PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Thylip 200 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En kapsel innehaller 200 mg fenofibrat.

Hjalpdmne(n) med kand effekt:

En hard kapsel innehaller

- 52 mg sockersférer, vilket motsvarar 48 mg sackaros.

- parahydroxibensoater: hogst 26 mikrogram metylparahydroxibensoat (E218) och mindre &n
2,6 mikrogram propylparahydroxibensoat.

- hogst 8,3 mikrogram natriumbensoat (E211).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Harda kapslar.

Harda gelatinkapslar av storlek 1, cirka 19 mm langa och 7 mm breda, med en gul 6verdel och en klar
genomskinlig underdel, fylld med vita till benvita sfériska pellets.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Thylip &r indicerat som komplement till diet och annan icke-farmakologisk behandling (t.ex. motion,

viktminskning) i foljande fall:

- Behandling av svar hypertriglyceridemi med eller utan laga nivaer av HDL-kolesterol.

- Blandad hyperlipidemi nér statin &r kontraindicerat eller inte tolereras.

- Blandad hyperlipidemi hos patienter med hoég kardiovaskulér risk som tilldgg till en statin nar
triglycerider och HDL-kolesterol inte kontrolleras adekvat.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingssvar bor foljas genom kontroll av serumlipidnivaerna. Om adekvat svar inte erhallits efter
nagra manader (t.ex. 3 manader), bér kompletterande eller annan behandling Gvervégas.

Dosering
Vuxna

Rekommenderad dos &r en kapsel Thylip 200 mg en gang dagligen.

Sarskilda patientgrupper

Aldre patienter (> 65 ar)

Ingen dosjustering ar nddvandig. Den vanliga dosen rekommenderas, férutom vid nedsatt njurfunktion
med en uppskattad glomerulér filtrationshastighet (e€GFR) pa < 60 ml/min/1,73 m2 (se Patienter med
nedsatt njurfunktion).

Patienter med nedsatt njurfunktion



Fenofibrat ska inte anvandas hos patienter med svart nedsatt njurfunktion definierad som eGFR

< 30 ml/min/1,73 m2.

Om eGFR &r mellan 30 och 59 ml/min/1,73 m? ska fenofibratdosen inte 6verstiga 100 mg standard
eller 67 mg mikroniserad fenofibrat en gang dagligen.

Om eGFR minskar till ett stabilt varde av < 30 ml/min/1,73 m? under uppféljning ska fenofibrat
avbrytas.

Nedsatt leverfunktion
Thylip 200 mg rekommenderas inte hos patienter med nedsatt leverfunktion pga. brist pa data.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for fenofibrat hos barn och ungdomar yngre an 18 ar har inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga. Anvandning av fenofibrat rekommenderas darfor inte hos personer yngre an 18 ar.

Administreringssatt
Kapslarna ska svéljas hela i samband med maltid.

4.3 Kontraindikationer

- Leverinsufficiens (inklusive biliar cirros och ofdrklarlig, kvarstaende abnorm leverfunktion)

- Kaénd sjukdom i gallblasan

- Svar njurinsufficiens (uppskattad glomerular filtrationshastighet, eGFR, < 30 ml/min/1,73 m?)

- Kronisk eller akut pankreatit med undantag av akut pankreatit pa grund av svar
hypertriglyceridemi

- Kand fotoallergisk eller fototoxisk reaktion vid behandling med fibrater eller ketoprofen

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sekundara orsaker till hyperlipidemi

Sekundara orsaker till hyperlipidemi sasom okontrollerad typ 2-diabetes mellitus, hypotyreos,
nefrotiskt syndrom, dysproteinemi, obstruktiv leversjukdom, farmakologisk behandling, alkoholism,
bor behandlas adekvat innan behandling med fenofibrat évervégs. For patienter med hyperlipidemi
som behandlas med Gstrogener eller orala preventivmedel innehéllande dstrogen, bor det faststallas
om patienten har primar eller sekundéar hyperlipidemi (mgjligen forh6jd halt av blodfetter férorsakad
av oral dstrogenbehandling).

Leverfunktion

Forhojda transaminasvérden har rapporterats hos vissa patienter. Det rekommenderas att
transaminaser kontrolleras var tredje manad under de forsta 12 manaderna av behandlingen och
darefter periodmassigt. Uppmarksamhet bor iakttas for patienter som far forhojda transaminasvarden
och behandlingen bor avbrytas om vérdena for ASAT eller ALAT &kar till mer an 3 ganger det dvre
gransvardet av normalintervallet. Nar symtom som tyder pa hepatit upptrader (t.ex. gulsot, klada) och
diagnos bekréftas av laboratorietester, bor behandlingen med fenofibrat avbrytas.

Bukspottskorteln

Pankreatit har rapporterats vid anvandning av fenofibrat (se avsnitt 4.3 och 4.8). Orsaken till detta kan
vara bristande effekt hos patienter med svar hypertriglyceridemi, en direkt lakemedelseffekt, eller ett
sekundart fenomen orsakat av gallsten eller obstruktion i den gemensamma gallgangen pa grund av
gallstenssediment.

Muskler

Muskeltoxicitet, inkluderande sallsynta fall av rabdomyolys med eller utan njursvikt, har rapporterats
vid behandling med fibrater och andra lipidsdnkande medel. Incidensen av denna sjukdom o6kar vid
hypoalbuminemi och tidigare njurinsufficiens.



Patienter med predisponerande faktorer for myopati och/eller rabdomyolys, inklusive alder éver 70 ar,
egen anamnes av arftlig muskelsjukdom eller &rftlig muskelsjukdom inom familjen, nedsatt
njurfunktion, hypotyreos och hogt alkoholintag kan medféra 6kad risk for utveckling av rabdomyolys.
For dessa patienter ska formodad nytta och risk av fenofibratbehandling noga beddmas.

Muskeltoxicitet bor misstankas hos patienter med diffus myalgi, myosit, kramper och muskelsvaghet
och/eller kraftigt férhojda varden av kreatininfosfokinas (CPK) (> 5 ganger hogre an normalvardet).
Behandling med fibrater ska i sadana fall avslutas.

Risken for muskeltoxicitet kan 6ka om lakemedlet ges tillsammans med en annan fibrat eller en
HMG-CoA-reduktashdmmare, speciellt i de fall tidigare muskelsjukdom foreligger. Samtidig
behandling med fenofibrat och HMG-CoA-reduktashdmmare ska darfér endast ske till patienter med
allvarlig kombination av dyslipidemi och hog kardiovaskular risk utan nagon muskular sjukdom i
anamnesen och patienterna ska 6vervakas noggrant avseende tecken pa muskeltoxicitet.

Njurfunktion

Thylip ar kontraindicerat vid svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3). Thylip ska anvandas med
forsiktighet till patienter med mild till mattlig njurinsufficiens. Dosen ska justeras hos patienter vars
uppskattade eGFR ar 30 till 59 ml/min/1,73 m? (se avsnitt 4.2).

Reversibla okningar i serumkreatinin har rapporterats hos patienter som fatt fenofibrat som
monoterapi eller i kombination med statiner. Okningarna av serumkreatinin var i regel stabila 6ver tid
utan bevis for fortsatta 6kningar av serumkreatinin vid langtidsbehandling, och nivaerna tenderade att
aterga till baslinjen efter att behandlingen satts ut.

I kliniska studier hade 10 % av patienterna en kreatininokning fran baslinjen som var storre an

30 mikromol/l vid kombinationsbehandling av fenofibrat och simvastatin jamfoért med 4,4 % vid
behandling med statin som monoterapi. 0,3 % av patienterna som fick kombinationsbehandling hade
kliniskt relevanta okningar av kreatinin till varden > 200 mikromol/I.

Behandlingen ska avbrytas nar kreatininnivaerna ar 50 % 6ver det 6vre gransvardet for normalvardet.
Det rekommenderas att kreatinin mats under de forsta 3 manaderna efter paborjad behandling och med
jamna mellanrum darefter.

Hjalpamnen

Sockersfarer
Patienter med nagot av foljande séllsynta, arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Parahydroxibensoater
Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat, som kan
ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Natriumbensoat
Detta lakemedel innehaller hogst 8,3 mikrogram natriumbensoat (E211) per kapsel.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Fenofibrat 0kar effekten av orala antikoagulantia och kan 6ka blddningsrisken. Det rekommenderas
att dosen av antikoagulantia minskas med cirka en tredjedel i borjan av behandlingen och sedan
gradvis anpassas vid behov enligt INR (International Normalised Ratio)-vérdet.



Ciklosporin

Nagra allvarliga fall av reversibel nedsatt njurfunktion har rapporterats i samband med samtidig
administrering av fenofibrat och ciklosporin. Njurfunktionen hos dessa patienter maste darfor
Overvakas noggrant och behandlingen med fenofibrat avbrytas vid allvarliga forandringar av
laboratorievardena.

HMG-CoA-reduktashdmmare eller andra fibrater

Risken for allvarlig muskeltoxicitet 6kar om en fibrat anvénds i kombination med HMG-CoA-
reduktashammare eller andra fibrater. Sadan kombinationsbehandling ska anvandas med forsiktighet
och patienter 6vervakas noggrant avseende tecken pa muskeltoxicitet (se avsnitt 4.4).

Glitazoner

Nagra fall av reversibel paradoxal minskning av HDL-kolesterol har rapporterats vid samtidig
administrering av fenofibrat och glitazoner. Det rekommenderas darfor att folja HDL-kolesterolet vid
samtidig administrering. Om HDL-kolesterolet ar for lagt ska behandlingen med ena lakemedlet
avbrytas.

Cytokrom P450-enzymer

In vitro-studier med humana levermikrosomer tyder pa att fenofibrat och fenofibratsyra inte hammas
av cytokrom (CYP) P450-isoformer CYP3A4, CYP2D6, CYP2EL1L eller CYP1A2. De &r svaga
hammare av CYP2C19 och CYP2A6, och mild till méttlig hammare av CYP2C9 vid terapeutiska
koncentrationer.

Patienter som samtidigt behandlas med fenofibrat och lakemedel med smalt terapeutiskt fonster som
metaboliseras av CYP2C19, CYP2A6 och i synnerhet CYP2C9 bor dvervakas noggrant. Eventuellt
kan dosjustering av dessa ldkemedel vara nédvéndig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av fenofibrat hos gravida kvinnor. Djurstudier har inte
visat nagra teratogena effekter. Embryotoxiska effekter har pavisats vid maternellt toxiska doser (se
avsnitt 5.3). Den potentiella risken fér manniska ar okand. Thylip 200 mg ska endast anvéndas under
graviditet efter noggrann nytta-riskbeddémning.

Amning
Det ar okant om fenofibrat och/eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det ammande
barnet kan inte uteslutas. Fenofibrat ska darfor inte anvéndas under amning.

Fertilitet

Reversibla effekter pa fertilitet har observerats hos djur (se avsnitt 5.3). Det finns inga kliniska data
om fertilitet fran anvandningen av Thylip.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Thylip har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna under fenofibratbehandling &r matsmaltnings-, mag- eller
tarmbesvar.

Foljande biverkningar har observerats i placebokontrollerade kliniska provningar (n = 2344) med
nedan angivna frekvenser:



MedDRA- Vanliga Mindre vanliga Séllsynta

organsystem > 1/100, < 1/10 >1/1 000, < 1/100 > 1/10 000,
<1/1 000
Blodet och lymfsystemet Sankning av
hemoglobin
Minskat antal av
leukocyter
Immunsystemsjukdomar Overkanslighet
Centrala och perifera Huvudvérk
nervsystemet
Vaskuléra sjukdomar Tromboembolism
(lungemboli, djup
ventrombos)*
Magtarmkanalen Gastrointestinala tecken | Pankreatit*

och symtom (buksmérta,
illamaende, krakningar,
diarré, gasbildning)

Lever och gallvagar Forhdjda Kolelitiasis (se Hepatit
transaminasvarden (se avsnitt 4.4)
avsnitt 4.4)
Sjukdomar i hud och Overkénslighets- Alopeci
subkutan vavnad reaktioner i huden Fotosensibilitets-
(t.ex. utslag, klada, reaktioner
urtikaria)
Muskuloskeletala Muskelsjukdom (t.ex.
systemet och bindvav myalgi, myosit,
muskelspasmer och
-svaghet)
Sjukdomar i Sexuell dysfunktion
fortplantningssystem
och brost
Utredningar Forhojd Okning av kreatinini | Okning av urea i
homocysteinniva i blodet blodet
blodet**

* | FIELD-studien, en randomiserad placebokontrollerad studie utférd med 9795 patienter med
typ 2-diabetes mellitus, observerades en statistiskt signifikant 6kning av pankreatit hos patienter
som behandlades med fenofibrat jamfért med patienter som fick placebo (0,8 % jamfért med

0,5 %; p = 0,031). | samma studie rapporterades en statistisk signifikant 6kning av incidensen av
lungemboli (0,7 % i placebogruppen jamfort med 1,1 % i fenofibratgruppen; p = 0,022) samt en
icke-statistiskt signifikant 6kning av djup ventrombos (placebo: 1,0 % [48/4900 patienter] jamfort
med fenofibrat 1,4 % [67/4895 patienter]; p = 0,074).

** | FIELD-studien var den genomsnittliga 6kningen av homocysteinnivan i blodet hos patienter
som behandlades med fenofibrat 6,5 mikromol/l, och var reversibel vid utsattning av
fenofibratbehandlingen. Den 6kade risken for vendsa trombotiska h&dndelser kan ha samband med
den 6kade homocysteinnivan. Den kliniska betydelsen av detta &r inte faststalld.

Forutom de handelser som rapporterats under kliniska provningar, har foljande biverkningar
rapporterats spontant efter godk&nnande for forsaljning av Thylip 200 mg. En exakt frekvens kan
inte berdknas fran tillgangliga data och klassificeras darfor som "har rapporterats".

- Andningsvéagar, brgstkorg och mediastinum: interstitiell lungsjukdom.

- Muskuloskeletala systemet och bindvav och benvavnad: rabdomyolys.



- Lever och gallvagar: gulsot, komplikationer av kolelitiasis (t.ex. kolecystit, kolangit, gallkolik).

- Hud och subkutan vavnad: allvarliga hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

- Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: Trotthet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Endast obekréftade fall av dverdosering har rapporterats. | de flesta fall rapporterades inga
Overdossymtom.

Det finns ingen specifik antidot. VVid misstanke om ¢verdosering, behandla symtomatiskt och satt in
lampliga stodjande atgarder som kréavs. Fenofibrat kan inte elimineras med hjalp av hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som paverkar
serumlipidnivaerna/Kolesterol- och triglyceridreducerande/Fibrater
ATC-kod: C10AB05

Fenofibrat &r ett fibrinsyraderivat vars lipidmodifierande effekter medieras i manniska genom
aktivering av PPARa (Peroxisome Proliferator Activated Receptor typ alfa).

Genom aktivering av PPARa 6kar fenofibrat lipolys och eliminering av triglyceridrika partiklar
fran plasma genom aktivering av lipoproteinlipas och genom minskning av produktionen av
apoprotein C-I11. Aktivering av PPARa inducerar ocksa en okning av syntesen av apoproteinerna
A-1 och A-II.

Ovan angivna effekter av fenofibrat pa lipoproteiner leder till en minskning av de VLDL- och
LDL-fraktioner som innehaller apoprotein B och en ¢kning av den HDL-fraktion som innehaller
apoprotein A-1 och A-II.

Genom regleringen av syntesen och katabolismen av VLDL-fraktionerna okar fenofibrat
dessutom clearance av LDL och reducerar antalet sma tata LDL-partiklar, vars nivaer ar
forhojda i den aterogena lipoproteinfenotypen, vanlig hos patienter som befinner sig i riskzonen
for kranskérlssjukdom.

I kliniska studier med fenofibrat reduceras total kolesterol med 20 till 25 %, triglycerider med 40
till 55 % och HDL-kolesterol 6kas med 10 till 30 %.

Hos patienter med forhojda kolesterolvarden, dar LDL-kolesterolnivaerna reduceras med 20 till
35 %, resulterar den totala effekten pa kolesterolet i en minskning av proportionerna total
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kolesterol/HDL-kolesterol, LDL-kolesterol/HDL-kolesterol eller apoprotein B/apoprotein A-I,
vilka alla &r markdrer for aterogen risk.

Det finns bevis for att behandling med fibrater kan minska kranskarlssjukdomar men det har inte visats
minska totalmortalitet i primar eller sekundar prevention av hjart-kérlsjukdom.

ACCORD-studiens (Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) lipiddel var en
randomiserad placebokontrollerad studie av 5518 patienter med typ 2-diabetes mellitus som
behandlades med fenofibrat som tillagg till simvastatin. Behandling med fenofibrat plus
simvastatin visade inga signifikanta skillnader jamfoért med simvastatin som monoterapi avseende
det sammansatta primdra resultatet icke-dddlig hjartinfarkt, icke-dodlig stroke och kardiovaskulér
dod (riskkvot [HR] 0,92; 95 % CI 0,79-1,08; p = 0,32; absolut riskreduktion: 0,74 %). | den
forspecificerade undergruppen med dyslipidemiska patienter, definierad som patienter i den lagsta
HDL-C-tertilen (< 34 mg/dl eller 0,88 mmol/l) och den hdgsta TG-tertilen (=204 mg/dl eller

2,3 mmol/l) vid baslinjen, visade behandling med fenofibrat plus simvastatin en relativ reduktion
pa 31 % jamfort med simvastatin som monoterapi avseende det sammansatta primara resultatet
(riskkvot [HR] 0,69; 95 % CI 0,49-0,97; p = 0,03; absolut riskreduktion: 4,95 %). | en annan
forspecificerad undergruppsanalys identifierades en statistiskt signifikant interaktion avseende
behandling enligt kon (p = 0,01), vilket tyder pa en méjlig behandlingsfordel med
kombinationsbehandling hos mén (p = 0,037), men en potentiellt hdgre risk for det priméara
resultatet hos kvinnor som behandlades med kombinationsbehandling jamfért med simvastatin som
monoterapi (p = 0,069). Detta kunde inte ses i den férutndmnda undergruppen av patienter med
dyslipidemi, men det fanns inte heller nagra tydliga belagg for fordelar hos kvinnor med
dyslipidemi som behandlades med fenofibrat plus simvastatin, och en mojlig skadlig effekt i den
hér undergruppen kunde inte uteslutas.

Resultat fran Diabetes Ateroskleros Interventionsstudien (DAIS) visade att fenofibrat signifikant
reducerar den angiografiska progressionen av fokal kranskéarlsateroskleros hos patienter med

typ 2-diabetes och hyperlipoproteinemi. DAIS var en dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad studie dar 418 patienter med typ 2-diabetes och hyperlipoproteinemi
(medelvérdet for totalkolesterol 5,57 mmol/l, triglycerider 2,54 mmol/l, LDL-kolesterol

3,37 mmol/l, HDL-kolesterol 1,03 mmol/l) ingick. Behandling med fenofibrat under i genomsnitt
38 manader gav en signifikant minskad progression av fokala kranskéarlsfortrangningar med 40 %,
beddmd med kvantitativ kransk&rlsangiografi.

Extravaskulara ansamlingar av kolesterol (tendindsa och tuberésa xantom) kan minskas markant
eller t.o.m. helt och hallet elimineras under fenofibratbehandling.

Patienter med forhéjda nivaer av fibrinogen och Lp(a) har visat signifikanta minskningar av dessa
varden under behandling med fenofibrat. Andra inflammatoriska markorer sasom C-reaktivt
protein reduceras med fenofibratbehandling.

Fenofibrat har en urinsyrautsondrande effekt som ger en genomsnittlig minskning av urinsyranivaerna
med cirka 25 %.

Fenofibrat har visat ha en antiaggregerande effekt pa trombocyter hos djur och i klinisk studie.
Dessa studier visade en minskning i trombocytaggregationen inducerad av ADP, arakidonsyra och
adrenalin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Maximal plasmakoncentration (C.,) erhalls inom 4-5 timmar efter peroralt intag.

Plasmakoncentrationerna &r stabila vid kontinuerlig behandling oavsett individ.
Absorptionen av fenofibrat 0kar vid samtidigt fodointag.

Distribution



Fenofibratsyra ar i hog grad bunden till plasmaalbumin (mer &n 99 %).

Metabolism och utséndring:

Efter peroral administrering hydrolyseras fenofibrat snabbt av esteraser till den aktiva metaboliten
fenofibratsyra.

Fenofibrat i oférandrad form aterfinns inte i plasma. Fenofibrat &r inte ett substrat for CYP 3A4.
Ingen mikrosomal metabolism i levern &r involverad.

Lakemedlet utséndras huvudsakligen genom urinen och nastan allt &r utséndrat inom 6 dagar.
Fenofibrat utséndras i huvudsak som fenofibratsyra och dess glukuronsyrakonjugat.

Skenbar total plasmaclearance for fenofibrat paverkas inte hos éldre patienter.

Kinetiska studier visar att lakemedlet inte ackumuleras vid en dos eller vid upprepad administrering.
Fenofibratsyra elimineras inte under hemodialys.

Halveringstiden for elimination av fenofibratsyra ar cirka 20 timmar.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

I en preklinisk oral tremanadersstudie pa ratta med fenofibratsyra, den aktiva metaboliten av
fenofibrat, observerades toxicitet for degeneration av skelettmuskulaturen (sérskilt hos dem med
hog niva av langsamt oxidativa typ I-myofibrer) och hjartdegeneration, anemi och minskad
kroppsvikt. Ingen skelettoxicitet noterades vid doser upp till 30 mg/kg (cirka 17 ganger
exponeringen av den maximala rekommenderade humana dosen (MRHD). Inga tecken pa
kardiomyotoxicitet noterades vid en exponeringsniva pa ungefar 3 gdnger MRHD. Reversibla sar
och erosioner i magtarmkanalen férekom hos hundar som behandlades under 3 manader. Inga
gastrointestinala lesioner noterades i studien vid en exponeringsniva pa ungefar 5 ganger MRHD.

Studier avseende mutagen effekt med fenofibrat har varit negativa.

Levertumérer har konstaterats hos rattor och mass vid hdga doser vilket kan hanforas till
peroxisomproliferation. Dessa forandringar ar specifika for sma gnagare och har inte observerats
hos andra djurarter. Detta ar inte relevant vid terapeutisk anvédndning hos manniska.

Studier pa mass, rattor och kaniner visade inga teratogena effekter. Embryotoxiska effekter
konstaterades vid doser som ger toxicitet hos modern. Forlangd draktighet och svarigheter vid
forlossningen konstaterades vid hdga doser.

Reversibel hypospermi och testikular vakuolisering och omogna &ggstockar observerades i en
toxicitetsstudie med upprepad dosering med fenofibratsyra hos unga hundar. Det upptécktes dock
inga effekter pa fertiliteten i prekliniska studier avseende reproduktionseffekter utférda med
fenofibrat.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Kapselinnehall
Sockersfarer
Hypromellos
Natriumlaurilsulfat
Dimetikon
Oktoxinol
Polysorbat 20



Propylenglykol (E1520)
Natriumbensoat (E211)
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat

Simetikon

Cetostearylalkohol
Makrogolcetostearyleter

Talk

Kapselhdlje

Gelatin

Natriumlaurilsulfat

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Thylip ar forpackad i klart genomskinligt PVC-aluminiumblister och tillhandahalls i
blisterférpackningar om 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

62472

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2022-11-21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2024-01-08
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