Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02640-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

SUPRELIP
200 mg, tvrdé kapsuly

fenofibrat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SUPRELIP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SUPRELIP
Ako uzivat SUPRELIP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SUPRELIP

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je SUPRELIP a na ¢o sa pouZiva

SUPRELIP patri do skupiny lickov v§eobecne nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa pouzivaji na
znizenie hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad tukov, ktoré sa nazyvaju triacylglyceroly.

SUPRELIP sa na zniZenie hladiny tukov v krvi pouziva zaroven s nizkotukovou diétou a liecbou inou
ako liekmi, napriklad cvic¢enim a znizenim hmotnosti.

SUPRELIP sa moze pouzivat’ ako doplnok inych liekov (statinov) za urcitych okolnosti, ked’ hladiny
tukov v krvi nie st kontrolované samotnymi statinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SUPRELIP

Neuzivajte SUPRELIP

- ak ste alergicky na fenofibrat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6, Obsah balenia a d’alSie informacie)

- u deti a dospievajucich do 18 rokov

- ak ste tehotna alebo dojcCite

- ak mate zavazné problémy s oblickami

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene a zl¢nika

- ak mate fotoalergicku alebo fototoxicku reakciu (kozna reakcia po oZiareni slnecnymi alebo UV
lu¢mi) pocas lie¢by fenofibratom alebo lickom s podobnou Struktirou, hlavne ketoprofénom
(obsiahnuty v protizapalovych liekoch)

- ak uzivate iné lieky obsahujuce fibraty

- ak uzivate iné lieky znizujuce hladinu cholesterolu (napr. inhibitory HMG-CoA-reduktazy — tzv.
statiny)

- mate pankreatitidu (zapal pankreasu, ktory spdsobuje bolest’ brucha), ktora nie je sposobena
vysokou hladinou tukov v krvi
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Nepouzivajte SUPRELIP, ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného. AK si nie ste isty, porozpravajte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat SUPRELIP.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivatt SUPRELIP, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate ochorenie obliciek alebo zdvaznu poruchu funkcie obliciek

- ak mozete mat’ zapal pecene (hepatitidu) — priznaky zahfiiaju zoZltnutie koze a ocnych bielkov
(zltacka) a zvySené hladiny pecefiovych enzymov (preukazané v krvnych testoch), bolest’
zaltdka a svrbenie

- ak mate nedostato¢nt Cinnost’ §titnej zl'azy (hypotyreozu).

- ak uzivate estrogény alebo antikoncepciu s obsahom estrogénov

Pocas liecby fenofibratom je nutné pokracovat’ v diéte, ktora vam lekar odporucil.
Pocas liecby sa budete musiet’ podrobovat pravidelnym lekarskym kontrolam a odberom krvi
v intervaloch, ktoré vam urci lekar.

SUPRELIP a ucinok na svaly
Prestaiite uzivatt SUPRELIP a ihned’ navstivte lekéra, ak sa u vas vyskytnt:

- nevysvetliteI'né kice

- bolestivé, citlivé alebo slabé svaly
Je to preto, Ze tento liek moze sposobit’ svalové problémy, ktoré moézu byt zavazné. Tieto problémy su
zriedkavé, ale zahfnaju zapal a rozpad svalov. To mdze spdsobit’ poSkodenie obliciek alebo dokonca
smrt’. Vas lekar vam moze urobit’ krvny test, aby skontroloval vase svaly pred a po zacati lieCby.

Riziko rozpadu svalov je u niektorych pacientov vyssie. Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak:
e mate viac ako 70 rokov

mate problémy s oblickami

mate problémy so Stitnou zl'azou

pijete velké mnozstvo alkoholu

vy alebo vas rodinny prislusnik mate svalovy problém, ktory sa vyskytuje v rodine

uzivate lieky nazyvané statiny na zniZenie cholesterolu ako je: simvastatin, pravastatin,

rosuvastatin alebo fluvastatin

e ak ste nickedy mali svalové problémy pocas lieCby statinmi alebo fibratmi — ako je napr.
fenofibrat, bezafibrat alebo gemfibrozil

Iné lieky a SUPRELIP

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Uginky
SUPRELIPU a ucinky inych subezne uzivanych liekov sa mézu vzajomne ovplyvilovat’.

SUPRELIP méze zosilnit’ ¢inky latok znizujucich zrazanlivost' krvi (antikoagulancia), ¢o sa prejavi
zvySenou krvacavost'ou. Moze zosilnit’ aj ucinok fenylbutazonu a ucinok peroralnych antidiabetik, t.].
neinzulinovych liekov zo skupiny glitazony (rosiglitazon, pioglitazon), pouzivanych na liecbu
cukrovky — na znizenie hladiny krvného cukru.

Neodporuca sa kombinacia s liekmi, ktoré sa podavaji u niektorych psychickych porach (inhibitory
MAO), a ktoré samy mdzu spdsobit’ poruchu funkcie pecene.

Vseobecne sa neodporiuca kombinovat’ SUPRELIP so statinmi (skupina lie¢iv uzivanych tiez pri
liecbe hyperlipidémie). Pri subeznom uZzivani tychto lieCiv existuje riziko toxického ucinku na svaly,
predovsetkym v pripade uz existujiceho svalového ochorenia. Preto sa kombinovand liecba
SUPRELIPU so statinmi ma predpisovat’ iba vynimo¢ne. Mozné neziaduce G¢inky je potrebné
starostlivo sledovat’ (pozri vyssie ,,SUPRELIP a ucinok na svaly*).

Pri sibeznom pouzivani SUPRELIPU a cyklosporinu (liek pouZivany na potlacenie imunitnej
/obrannej/ reakcie) musi byt sledovana funkcia obliciek, pretoze moéze dojst’ k ich do¢asnému
poskodeniu.
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Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ SUPRELIP.

SUPRELIP a jedlo a napoje
Kapsuly uzivajte peroralne (cez Usta) raz denne, celé, nerozhryzené, pocas niektorého z hlavnych
jedal, vzdy v rovnakom case.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SUPRELIP nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Pocas tehotenstva sa SUPRELIP nesmie uzivat. Ak Zena otehotnie pocas liecby, je potrebné prerusit’
liecbu a informovat’ lekara.

Dojcenie
SUPRELIP sa nesmie uzivat’ po¢as dojéenia. Je to preto, ze nie je zname, ¢i SUPRELIP prechadza do
l'udského materského mlieka.

SUPRELIP obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

SUPRELIP obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat SUPRELIP

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste s niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar urci vhodnu silu lieku pre vas na zéklade vasho zdravotného
stavu, aktualnej lieCby a osobného zdravotného rizika.

UZivanie tohto lieku
Zvycajna davka je jedna kapsula denne. Kapsulu uzite s jedlom, tym sa zvysi vstrebanie lieciva.
Kapsulu prehltnite celu a zapite poharom vody.

e Kapsulu neotvarajte ani nezujte

Pamiitajte, ze popri uzivani SUPRELIPU je tiez ddlezité, aby ste:
e Mali nizkotu¢nu diétu
e Pravidelne cvicili

SUPRELIP sa uziva dlhodobo. Tento liek predstavuje spolu s dié¢tnym rezimom dlhodobt liecbu
priznakov, ktorej u¢innost’ musi byt’ pravidelne sledovana.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vam moze upravit’ ddvkovanie. Spytajte sa svojho lekdra
alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Dostupné nie st ziadne informdcie, preto sa fenofibrat neodportica pre deti a dospievajticich do
18 rokov.
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Ak uzijete viac SUPRELIPU, ako mate
Ak uzijete viac SUPRELIPU, ako mate alebo ak niekto iny nahodne uzil vas liek, okamzZite sa porad'te
so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ SUPRELIP
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, ale pokracujte v uzivani obvyklej
davky v obvyklom case, ako by ste davku nevynechali.

Ak prestanete uzivat’ SUPRELIP

Neprestante uzivat’ SUPRELIP, pokial’ vam to nepovie vas lekar alebo kym sa nebudete citit’ z kapsul
zle. Je to preto, Ze abnormalne hladiny tukov v krvi si vyzaduju dlhodobu liecbu. Ak vas lekar prerusi
vasu lieCbu, nenechavajte si Ziadne zvysné tablety, pokial’ vam vas lekar nepovie inak. Ak mate
akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
SUPRELIP sa obvykle dobre znasa.

Prestaiite uzivatt SUPRELIP a ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
vedlajsich u¢inkov — mozno budete potrebovat’ nalichavi lekarsku starostlivost’:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb):

- Kice alebo bolestivé citlivé alebo slabé svaly — m6zu to byt priznaky svalového zapalu alebo
rozpadu, ktory moze spdsobit’ poskodenie obliciek alebo dokonca smrt’

- Bolest’ zalidka — mdze to byt znak toho, ze mate zapal pankreasu (pankreatitida)

- Bolest’ na hrudniku a pocit dychavicnosti — mézu to byt’ priznaky krvnej zrazeniny v pl'icach
(pl'dcna embolia)

- Bolest’, zaCervenanie alebo opuch noh — mozu to byt prejavy krvnej zrazeniny v nohe (hlboka
zilova tromboza)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- Alergicka reakcia — priznaky mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory méze
spdsobit’ tazkosti s dychanim
- Zozltnutie koze a o¢nych bielok (zltacka) alebo zvySenie hladiny pe¢enovych enzymov —
mozu to byt’ priznaky zapalu pecene (hepatitida)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 0s6b):
- Obojstranny zapal plic

Nezname (Gastost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov)
- Zavazna kozna vyrazka, ktora s¢ervenie, olupuje sa a opuchne a vyzera ako t'azka popalenina

Ak spozorujete niektory z vedlajsich ucinkov vysSie, prestaiite uzivat SUPRELIP a ihned’ navstivte
lekara.

Iné vedPajSie uc¢inky zahriaju:
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e Hnacka
e Bolest’ brucha
e Vetry (nadavanie)
e Pocit nevolnosti (nauzea)
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e Nevolnost’ (vracanie)

e ZvySené hladiny pecenovych enzymov v krvi — preukazané v testoch

e ZvySené hladiny homocysteinu (prili§ vel'a tejto aminokyseliny v krvi stvisi s vy$§im rizikom
ischemickej choroby srdca, mftvice a ochoreni periférnych ciev, hoci nebola preukdzana
pricinnd suvislost’).

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Bolest hlavy

Z1¢ové kamene (cholelitiaza)

Znizena sexualna tizba

Vyrazka, svrbenie alebo ¢ervené skvrny na kozi

ZvySenie ,kreatininu* (produkovaného oblickami) — preukézané v testoch

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
e Vypadavanie vlasov
e Zvysenie ,,mocoviny* (produkovanej oblickami) — preukézané v testoch
e Pokozka je citlivejsia na slnecné svetlo, slne¢né lampy a solaria
e Pokles hemoglobinu (ktory prenasa kyslik v krvi) a bielych krviniek — preukazané v testoch

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e Rozpad svalov (rabdomyolyza)
o Komplikécie cholelitiazy
e Pocit vyCerpania (inava)

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SUPRELIP

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SUPRELIP obsahuje

- Liecivo je fenofibrat. Jedna tvrda kapsula obsahuje 200 mg fenofibratu.

- Dalsie zlozky st: sachardza, kukuriény $krob, hypromeléza, laurylsiran sodny, dimetikonova
emulzia 35 %, simetikonova emulzia 30 %, mastenec.
ZloZenie obalu kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), ZIty oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera SUPRELIP a obsah balenia
Liek je dostupny v blistrovom baleni, ktoré obsahuje 30 alebo 100 tvrdych kapsul.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,
D24PPT3, Irsko

Vyrobca

ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Str., 35-959 Rzeszow, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



