sp.zn. sukls157556/2015
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LIPANTHYL 267 M
tvrdé tobolky
fenofibratum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vy.

- Pokud se u vés vyskytne kterykoli z nezddoucich Uc€inkd, sd€lte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Lipanthyl 267 M a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Lipanthyl 267 M uzivat
Jak se ptipravek Lipanthyl 267 M uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lipanthyl 267 M uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je pripravek Lipanthyl 267 M a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lipanthyl 267 M patii do skupiny léCivych ptipravkl obecné zvanych ,,fibraty*.
Tyto 1écivé ptipravky se uzivaji ke snizeni hladiny tuka (lipiddt) v krvi. Naptiklad tuki
oznacovanych jako ,.triglyceridy*.

Ptipravek Lipanthyl 267 M se uZiva ke sniZeni hladiny tukl v krvi soucasné s dietou
zaméfenou na nizky piijem tuk a s dalsi nefarmakologickou 1é¢bou, jako je cviceni a
sniZzovani hmotnosti.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Lipanthyl 267 M

uzivat

NeuZivejte pripravek Lipanthyl 267 M, jestliZe:

» jste alergicky(4) na fenofibrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6: Dalsi informace)

* jste mél(a) pfi uzivani jinych ¢kt alergickou reakci nebo poskozeni kize slune¢nim
,ketoprofen®)

* mate zdvazné onemocnéni jater, ledvin nebo Zlu¢niku

* mate pankreatitidu (zadnét slinivky bii$ni, ktery vyvolava bolest bficha), kterd neni
zpiisobena vysokymi hladinami tuku v krvi
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Jestlize pro vas plati nektery z vySe uvedenych bodi, neuzivejte ptipravek Lipanthyl 267 M.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim ptipravku Lipanthyl 267 M se svym Iékatem
nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim tohoto piipravku se porad’te se svym Iékatrem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

* mate jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin

* mate pravdépodobné zanét jater (hepatitidu) - ptiznaky zahrnuji zezloutnuti kize a bélma
o¢i (zloutenku) a zvySené hodnoty jaternich enzymiu (které se ukazi v testech)

* mate sniZzenou funkeci $titné zlazy (hypothyredza)

Pokud pro vas néktery z vyse uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred

uzitim ptipravku Lipanthyl 267 M se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vliv na svaly

Jestlize ucitite pfi uzivani tohoto pfipravku nevysvétlitelné kiece nebo bolest, napéti nebo slabost

svala, prestante piipravek Lipanthyl 267 M uzivat a navstivte ihned 1ékare.

» Jeto proto, ze tento 1€Civy piipravek mize zpiisobit svalové obtize, které mohou byt zdvazné.

» Tyto obtize jsou vzacné, ale zahrnuji zanét svalt i jejich rozpad. Ten miize vyvolat poskozeni
ledvin nebo dokonce smrt.

Vas lékar mize provést krevni test, aby zkontroloval vase svaly pfed zac¢atkem 1é¢by a béhem ni.

Riziko rozpadu svall je vyssi u nékterych pacientd. Informujte svého 1ékate, pokud:

* jste star$i 70 let

* mate onemocnéni ledvin

* mate onemocnéni §titné Zlazy

* pijete velké mnozstvi alkoholu

* mate vy nebo vas blizky pfibuzny onemocnéni svald, které¢ je dédi¢né

» uzivate 1éky zvané statiny snizujici cholesterol - jako je simvastatin, atorvastatin, pravastatin,
rosuvastatin nebo fluvastatin

* jste n€kdy mél(a) svalové obtize pti 1€Cbé statiny nebo fibraty - jako je fenofibrat, bezafibrat
nebo gemfibrozil.

Pokud pro vas néktery z vyse uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred

uzitim ptipravku Lipanthyl 267 M se svym lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lipanthyl 267 M

Informujte svého 1¢kate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého Iékare nebo 1¢karnika, uzivate-1i néktery z nasledujicich 1éki:

+ protisrazlivé 1éky na fedéni krve (jako je warfarin)

» jiné 1€ky ke kontrole hladiny tukii v krvi (jako jsou statiny nebo fibraty). Uzivani statinu spolu
s piipravkem Lipanthyl 267 M muzZe zvysit riziko svalovych obtiZi

» zvlastni skupinu 1€k k 1écbé diabetu (jako rosiglitazon nebo pioglitazon)

* cyklosporin — uzivany k potlaceni imunitniho systému.

Pokud pro vas néktery z vySe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(d)), porad’te se pred

uzitim ptipravku Lipanthyl 267 M se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Piipravek Lipanthyl 267 M s jidlem, pitim a alkoholem
Je dtilezité uzivat tobolku s jidlem — pti uziti nalacno nemiize 1€k spravné piisobit.
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Téhotenstvi, kojeni a fertilita

* Pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, Ze muzete byt t¢hotna nebo planujete ot¢hotnét,
neuzivejte piipravek Lipanthyl 267 M a feknéte to svému 1ékafi.

» Pokud kojite nebo planujete kojit své dité, neuzivejte piipravek Lipanthyl 267 M.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Tento 1ék neovlivni vasi schopnost fidit dopravni prostiedky, pouzivat nastroje nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Lipanthyl 267 M obsahuje laktosu (druh cukru). Pokud vam lékar fekl, ze
nesnasite nékteré cukry nebo je nemiiZete stravit (trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti),
feknéte to pred uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku svému lékari.

Jak se pripravek Lipanthyl 267 M uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého Iékare nebo 1ékdrnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivani tohoto pripravku

* Polykejte tobolku celou a zapijejte ji sklenici vody.

» Neotvirejte tobolku ani ji nezvykejte.

+ UZivejte tobolku s jidlem — pfi uZziti nalacno se ¢inek nemuze spravné projevit.

Kolik pripravku mate uzivat

Doporucena davka je jedna tobolka obsahujici 200 mg fenofibratu za den.

Vs lékar vas vSak mize pozadat, abyste uzival(a) jednu tobolku piipravku Lipanthyl 267 M
(267 mg). To je vyssi davka.

Lidé s onemocnénim ledvin

Mate-li onemocnéni ledvin, vas Iékai vam mize doporucit, abyste uzival(a) nizsi davku.
Zeptejte se na to svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pouziti ptipravku Lipanthyl 267 M u osob mladSich 18 let se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lipanthyl 267 M, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lipanthyl 267 M, nez jste m¢l(a) nebo pokud nékdo jiny
uzil vas 1€k, feknéte to svému lékafi nebo kontaktujte svou nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lipanthyl 267 M

* Jestlize jste zapomn¢l(a) vzit si svou davku, vezméte si dalsi davku s pfistim jidlem.
 Pak pokracujte v uzivani tobolek jako obvykle.

* Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li obavy, feknéte to svému lékafi.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Lipanthyl 267 M

Neprestavejte uzivat ptripravek Lipanthyl 267 M bez porady s 1€kafem nebo pokud se budete
citit po uziti tobolek dobte. To proto, ze zvysené hladiny tuku v krvi vyzaduji dlouhodobou
1écbu.

Pamatujte, ze stejné jako uzivani ptipravku Lipanthyl 267 M je také dulezité, abyste:
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* dodrzoval(a) nizkotu¢nou dietu

» pravidelné cvicil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é€ivého ptipravku, zeptejte se svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucink

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZze zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku, prestarite

pripravek Lipanthyl 267 M uzZivat a navstivte ihned lékaie — moZna budete potiebovat
neodkladnou lékarskou péci:

alergicka reakce — ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla, coz
muze zpusobit dychaci obtize

kitece nebo bolest, napéti ¢i slabost svali — to mohou byt pfiznaky zanétu nebo rozpadu
svald, coz mize byt pri¢inou posSkozeni ledvin nebo dokonce smrti

bolest bficha — ta mlize byt ptiznakem zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy)

bolest na prsou a pocit dusnosti — to mohou byt pfiznaky krevni srazeniny v plicich
(plicni embolie)

bolest, zarudnuti nebo otok nohou — to mohou byt ptiznaky krevni srazeniny v noze
(hluboké zilni trombozy)

zezloutnuti kiize a bélma oc¢i (Zloutenka) nebo zvyseni jaternich enzymi — to mohou byt
priznaky zanétu jater (hepatitidy).

Ostatni nezadouci ucinky:
Casté (postihuji méné nez 1 z 10 lidi):

prijem

bolest bficha

plynatost

pocit nevolnosti (nausea)

zvraceni

zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi — prokazatelné v testech.

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 lidi):

bolest hlavy

zluénikové kameny

sniZend sexualni energie

vyrazka, svédéni nebo Cervené skvrny na kiizi

vzestup “kreatininu” (latka vylucovana ledvinami) - prokazatelny v testech.

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 lidi):

padani vlast

pocit zavraté (vertigo)

unava

vzestup “mocoviny” (latka vylu€ovand ledvinami) - prokazatelny v testech
zvySena citlivost kize na slunecni svétlo, solarni lampy a solaria

pokles hemoglobinu (krevni barvivo ptendsejici kyslik v krvi) a bilych krvinek -

prokazatelny v testech.

Nezadouci ucinky, jejichZ pravdépodobnost vyskytu je neznama
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» dlouhodobé plicni obtize. Pokud pocitite jakékoli neobvyklé dychaci obtize, feknéte to
thned svému Iékari.

» rhabdomyolyza (rozpad svalové tkan¢€ — viz bod 2 Vliv na svaly)

» Zloutenka, komplikace cholelithidzy (onemocnéni zptisobené tvorbou a pritomnosti
kaménktl ve Zluéniku a Zlu¢ovych cestach)

« zavazné kozni reakce.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inka, které

nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na

adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

Jak pripravek Lipanthyl 267 M uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento 1écivy ptipravek pii teploté do 25° C v plivodnim obalu, aby byl chranén
pred vlhkosti. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabicce za slovy ,,Pouzitelné do* a na blistru ¢iselnym udajem. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomaha;ji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lipanthyl 267 M obsahuje
Lécivou latkou je fenofibratum. Jedna tobolka piipravku Lipanthyl 267 M obsahuje 267
miligraml (mg) fenofibratum.

* Ostatni slozky ptipravku jsou: monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, ptedbobtnaly
kukufi¢ny Skrob, krospovidon a magnesium-stearat. Tobolka je vyrobena ze Zelatiny,
oxidu titanicitého (E171), zlutého oxidu Zelezitého (E172) a Cerveného oxidu Zelezitého
(E172).

Jak pripravek Lipanthyl 267 M vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky piipravku Lipanthyl 267 M jsou tvrdé, s vrchni ¢asti oranzovou a spodni ¢asti barvy
slonové kosti, obsahujici bélavy prasek.

Tobolky jsou k dispozici v blistrech obsahujicich 30, 60, 90 tobolek.

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mylan Medical S.A.S.

42 Rue Rouget de Lisle

92150 Suresnes

Francie

Vyrobce:
Recipharm Fontaine, rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-les-Dijon, Francie

Famar L’Aigle, Zone Industrielle No. 1, Route Crulai, 61300 L’Aigle, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7.9.2015
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