacja uktadow Czeste Niezbyt czeste Rzadkie
i narzagdéow MedDRA >1/100 do <1/10 >1/1000 do <1/100 >1/10 000 do <1/1 000
Zaburzenia krwi i uktadu Zmniejszenie st¢zenia
chtonnego hemoglobiny, zmniejszenie
liczby biatych krwinek

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Bole gtowy
nerwowego
Zaburzenia naczyniowe Choroba zakrzepowo-zatorowa

(zatorowos¢ phucna, zakrzepica

7yt glebokich)*
Zaburzenia zotadka i jelit Objawy przedmiotowe i podmiotowe ze| Zapalenie trzustki*

strony zotadka i jelit (bole brzucha,
nudnosci, wymioty, biegunka i wzdgcia
z oddawaniem wiatrow)

Zaburzenia watroby i drog Zwigkszenie aktywnosci Kamica zotciowa Zapalenie watroby
z6lciowych aminotransferaz
Zaburzenia skory i tkanki Nadwrazliwos¢ skory Lysienie;
podskornej (np. wysypka, $wiad, pokrzywka) | Nadwrazliwo$¢ na $wiatto
Zaburzenia mig§niowo — Zaburzenia migsni (np. mialgie,
szkieletowe i tkanki taczne;j zapalenie mie$ni, skurcze
i ostabienie migéni)
Zaburzenia uktadu Zaburzenia potencji
rozrodczego i piersi
Badania diagnostyczne Zwigkszenie st¢zenia homocysteiny Zwigkszenie st¢zenia kreatyniny | Zwiekszenie st¢zenia mocznika
we krwi** we krwi we krwi

* W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu FIELD, przeprowadzonym z udzialem 9795 pacjentow z cukrzyca typu 2, zaobserwowano znamienne
statystycznie zwigkszenie liczby przypadkow zapalenia trzustki u pacjentow przyjmujacych fenofibrat w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (od 0,8% do
0,5%; p = 0,031). W tym samym badaniu odnotowano znamienny statystycznie wzrost wystgpowania zatorowosci ptucnej (od 0,7% w grupie otrzymujacej placebo do
1,1% w grupie otrzymujacej fenofibrat; p = 0,022) i nieznamienne statystycznie zwigkszenie czgstos$ci wystgpowania zakrzepicy zyt glebokich (placebo: 1,0% [48/4900
pacjentow], fenofibrat: 1,4% [67/4895 pacjentow]; p = 0,074).

**W badaniu FIELD s$rednie zwigkszenie stgzenia homocysteiny we krwi u pacjentow leczonych fenofibratem wynosito 6,5 umol/l i bylo przemijajace po przerwaniu
leczenia fenofibratem. Zwigkszenie ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem stgzenia homocysteiny. Znaczenie
kliniczne tego zjawiska nie jest wyjasnione.

Oproécz dziatan niepozadanych zgtaszanych w trakcie badan klinicznych dodatkowo zgtaszano spontanicznie po wprowadzeniu fenofibratu
do obrotu nastgpujace dziatania niepozadane. Nie mozna bylo okresli¢ precyzyjnie czestosci ich wystgpowania i zakwalifikowano je do grupy
,,czestosé nieznana™:_Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: Srédmigzszowa choroba pluc. Zaburzenia migéniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej: Rabdomioliza. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Zéttaczka, powiktania kamicy zotciowej (np. zapalenie
pecherzyka zotciowego, zapalenie drog zotciowych, kolka zotciowa). Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Ciezkie reakcje skorne (np. rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka ).Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Zmeczenie. Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepoZgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21301 Faks: + 48 22 49 21309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Zgtaszano bardzo
rzadkie przypadki przedawkowania fenofibratu. W wigkszosci nie wystgpowaty objawy przedawkowania. Brak swoistej odtrutki. Jesli podejrzewa
si¢ przedawkowanie, nalezy je leczy¢ objawowo i jesli to konieczne, zastosowaé leczenie podtrzymujace. Fenofibrat nie moze by¢ usunigty na
drodze hemodializy. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznaf, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: BIOFIBRAT, 200 mg, kapsutki twarde — 16313 (wydane przez Ministra Zdrowia); BIOFIBRAT, 267 mg, kapsutki
twarde — 16314 (wydane przez Ministra Zdrowia).

Dostepne opakowania: 30 kapsutek twardych (BIOFIBRAT 200), 30 i 50 kapsutek twardych (BIOFIBRAT 267).




