SmPC
4.2 Davkovani a zptsob podani

(...)

Starsi pacienti (> 65 let)

Zadna Uprava davky neni nutnd. Doporuduje se obvykla davka, s vyjimkou snizené funkce ledvin s
odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) <60 ml/min/1,73 m’ (viz Pacienti s poruchou funkce
ledvin).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Fenofibrat se nesmi uZivat, pokud je pfitomna tézka porucha funkce ledvin, definovana jako eGFR
<30 ml/min/1,73 m*.

Pokud se eGFR pohybuje mezi 30 a 59 ml/min/1,73 m?, davka nesmi prekrotit 100 mg standardniho
nebo 67 mg mikronizovaného fenofibratu jednou denné.

Pokud se v pribéhu sledovani eGFR trvale sniZi na <30 ml/min/1,73 m?, musi byt podavéni
fenofibratu ukonceno.

4.3 Kontraindikace

()

Tézka rendlni insuficience (odhadovana glomerularni filtrace <30 ml/min/1,73 mz)

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

()

Funkce ledvin

[Nazev pripravku] je kontraindikovan u tézké poruchy funkce ledvin (viz bod 4.3).

[Nazev pripravku] ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientll s mirnou az stfedné tézkou rendlni
insuficienci. Davka ma byt upravena u pacientd s odhadovanou glomerularni filtraci 30 az 59
ml/min/1,73 m? (viz bod 4.2).

U pacientl lécenych fenofibratem v monoterapii nebo fenofibratem podavanym soucasné se statiny
byla hlaSena reverzibilni zvySeni sérového kreatininu. ZvySeni sérového kreatininu byla
obecné stabilni v ¢ase, bez zndmek pokracujiciho vzestupu sérového kreatininu pfi dlouhodobé
|éCbé, a méla tendenci k navratu do vychozi hodnoty po ukonceni IéCby.

V prlibéhu klinickych studii doslo u 10 % pacient( uZzivajicich fenofibrat soucasné se simvastatinem ke
zvyseni kreatininu o vice nez 30 umol/l oproti vychozi hodnoté ve srovnani se 4,4 % pacient(
uzivajicich pouze statiny. 0,3 % pacientl uzivajicich kombinovanou lé¢bu mélo klinicky vyznamné
zvys$eni hladin kreatininu > 200 umol/I.

Lécba ma byt prerusena, pokud hladina kreatininu presdhne o 50 % horni hranici normalniho
rozmezi. Doporucuje se, aby byla hladina kreatininu mérena v prlibéhu prvnich 3 mésict po zahajeni
|éCby a poté v pravidelnych intervalech.



Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete uzivat <fenofibrat>

Neuzivejte <fenofibrat>:

(...)

e pokud mate zavazné problémy s ledvinami

(...)
Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim <fenofibratu> se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

()

e mate onemocnéni ledvin

(...)
3. Jak se <fenofibrat> uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Lékar Vam urci vhodnou silu ptipravku v zavislosti na Vasem stavu, soucasné lécbé a vysi Vaseho

rizika.

()



