CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIPANOR, 100 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka zawiera substancje¢ czynna: cyprofibrat (Ciprofibratum) 100 mg oraz substancje
pomocnicze, w tym laktoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lipanor jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych terapii niefarmakologicznych
(np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nastgpujacych przypadkach:
Leczenie cigzkiej hipertrojglicerydemii z niskim poziomem cholesterolu o wysokiej gestosci
(HDL) lub bez.
Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwskazane lub nie sa one
tolerowane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania

Przy rbwnoczesnym zastosowaniu wlasciwej diety terapia preparatem Lipanor polega na
dhlugotrwatym leczeniu objawowym, ktorego skuteczno$¢ nalezy okresowo kontrolowac.
Zalecana dawka to 100 mg (1 kapsutka) na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu Lipanor nie nalezy stosowag, jesli u pacjenta stwierdzono:
e nadwrazliwo$¢ na cyprofibrat lub jakikolwiek inny sktadnik leku
e niewydolno$¢ watroby

e niewydolno$¢ nerek

oraz

e w leczeniu skojarzonym z innymi fibratami (patrz punkt 4.5)

e w ciazy i okresie karmienia piersia

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OstrzezZenia

Po zastosowaniu fibratow zanotowano przypadki uszkodzenia mig$ni, w tym pojedyncze przypadki
rabdomiolizy (rozpadu migéni prazkowanych).

Powyzsze dzialania niepozadane moga wystepowac czgsciej u pacjentdow z niewydolnoscia nerek lub
hipoalbuminemia (zbyt mate stgzenie albuminy we krwi), np. w zespole nerczycowym.



W przypadku wystapienia u pacjenta niewyjasnionego bdolu migéni lub ostabienia mig¢$ni nalezy
oznaczy¢ aktywnosc¢ kinazy kreatynowej (CPK) i w przypadku zdiagnozowania miopatii lub znacznie
zwigkszonej aktywno$ci CPK (ponad pigciokrotny wzrost ponad normg) lek nalezy odstawic.
Ponadto ryzyko uszkodzenia migsni moze si¢ zwigkszy¢ podczas jednoczesnego stosowania z innymi
fibratami lub inhibitorami reduktazy HMG-CoA (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Nie nalezy przekracza¢ dawki 100 mg na dobg, poniewaz dziatania niepozadane zwigzane z
uszkodzeniem migs$ni sg zalezne od wielkosci dawki.

U pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy moga wystapi¢ wtdrne zaburzenia w sktadzie lipidow we
krwi, ktore nalezy wyréwnac przed zastosowaniem cyprofibratu. Niedoczynno$¢ tarczycy moze
powodowaé wystapienie miopatii, co moze zwigksza¢ toksyczne dziatanie fibratdéw na migsnie.
Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

- Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania preparatu u dzieci
oraz brak danych dotyczacych wptywu na organizmy w okresie wzrostu, stosowanie cyprofibratu w tej
grupie pacjentdw moze by¢ rozwazane jedynie w przypadku cigzkich zaburzen lipidowych, w ktorych
leczenie cyprofibratem jest wlasciwe.

- Jesli po kilku miesiacach leczenia (3 do 6 miesigcy) nie nastapito satysfakcjonujace zmniejszenie
stezenia lipidow w surowicy, nalezy rozwazy¢ dodatkowe lub inne metody leczenia.

- U niektorych pacjentéw zaobserwowano, zwykle przemijajace, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz. Zaleca si¢ okresowo kontrolowa¢ czynnos$¢ watroby (co 3 miesiace w ciagu
pierwszych 12 miesi¢cy leczenia). W przypadku zwigkszonej aktywnosci aminotransferaz w surowicy
krwi (ponad trzykrotny wzrost ponad normg) lek nalezy odstawic.

- Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentdow leczonych doustnymi srodkami przeciwzakrzepowymi, w
tym przypadku nalezy kontrolowa¢ wskaznik protrombinowy - INR (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy lek Lipanor nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

- Cyprofibrat jest przeciwwskazany do stosowania w skojarzeniu z innymi fibratami, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, tj. rabdomiolizy oraz antagonizm
farmakodynamiczny pomig¢dzy obiema substancjami (patrz punkty 4.3 i 4.4).

- Cyprofibrat nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych i zwigksza ryzyko krwotoku.
Zaleca si¢ czgste kontrolowanie czasu protrombinowego. W trakcie leczenia preparatem Lipanor, a
takze przez 8 dni po jego odstawieniu dawke doustnych lekow przeciwzakrzepowych nalezy
odpowiednio dostosowac¢ (patrz punkt 4.4).

- Jednoczesne stosowanie cyprofibratu i statyny zwigksza ryzyko wystapienia rabdomiolizy,
zwigkszenia stgzenia kreatyniny lub mioglobinurii i ostrej niewydolnosci nerek.

4.6 Ciaza lub laktacja

Cigza

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano teratogennego wptywu cyprofibratu na ptod. W praktyce
klinicznej nie zanotowano dotychczas przypadkéw wad rozwojowych czy toksycznego wplywu na
ptod. Nie zaleca si¢ jednak stosowania preparatu u kobiet w ciazy ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych dotyczacych stosowania cyprofibratu w czasie cigzy.

Laktacja
Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet karmiacych piersia ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych na temat przenikania cyprofibratu do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

U niektorych pacjentdw, u ktorych wystepuja zawroty glowy oraz senno$é, moze wystapic¢ czasowe
ograniczenie sprawnosci psychofizyczne;j.



4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: tak jak po zastosowaniu innych fibratow
zanotowano przypadki uszkodzenia mig$ni (promieniujacy bol migsniowy, bolesna nadwrazliwos¢
migéni, ostabienie migSniowe), w tym wyjatkowe przypadki rabdomiolizy, czasami cig¢zkiej. Powyzsze
dzialania niepozadane zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit: rzadko moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, takie
jak: niestrawnos$¢, nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha. Powyzsze dziatania niepozadane byty
zazwyczaj tagodne do umiarkowanych oraz wystgpowaty na poczatku leczenia, w miarg uptywu
okresu leczenia stawatly si¢ coraz rzadsze.

Zaburzenia neurologiczne: bole glowy, zawroty glowy, senno$¢.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: podobnie jak po zastosowaniu innych lekow tej grupy
zanotowano kilka przypadkéw impotencji.

Zaburzenia skéry: wysypka skorna, pokrzywka, §wiad, bardzo rzadko nadwrazliwos$¢ na §wiatto,
utrata wlosow.

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych: w odosobnionych przypadkach obserwowano zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz w osoczu (patrz punkt 4.4). Bardzo rzadko moze wystapi¢ zastdj zotci lub
cytoliza.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: obserwowano pojedyncze przypadki
alergicznego zapalenia ptuc, zwtdknienia ptuc.

Zaburzenia ogo6lne: rzadko obserwowano znuzenie po podaniu cyprofibratu.

Obecnie nie ma wynikow badan kontrolowanych umozliwiajacych oceng wystapienia dziatan
niepozadanych podczas dlugotrwatego stosowania, w tym ryzyka wystapienia kamicy zotciowe;.
Jednakze donoszono o pojedynczych przypadkach kamicy zoélciowe;.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cyprofibratu nie wywoluje specyficznych objawow. Nie jest znane antidotum dla
cyprofibratu. W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe. Cyprofibratu nie mozna
usuna¢ podczas dializy.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace st¢zenie lipidow, cholesterolu i trojglicerydow we
krwi / fibraty
Kod ATC: C 10 AB 08: uktad krazenia

Zmniejszenie stezen cholesterolu podczas leczenia cyprofibratem jest nastgpstwem zmniejszenia
odsetka frakcji miazdzycorodnych o matej gestosci (VLDL oraz LDL) w nastgpstwie zahamowania
biosyntezy cholesterolu w watrobie. Ponadto na ogét nastgpuje zwigkszenie wytwarzania cholesterolu
HDL (o wlasciwosciach ochronnych). Oba te czynniki wptywaja na polepszenie dystrybucji
cholesterolu w surowicy krwi. Nastepuje znaczne zmniejszenie wskaznika VLDL + LDL /HDL.
Wskaznik ten jest znacznie zwigkszony w przypadkach hiperlipidemii, stanowiacej podtoze
miazdzycy.

Podczas skutecznego leczenia dlugotrwatego (ze znacznym zmniejszeniem cholesterolu w surowicy
krwi) moze doj$¢ do znacznego zmniejszenia, a nawet catkowitego zaniknigcia zottakow znajdujacych
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si¢ w Sciggnach oraz tworzacych zmiany przypominajace guzy, ktore stanowia ztogi cholesterolu o
malej gestosci poza naczyniami.

Wykazano, ze cyprofibrat ma dziatanie przeciwplytkowe oraz fibrynolityczne.

Wykazano, ze fibraty moga tagodzi¢ epizody choroby niedokrwiennej serca, jednakze nie wykazano,
Ze obnizaja one niezalezna od przyczyny $miertelno$¢ przy stosowaniu w pierwotnej i wtornej
profilaktyce choréb sercowo-naczyniowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie:
Po podaniu doustnym preparat wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie. Maksymalne st¢zenie
preparatu w osoczu krwi wystepuje w ciagu 2 godzin po podaniu.

Dystrybucja:
Ze wzgledu na to, ze cyprofibrat w znacznym stopniu wiaze sig z biatkami osocza, moze on wypiera¢

niektore leki z ich punktéw wiazania.
Dlatego zaleca si¢ skorygowanie dawki takich lekow, szczegodlnie antywitamin K (patrz punkt 4.4).

Okres poéttrwania w osoczu krwi:
Okres pottrwania w osoczu krwi wynosi okoto 17 godzin. Dzigki temu produkt leczniczy mozna
podawa¢ w dawce jeden raz na dobg.

Metabolizm i wydalanie:
Cyprofibrat jest wydalany z moczem w postaci nie zmienionej i w postaci potaczen z kwasem

glukuronowym.

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek cyprofibrat nie kumuluje si¢ w organizmie, a st¢zenia
leku we krwi sg proporcjonalnie do podanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Laktoza

Sktad kapsuiki:

zelatyna

tytanu dwutlenek

zelaza tlenek zotty

zelaza tlenek czarny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 blistry z folii AI/PVC po 10 kapsutek w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75014 Paryz

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3766

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.12.1995

22.12.2000

27.12.2005

11.12.2006

16.01.2008
17.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Czerwiec 2011



