GROFIBRAT S, 160mg, 215mg (Fenofibratum) Sktad jakosciowy i ilo$ciowy: Grofibrat S, 160 mg:
kazda tabletka powlekana zawiera 160 mg fenofibratu mikronizowanego. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 222,44 mg laktozy jednowodnej. Grofibrat S, 215 mg: kazda
tabletka powlekana zawiera 215 mg fenofibratu mikronizowanego. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 298,91 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna:
Grofibrat S, 160 mg: Tabletka powlekana. Owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy
26ttej o dtugosci okoto 15 mm i szeroko$ci 9 mm, z napisem ,,160” wyttoczonym na jednej stronie.
Grofibrat S, 215 mg: Tabletka powlekana. Owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy
pomaranczowej o dtugosci okoto 17 mm i szerokosci okoto 9 mm, z napisem ,,215” wyttoczonym na
jednej stronie. Opakowanie: 30, 60 i 90 tabletek powlekanych. Wskazania terapeutyczne do
stosowania: Grofibrat S jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych terapii
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nastepujgcych przypadkach:
leczenie ciezkiej hipertréjglicerydemii z niskim stezeniem cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) lub
bez. Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sg one
tolerowane. Mieszana hiperlipidemia u pacjentdw, nalezgcych do grupy wysokiego ryzyka
wystgpienia choréb sercowo naczyniowych, jako dodatek do leczenia statynami, jezeli stezenie
tréjglicerydéw oraz cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) nie sg w wystarczajgcym stopniu
kontrolowane - dodatkowo dla dawki Grofibrat S 160 mg. Dawkowanie i sposéb podawania:
Odpowiedz na leczenie nalezy kontrolowaé poprzez oznaczanie stezen lipidow w surowicy. Jesli
odpowiednia odpowiedZ nie zostanie uzyskana po kilku miesigcach (np. 3 miesigce), nalezy
rozwazy¢ leczenie uzupetniajgce lub zmiane leczenia. Grofibrat 160 mg: Dorosli: Zalecana dawka to
1 tabletka powlekana 160 mg na dobe. Pacjenci, ktérzy obecnie stosujg kapsutki zawierajgce 200 mg
fenofibratu (1 kapsutke na dobe), mogg zaczgé przyjmowac 1 tabletke Grofibrat S 160 mg na dobe
bez uzupetniania dawki. Grofibrat 215 mg: Dorosli: Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka leku
Grofibrat S, 160 mg na dobe. Dawka moze zosta¢ zwiekszona do 215 mg na dobe, tzn. do 1 tabletki
Grofibrat S, 215 mg. U pacjentdw obecnie leczonych jedng kapsutkg zawierajgca 267 mg fenofibratu
(Grofibrat M) mozna jg zamieni¢ na jedng tabletke Grofibrat S 215 mg bez uzupetniania dawki.
Szczegblne populacje: Pacjenci w podesztym wieku (265 lat): Nie jest konieczne dostosowywanie

dawki. Zaleca sie stosowanie standardowej dawki z wyjatkiem oséb z zaburzong czynnoscig nerek, z
szacunkowym wspdtczynnikiem przesgczania ktebuszkowego (ang. estimated glomerular filtration
rate, eGFR) <60 ml/min/1,73 m? (patrz Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek). Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek: Fenofibratu nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig
nerek, u ktérych eGFR wynosi <30 ml/min/1,73 m?2. Jesli eGFR wynosi od 30 do 59 ml/min/1,73 m?,
dawka fenofibratu nie powinna przekracza¢ 100 mg standardowego fenofibratu lub 67 mg
zmikronizowanego fenofibratu podanego jeden raz na dobe. Jesli w trakcie leczenia eGFR bedzie sie
stale zmniejszat i spadnie do <30 ml/min/1,73 m?, nalezy zaprzestaé leczenia fenofibratem. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci wgtroby: U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby Grofibrat S nie jest
zalecany ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych tej grupy. Dzieci i mfodziez:
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ fenofibratu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat nie zostato ustalone.
Brak dostepnych danych. Dlatego nie zaleca sie stosowania fenofibratu u chorych w wieku ponizej 18
lat. Sposéb podawania: Tabletke nalezy potkng¢ w catosci w trakcie positku. Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg. Niewydolnos¢
watroby (w tym Zzdfciowa marsko$¢ watroby oraz niewyjasnione przedtuzajace sie zaburzenia
czynnosci watroby). Znana choroba pecherzyka zdétciowego. Ciezka niewydolnos$¢ nerek (<30
ml/min/1,73 m?). Przewlekte lub ostre zapalenie trzustki z wytgczeniem ostrego zapalenia trzustki



spowodowanego ciezkg hipertrdjglicerydemia. Uczulenie na swiatto lub reakcje fototoksyczne
podczas stosowania fibratow lub ketoprofenu. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Wtdrne
przyczyny hiperlipidemia: Wtdrne przyczyny hiperlipidemii, takie jak: niekontrolowana cukrzyca typu
2., niedoczynnos¢ tarczycy, zespot nerczycowy, dysproteinemia, choroby watroby z zastojem zétci,
leczenie farmakologiczne, alkoholizm, powinny by¢ odpowiednio leczone przed rozpoczeciem terapii
fenofibratem. U pacjentek z hiperlipidemia przyjmujgcych estrogeny lub srodki antykoncepcyjne
zawierajgce estrogeny nalezy sprawdzi¢, czy hiperlipidemia jest pierwotna czy wtérna (mozliwe
zwiekszenie stezenia lipiddw spowodowane estrogenami podawanymi doustnie). Czynnos$¢ watroby:
Jak w przypadku innych srodkdw zmniejszajgcych stezenie lipidow mozliwe jest zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz u niektérych pacjentéw. W wiekszosci przypadkdow jest ono
przemijajgce, niewielkie i bezobjawowe (Grofibrat 160 mg). Obserwowano zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz u niektdrych pacjentéw (Grofibrat 215 mg). Przez pierwsze 12 miesiecy podawania
leku zaleca sie monitorowanie aktywnosci aminotransferaz co 3 miesigce, nastepnie okresowo.
Nalezy zwrdéci¢ uwage na pacjentow, u ktorych aktywnosé aminotransferaz zwiekszyta sie i odstawié
lek, jezeli aktywnosé AspAT (SGOT) i AIAT (SGPT) zwiekszy sie powyzej wartosci 3-krotnosci gérnego
limitu wartosci uznanych za prawidtowe. Jesli pojawig sie symptomy wskazujgce na zapalenie
watroby (np. zdttaczka, swigd) i rozpoznanie zostanie potwierdzone przez testy laboratoryjne,
leczenie fenofibratem nalezy przerwac. Zapalenie trzustki: Zgtaszano przypadki zapalenia trzustki u
pacjentéw przyjmujgcych fenofibrat. Wystgpienie zapalenia trzustki moze byé wynikiem braku
skutecznego leczenia u pacjentow z ciezkg hipertréjglicerydemia, bezposredniego wptywu leku lub
moze by¢ spowodowane wtdrnie przez tworzenie sie kamieni w drogach zétciowych lub ztogéw
zatykajacych przewdd zdtciowy wspdlny. Miesnie: Po podaniu fibratdow i innych lekéw
zmniejszajacych stezenie lipidéw donoszono o dziataniu toksycznym na miesnie, w tym o rzadkich
przypadkach rabdomiolizy z uszkodzeniem nerek lub bez ich uszkodzenia. Czesto$¢ wystgpienia tych
zaburzen zwieksza sie u pacjentéw z hipoalbuminemia i wspodfistniejgcg niewydolnoscig nerek. U
pacjentéow, u ktorych istniejg czynniki predestynujgce do miopatii i (lub) rozpadu miesni
prazkowanych, w tym: wiek powyzej 70 lat, osobnicza lub rodzinna sktonno$¢ do chordb miesni,
zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnos$é tarczycy i spozywanie duzych ilosci alkoholu, mozliwos¢
wystgpienia rozpadu miesni prgzkowanych jest wieksza. Nalezy bardzo doktadnie oceni¢ stosunek
ryzyka i korzysci leczenia u tych pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia. Dziatanie toksyczne na
miesnie nalezy podejrzewa¢ u pacjentdw odczuwajacych rozsiane bodle miesniowe, u ktérych
wystepuje zapalenie, kurcze, ostabienie miesni i (lub) znaczne zwiekszenie aktywnosci kinazy
kreatynowej (stezenie CK 5 przekraczajgce wartos¢ 5-krotnosci gérnej granicy normy). W takim
przypadku nalezy przerwac leczenie fenofibratem. Ryzyko dziatania toksycznego na miesnie moze sie
zwiekszyé¢, jesli lek jest stosowany z innym fibratem lub inhibitorem reduktazy HMG-CoA, zwfaszcza
jesli poprzednio wystepowaty choroby miesni. W zwigzku z tym leczenie skojarzone fenofibratem i
inhibitorem reduktazy HMG—CoA lub innym fibratem nalezy stosowac¢ wyfacznie u pacjentéw z ciezka
mieszang dyslipidemia i duzym ryzykiem choroby sercowo-naczyniowej, u ktérych nie wystepowaty
wczesniej choroby miesni i u pacjentdow tych nalezy monitorowac dziatanie toksyczne na miesnie.
Czynnos¢ nerek: Produkt leczniczy Grofibrat S jest przeciwwskazany w ciezkiej niewydolnosci nerek.
Produkt leczniczy Grofibrat S nalezy stosowac z ostroznoscig pacjentéw z tagodng do umiarkowanej
niewydolnoscig nerek. Dawke nalezy dostosowaé u pacjentéw z eGFR od 30 do 59 ml/min/1,73m?. U
pacjentéw przyjmujgcych fenofibrat w monoterapii lub w skojarzeniu ze statynami zgtaszano
przemijajgce zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi. Zwiekszenia stezenia kreatyniny w
surowicy pozostawaty na ogdt stabilne w miare uptywu czasu, bez oznak ciggtego zwiekszania



stezenia kreatyniny w surowicy podczas dtugoterminowej terapii i wykazywaty tendencje do powrotu
do wartosci poczatkowych po przerwaniu leczenia. W trakcie badan klinicznych u 10% pacjentéw
wystgpito zwiekszenie stezenia kreatyniny w poréwnaniu z warto$ciami poczatkowymi o ponad 30
umol/l podczas skojarzonego podawania fenofibratu i symwastatyny w poréwnaniu z 4,4% w
przypadku monoterapii statyng. U 0,3% pacjentéw leczonych skojarzeniem fenofibratu z
symwastatyng wystgpito klinicznie istotne zwiekszenie stezenia kreatyniny do wartosci >200 umol/I .
Leczenie nalezy przerwaé, jesli stezenie kreatyniny wzrosnie do poziomu 50% powyzej gérnej granicy
normy. Zaleca sie oznaczanie stezenia kreatyniny przez pierwsze 3 miesigce po rozpoczeciu leczenia,
a nastepnie okresowo. Wazne informacje o niektdrych substancjach pomocniczych produktu

leczniczego Grofibrat S: Produkt leczniczy Grofibrat S zawiera laktoze. Produkt leczniczy ten nie

powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy Grofibrat S
zawiera séd. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Cigza: Nie ma wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania
fenofibratu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego. Dziatanie
embriotoksyczne wystgpito po dawkach réwnowaznych z dawka toksyczng dla matki. Potencjalne
ryzyko stosowania u ludzi jest nieznane. Dlatego tez u kobiet w cigzy Grofibrat S, nalezy stosowac
wytgcznie po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka (Grofibrat S 160mg). Nie ma wystarczajgcych danych
dotyczacych stosowania fenofibratu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie
embriotoksyczne po dawkach réwnowainych z dawkag toksyczng dla matki. Potencjalne ryzyko
stosowania u ludzi jest nieznane. Dlatego tez u kobiet w cigzy Grofibrat S, nalezy stosowa¢ wytacznie
po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka (Grofibrat S 215mg). Karmienie piersig: Brak danych o
przenikaniu fenofibratu i (lub) jego metabolitéw do mleka matki. Wptyw na noworodka i (lub)
niemowle karmione piersig nie moze by¢ wykluczony. W zwigzku z tym nie nalezy stosowad
fenofibratu u kobiet karmigcych piersig. Ptodnos$¢: Obserwowano u zwierzat odwracalny wptyw na
ptodnosé. Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnosé¢ w trakcie stosowania produktu
leczniczego Grofibrat S. Dziatania niepozgdane: Do najczesciej raportowanych dziatan niepozgdanych
przy stosowaniu fenofibratu naleza zaburzenia trawienne, zotadkowe lub jelitowe. Czeste >1/100,
<1/10: objawy przedmiotowe i podmiotowe ze strony zotgdka i jelit (bdle brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka i wzdecia), zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, Zwiekszenie stezenia
homocysteiny we krwi (W badaniu FIELD $rednie zwiekszenie stezenia homocysteiny we krwi u
pacjentow leczonych fenofibratem wynosito 6,5 pmol/l i byto przemijajgce po przerwaniu leczenia
fenofibratem. Zwiekszenie ryzyka wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych moze by¢ zwigzane
ze zwiekszeniem stezenia homocysteiny. Znaczenie kliniczne tego zjawiska nie jest wyjasnione.)
Niezbyt czeste >1/1000, <1/100: bdl gtowy, choroba zakrzepowo-zatorowa (zatorowosé ptucna,

zakrzepica zyt gtebokich, zapalenie trzustki, kamica zétciowa, nadwrazliwosé skory (np. wysypka,
$wiad, pokrzywka), zaburzenia miesni (np. mialgie, zapalenie miesni, skurcze i ostabienie miesni),
zaburzenia funkcji seksualnych, potencji, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi. Rzadkie >1/10
000, <1/1000: zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby biatych krwinek,
nadwrazliwos¢, zapalenie watroby, tysienie, nadwrazliwo$s¢ na s$wiatto, zwiekszenie stezenia
mocznika we krwi; Do dziatan niepozgdanych, zgtaszanych w trakcie badan klinicznych, dodatkowo
zgtoszono spontanicznie po wprowadzeniu produktu leczniczego Grofibrat S do obrotu nastepujgce
dziatania niepozadane. Nie mozna byto okresli¢ precyzyjnie czestosci wystepowania tych dziatan
niepozgdanych i zostaty zakwalifikowane jako ,czesto$¢ nieznana”: srddmigzszowa choroba ptuc,
rabdomioliza, Zzéttaczka, powiktania kamicy zdtciowej (np. zapalenie pecherzyka zdtciowego,



zapalenie drég zotciowych, kolka zoétciowa), ciezkie reakcje skérne (np. rumien wielopostaciowy,
zespot  Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskodrka), zmeczenie. Numer Pozwolenia
URPLWMIPB: Grofibrat S, 160 mg - nr 22320; Grofibrat S, 215 mg - nr 22321 Kategoria dostepnosci:
Wydawane z przepisu lekarza — Rp Cena urzedowa detaliczna: Grofibrat S, 160 mg x 30 tabl. — 19,34
PLN, Grofibrat S 160 mg x 60 tabl. — 36,74 PLN, Grofibrat S 160 mg x 90 tabl. - 53,17 PLN, Grofibrat S,
215 mg x 30 tabl. — 25,36 PLN, Grofibrat S 215 mg x 60 tabl. - 48,40 PLN, Grofibrat S 215 mg x 90 tabl.
— 70,05 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta: Grofibrat S, 160 mg x 30 tabl. —
5,44 PLN, Grofibrat S 160 mg x 60 tabl. — 9,92 PLN, Grofibrat S 160 mg x 90 tabl. — 14,35 PLN,
Grofibrat S, 215 mg x 30 tabl. — 6,85 PLN, Grofibrat S 215 mg x 60 tabl. — 13,07 PLN, Grofibrat S 215
mg x 90 tabl. — 18,92 PLN. Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska Spétka z o0.0. ul. ks. J.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do korespondencji: Gedeon Richter Polska Sp.
z 0. 0., ul. Franciszka Klimczaka 1, 02 - 797 Warszawa, tel. +48-22-593-93-00, fax: +48-22-858-23-90.
Przed przepisaniem leku nalezy zapoznaé¢ sie z petng informacja medyczng zawarta w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), znajdujaca sie w Dziale Medycznym: Gedeon Richter
Polska Spodtka z o.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, tel.: +48-22-755-96-25;
fax: +48-22-755-96-24; 24-godzinny System Informacji Medycznej oraz zgtaszanie dziatan
niepozadanych: +48-22-755-96-48; Adres e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji ChPL:
2024_07_10.
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