CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIPANOR, 100 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 100 mg cyprofibratu (Ciprofibratum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 185 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuiki.

Kapsulki zelatynowe z wieczkiem w kolorze oliwkowo-zielonym i korpusem w kolorze kosci
stoniowej, zawierajace drobny proszek w kolorze od biatego do biatawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Lipanor jest wskazane jako dodatek do diety oraz innych metod
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciata) w nastepujacych
przypadkach:
- Leczenie cigzkiej hipertriglicerydemii z matym stgzeniem cholesterolu o duzej gestosci (HDL)
lub bez.
Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sg one
tolerowane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W przypadku jednoczesnego stosowania wiasciwej diety, produkt leczniczy Lipanor jest przyjmowany
w dhugotrwatym leczeniu objawowym, ktorego skuteczno$¢ nalezy okresowo kontrolowac.

Dorosli: zalecana dawka to 100 mg cyprofibratu (1 kapsutka) na dobg. Nie nalezy stosowaé wigkszej
dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku
Tak jak u pacjentow dorostych, ale patrz takze punkt 4.4.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki do

100 mg co drugg dobe. Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta. Nie stosowac cyprofibratu U pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.



4.3 Przeciwwskazania

Cigza lub podejrzenie cigzy oraz okres karmienia piersia.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

Leczenie skojarzone z innym fibratem.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mialgia/miopatia:

- Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby natychmiast powiadomit lekarza, jesli wystgpi u niego
niewyjasniony bol migéni, tkliwos¢ lub ostabienie sity migsni. U tych pacjentow nalezy
natychmiast oznaczy¢ aktywnos$¢ fosfokinazy kreatynowej (CPK). Leczenie nalezy przerwac
w przypadku stwierdzenia miopatii lub znacznego zwickszenia aktywnosci CPK (ponad 5-krotnie
wigcej niz warto$¢ prawidlowa).

Zdarzenia dotyczace migsni wydaja si¢ by¢ zalezne od dawki, dlatego dawka dobowa nie moze by¢
wieksza niz 100 mg.
Ryzyko miopatii moze by¢ wieksze W przypadku nastepujacych czynnikow ryzyka:
e zaburzenia czynnosci nerek i kazdy przypadek hipoalbuminemii, taki jak zespot nerczycowy,
e niedoczynno$¢ tarczycy,
¢ naduzywanie alkoholu,
e wiek powyzej 70 lat,
e dziedziczne zaburzenia dotyczace migsni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny w wywiadzie,
e toksyczne dziatanie na migsnie po zastosowaniu innego fibratu (w wywiadzie).
Tak jak w przypadku innych fibratow, ryzyko wystapienia rabdomiolizy i mioglobinurii moze by¢
wigksze jezeli cyprofibrat jest stosowany w skojarzeniu z innymi fibratami lub inhibitorami
reduktazy HMG - CoA (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Produkt nalezy ostroznie Stosowac u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Zaleca si¢ okresowo kontrolowaé czynnos¢ watroby (co 3 miesigce w ciggu pierwszych 12 miesigcy
leczenia). Leczenie cyprofibratem nalezy przerwa¢ w przypadku zwigkszenia aktywno$ci AspAT

i AIAT ponad 3-krotnie powyzej gornej granicy normy lub jezeli stwierdzono cholestatyczne
uszkodzenie watroby.

Poniewaz istniejaca niedoczynnos¢ tarczycy moze by¢ przyczyna wtornej dyslipidemii, nalezy
ja rozpoznaé i wyrdbwnac przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego.

Leczenie skojarzone z doustnym lekiem przeciwzakrzepowym: jednoczesnie stosowany doustny lek
przeciwzakrzepowy nalezy podawa¢ w mniejszej dawce, okreslonej na podstawie INR
(migdzynarodowy wspotczynnik znormalizowany) (patrz punkt 4.5).

Jezeli po kilku miesigcach leczenia stgzenie lipidow w surowicy nie jest zadowalajaco kontrolowane,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych lub innych metod leczenia.

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

Produkt leczniczy Lipanor zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy - galaktozy.



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsultke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane
e Inne fibraty: podobnie jak w przypadku innych fibratow, ryzyko rabdomiolizy i mioglobinurii
moze by¢ wigksze, jezeli cyprofibrat jest stosowany w skojarzeniu z innymi fibratami (patrz
punkty 4.3 4.4).

Skojarzenia niezalecane
e Inhibitory reduktazy HMG - CoA: podobnie jak w przypadku innych fibratow, ryzyko
rabdomiolizy i moglobinurii moze by¢ wigksze, jezeli cyprofibrat jest stosowany
w skojarzeniu z inhibitorami reduktazy HMG - CoA (patrz punkt 4.4).

Skojarzenia wymagajace zachowania ostroznosci
e Leczenie doustnym lekiem przeciwzakrzepowym: cyprofibrat wiaze si¢ silnie z biatkami
osocza i dlatego moze wypiera¢ inne leki z miejsc wigzania z biatkami osocza. Wykazano,
ze cyprofibrat nasila dziatanie warfaryny, co powoduje, ze jednoczes$nie stosowany doustny
lek przeciwzakrzepowy nalezy podawa¢ w mniejszej dawce, okreslonej na podstawie INR
(patrz punkt 4.4).

— Skojarzenia, ktore nalezy wzig¢ pod uwage
e Doustne leki przeciwcukrzycowe: cyprofibrat moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow
przeciwcukrzycowych, jednakze dostepne dane nie wskazujg, ze taka interakcja moze mie¢
znaczenie Kkliniczne.
e Estrogeny: estrogeny moga zwickszac stgzenie lipidow w 0soczu. Chociaz interakcja
farmakodynamiczna jest mozliwa, dane kliniczne nie sg obecnie dostepne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dowodéw na teratogenne dziatanie cyprofibratu, ale obserwowano objawy toksycznosci podczas
stosowania duzych dawek w badaniach teratogennosci na zwierzgtach. Poniewaz nie ma danych
dotyczacych stosowania cyprofibratu u kobiet w cigzy, Lipanor jest przeciwwskazany do stosowania
w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Cyprofibrat przenika do mleka karmigcych samic szczuréw. Poniewaz nie ma danych dotyczacych
stosowania cyprofibratu w okresie karmienia piersia, Lipanor jest przeciwwskazany do stosowania
u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania cyprofibratu rzadko zgtaszano zawroty glowy, senno$¢ i zmeczenie. Nalezy
ostrzec pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow i nie obstugiwali maszyn, jezeli wystapia u nich takie
objawy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem cyprofibratu jest
okreslona nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych oraz raportowane po wprowadzeniu
produktu do obrotu przedstawiono ponizej. Czestos¢ dziatan niepozadanych obserwowanych po
wprowadzeniu produktu do obrotu zostata zaklasyfikowana jako ,,nieznana”.

Klasyfikacja | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
ukladow i czesto rzadko
narzadow
Zaburzenia bol glowy,
uktadu zawroty glowy
nerwowego pochodzenia
osrodkowego,
sennos¢,
zawroty glowy
pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia zapalenie ptuc,
uktadu zwloknienie
oddechowego, ptuc
Klatki
piersiowej
i $rddpiersia
Zaburzenia nudnosci,
zotadka i jelit | wymioty,
biegunka,
niestrawnosg¢,
bol brzucha
Zaburzenia zaburzenia
watroby i drog czynnosci
z6tciowych watroby
obserwowane w
badaniach,
cholestaza,
cytoliza (rozpad
komoérek),
kamica
zolciowa
Zaburzenia wysypka, pokrzywka,
skory i tkanki | tysienie $wiad,
podskorne;j nadwrazliwo$¢
na $wiatlo,
egzema
Zaburzenia bol migsni, miopatia,
mig$niowo- zapalenie
szkieletowe migsni,
i tkanki rabdomioliza
tacznej
Zaburzenia zaburzenia
uktadu erekcji
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia zmeczenie
ogoblne i stany
w miejscu
podania
Zaburzenia matoplytkowosé
krwi i uktadu

chtonnego




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Zgloszenia dotyczace przedawkowania cyprofibratu sg nieliczne, ale w tych przypadkach nie
stwierdzono specyficznych objawow przedawkowania. Nie istnieje specyficzne antidotum dla
cyprofibratu. Leczenie przedawkowania powinno by¢ objawowe. Moze by¢ konieczne wykonanie
ptukania zotadka i wdrozenie odpowiedniego leczenia podtrzymujacego. Cyprofibratu nie mozna
usuna¢ za pomoca dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajgce stezenie cholesterolu i triglicerydow
w surowicy/fibraty, kod ATC: C10AB08

Zmniejszenie stezenia cholesterolu podczas leczenia cyprofibratem jest nastgpstwem zmniejszenia
odsetka frakcji miazdzycorodnych o matej gestosci (VLDL oraz LDL) w nastepstwie zahamowania
biosyntezy cholesterolu w watrobie. Zazwyczaj nastepuje takze zwigkszenie wytwarzania cholesterolu
HDL (o whasciwosciach 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, stanowigcej podtoze
miazdzycy.

Podczas skutecznego leczenia dlugotrwatego (ze znacznym zmniejszeniem stgzenia cholesterolu w
surowicy krwi) moze dojs$¢ do znacznego zmniejszenia, a nawet catkowitego zanikniecia kepek
z0ttych (zottakow) znajdujacych si¢ w $ciggnach oraz tworzacych zmiany przypominajace guzy, ktore
stanowig ztogi cholesterolu o matej gestosci poza naczyniami.

Wykazano, ze cyprofibrat ma dziatanie przeciwptytkowe oraz fibrynolityczne.

Wykazano, ze fibraty mogg zmniejsza¢ czgstos¢ epizodéw choroby niedokrwiennej serca, jednakze
nie wykazano, ze zmniejszajg Smiertelnos$¢ ze wszystkich przyczyn w pierwotnej lub wtdrnej
profilaktyce chordb sercowo-naczyniowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym cyprofibrat wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie. Maksymalne stezenie W
osoczu krwi wystepuje w ciggu 2 godzin po podaniu.

Dystrybucja



Poniewaz cyprofibrat w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, moze on wypieraé¢ niektore
produkty lecznicze z ich punktow wigzania. Dlatego zaleca si¢ skorygowanie dawki takich produktow
leczniczych, szczegolnie antagonistow witaminy K (patrz punkt 4.4).

Okres péltrwania w osoczu
Okres pottrwania w osoczu krwi wynosi okoto 17 godzin. Dzigki temu produkt leczniczy mozna
podawac¢ raz na dobe.

Metabolizm i eliminacja
Cyprofibrat jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej i w postaci potaczen z kwasem
glukuronowym.

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek cyprofibrat nie kumuluje si¢ w organizmie, a jego
stezenia 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

Skiad kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek

Zglaza tlenek z6tty

Zelaza tlenek czarny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3766

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 grudnia 1995 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 luty 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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