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Doporucené znéni textu v Souhrnu Gdaji o pfipravku (SPC)

Sekce 4.1 - Indikace (fenofibraty,bezafibraty, ciprofibraty)

Indzev pripravku/ je indikovan jako doplnék k dieté a ostatnim nefarmakologickym metodam (nap¥. cviceni,
redukce hmotnosti) pfi IéCbé:
- t&éZké hypertriglyceridémie
- smiSené hyperlipidémie u pacientu, u kterych je pouZiti statind kontraindikovano
nebo nejsou tolerovany.

Sekce 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti (vSechny fibraty)

Bylo prokazano, ze lé¢ba fibraty maze snizovat vyskyt kardiovaskularnich pfihod, nebyl ale zaznamenan
pokles celkové mortality v primarni ani v sekundarni prevenci kardiovaskularnich onemocnéni.

Doporucené znéni textu v Pfribalové informaci pro pacienty (PIL)

Inazev pripravku/ patfi do skupiny pfipravku, obvykle zvané fibraty, které reguluji hladinu tukd v krvi.

/nazev pfipravku/ je pouzivan, spole¢né s nizkotu¢nou dietou a dalSi nefarmakologickou lé¢bou (jako je
cviceni a snizovani télesné hmotnosti) ke snizovani hladiny tukl (tzv. triglycerid(l) v krvi. V nékterych
pfipadech muze byt pouzit téz ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi u pacient(, ktefi nemohou uzivat jinou
obvyklou Ié€bu, snizujici hladinu cholesterolu.



