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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

LIPANTHYL SUPRA 160 mg
filmom obalené tablety

fenofibrat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LIPANTHYL SUPRA 160 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LIPANTHYL SUPRA 160 mg
Ako uzivat’ LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je LIPANTHYL SUPRA 160 mg a na &o sa pouZiva

LIPANTHYL SUPRA 160 mg patri do skupiny liekov v§eobecne nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa
pouzivaju na znizenie hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad tukov, ktoré sa nazyvaju
triacylglyceroly.

LIPANTHYL SUPRA 160 mg sa pouZziva na zniZenie hladiny tukov v krvi spolu s nizkotukovou
diétou a lie¢bou inou ako liekmi, napriklad cvi¢enim a znizenim hmotnosti.

LIPANTHYL SUPRA 160 mg sa za urcitych okolnosti moze pouzivat’ ako pridavna liecba k inym
liekom (statinom), ked’ hladiny tukov v krvi nie st kontrolované statinom samotnym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 160 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na fenofibrat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak ste alergicky na arasidy, araSidovy olej, sojovy lecitin alebo pribuzné latky

- ak ste pocas uzivania inych liekov zaznamenali alergicku reakciu alebo poskodenie koze
nasledkom slne¢ného Ziarenia alebo UV Ziarenia (takéto lieky zahfnaju d’alSie fibraty
a protizapalovy liek, ktory obsahuje ,.ketoprofén‘)

- ak mate vazne problémy s pecenou, oblickami alebo so ZI¢nikom

- ak mate pankreatitidu (zapal pankreasu sposobujuci bolest’ brucha), ktora nie je spdsobena
vysokymi hodnotami tukov v krvi

Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 160 mg, ak sa vas ¢okol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste
isty, predtym ako za¢nete LIPANTHYL SUPRA 160 mg uzivat, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat LIPANTHYL SUPRA 160 mg obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru, ak:

- mate problémy s pecetiou alebo oblickami;

- by ste mohli mat’ zapal pecene (hepatitidu) - priznaky zahtiiaji zoZltnutie koze a ocnych bielkov
(ZItacka) a zvySenie hodnét pecenovych enzymov (zistené v laboratornych testoch);

- mate zniZzenu Cinnost’ §titnej zl'azy (hypotyreoidizmus).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), predtym ako za¢nete LIPANTHYL

SUPRA 160 mg uzivat’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vplyv na svaly

Prestante uzivat LIPANTHYL SUPRA 160 mg a bezodkladne vyhl'adajte lekara, ak pocas uzivania

tohto lieku zaznamenéte nevysvetlitelné kice alebo bolestivost’, citlivost” alebo slabost’ svalov.

- Je to preto, ze tento liek moze sposobit’ svalové problémy, ktoré mézu byt’ zdvazné.

- Tieto problémy su zriedkavé, ale zahiiaji zapal a destrukciu svalov. Takyto stav moze sposobit’
poskodenie obli¢iek a dokonca smrt’.

Pred a po zacati liecby vam lekar mdze urobit’ krvné testy na vySetrenie stavu svalov.

Riziko destrukcie svalov je u niektorych pacientov vyssie. Informujte svojho lekara:

ak mate viac ako 70 rokov;

ak mate problémy s oblickami;

ak mate problémy so Stitnou zl'azou;

ak sa u vas alebo v blizkej rodine vyskytuju dedi¢né poruchy svalov;

ak pozivate vel’ké mnozstva alkoholu;

ak uzivate lieky nazyvané statiny na znizenie cholesterolu, ako napr. simvastatin, atorvastatin,

pravastatin, rosuvastatin alebo fluvastatin;

o ak ste uz niekedy mali problémy so svalmi pocas liecby statinmi alebo fibratmi, ako je napr.
fenofibrat, bezafibrat alebo gemfibrozil.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), predtym ako zacnete LIPANTHYL

SUPRA 160 mg uzivat’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym, informujte lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

- antikoagulacné lieky na zried’'ovanie krvi (napr. warfarin);

- iné lieky upravujice hladinu tukov v krvi (napr. statiny alebo fibraty). Sti¢asné uzivanie statinov
spolu s LIPANTHYLOM SUPRA 160 mg mdZze zvySovat riziko svalovych porach;

- jednu zo skupin liekov na lie¢bu cukrovky (napr. roziglitazén alebo pioglitazon);

- cyklosporin (imunosupresivum).

Ak sa vas Cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), predtym ako zacnete uzivat

LIPANTHYL SUPRA 160 mg, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

LIPANTHYL SUPRA 160 mg a jedlo, napoje a alkohol
Tabletu prehltnite a zapite poharom vody. Je ddlezité, aby ste tabletu uzili spolu s jedlom — pri uziti
nalacno (na prazdny zaltidok) nebude dobre ti€¢inkovat’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ked'Ze s uzivanim LIPANTHYLU SUPRA
160 mg pocas tehotenstva nie su dostato¢né skusenosti, uzivajte LIPANTHYL SUPRA 160 mg len

v pripade, ze to vas lekar poklada za iplne nevyhnutné.

Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 160 mg, ak dojcite alebo planujete doj¢it’ svoje diet’a. Nie je zname,
¢i lie¢ivo LIPANTHYLU SUPRA 160 mg prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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LIPANTHYL SUPRA 160 mg obsahuje laktézu, s6jovy lecitin a stopové mnoZstvo sodika
LIPANTHYL SUPRA 160 mg obsahuje cukor nazyvany laktéza. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

LIPANTHYL SUPRA 160 mg obsahuje so6jovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuzivajte
tento liek.

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

3. Ako uZivat LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

V4as lekar urci pre vas najvhodnejsiu liekovt silu, a to v zavislosti od vasho zdravotného stavu,
sucasnej liecby a individualnej miery rizika.

UZivanie tohto lieku

- Tabletu prehltnite a zapite poharom vody.

- Tabletu nedrvte ani neZujte.

- Tabletu uzite s jedlom — pri uziti na prazdny Zaludok nebude dobre tcinkovat’.

KoPko lieku uzit’

Odporucana davka je 1 tableta denne. Ak v sti¢asnosti uzivate jednu kapsulu s obsahom 200 mg
fenofibratu, moézete prejst’ na uzivanie LIPANTHYLU SUPRA 160 mg v davke jedna tableta
jedenkrat denne.

Pacienti s oblickovymi problémami
Ak mate problémy s oblickami, lekar vam méze odporucit,, aby ste uzivali niz§iu davku. Porad’te sa
o0 tom so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uzivanie LIPANTHYLU SUPRA 160 mg sa neodporaca detom a dospievajucim mladsim ako
18 rokov.

Ak uzZijete viac LIPANTHYLU SUPRA 160 mg, ako mate
Ak uzijete viac LIPANTHYLU SUPRA 160 mg ako mate, alebo niekto iny uzil vas liek, oznamte to
svojmu lekarovi alebo kontaktujte najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzitt LIPANTHYL SUPRA 160 mg

- Ak zabudnete uzit’ davku, d’alsiu davku uzite spolu s nasledujicim jedlom.
- Nasledujucu tabletu potom uzite v obvyklom ¢ase d’alSej davky.

- Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek obavy, obratte sa na svojho lekara.

Ak prestanete uZivat’ LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Neprestante uzivat’ LIPANTHYL SUPRA 160 mg, pokial’ vam lekar nepovie, ze tak mate urobit,
alebo sa po uzivani tabliet necitite dobre. Je to preto, Ze zvySené hodnoty tukov v krvi si vyzaduju
dlhodobu liecbu.

Pamiitajte, ze pri uzivani LIPANTHYLU SUPRA 160 mg je sucasne tiez dolezité:

- dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom tukov;

- mat pravidelny pohyb.

Ak na odporucanie svojho lekara prestanete uzivat’ tento lick, prebyto¢né tablety si neponechajte,
pokial’ vam lekar nepovie, aby ste si ich uchovali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ LIPANTHYL SUPRA 160 mg a bezodkladne vyhl’adajte lekara, ak
zaznamenate ktorykol’vek z nasledovnych ziavaznych vedl’ajSich uc¢inkov — mézZete potrebovat’

bezodkladnu lekarsku pomoc.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

o ktée alebo bolestivé, citlivé ¢i slabé svaly — mbze sa jednat’ o priznaky zapalu alebo destrukcie
svalov, ¢o mdze sposobit’ poskodenie obliiek az smrt’;

. bolest’ brucha — mdze sa jednat’ o priznak zapalu pankreasu (pankreatitida);

o bolest’ na hrudi a dychavi¢nost’ — mézu to byt’ priznaky pritomnosti krvnej zrazeniny v plicach
(plicna embolia);

o bolest’, zacervenanie alebo opuch néh — moézu to byt priznaky pritomnosti krvnej zrazeniny

v nohach (hlboka zilova tromboza).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o alergicka reakcia — priznaky mézu zahiat’ opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, o moze
spdsobit’ stazené dychanie;
o zozltnutie koze a ocnych bielok (Zltacka) alebo zvySené hodnoty peCenovych testov — mézu to

byt priznaky zapalu pecene (hepatitida).

Nezname (Castost’ vyskytu nie je zndma):

o zavazna forma koznej vyrazky so zacervenanim, olupovanim a opuchom koze, pripominajica
zavazné popaleniny;

o dlhodobé pl'icne t'azkosti.

Ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, prestanite uzivat LIPANTHYL
SUPRA 160 mg a bezodkladne vyhladajte lekara.

DalSie vedlajsie u¢inky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
hnacka;
bolest’ brucha;
naduvanie (plynatost);
nevolnost’ (nutkanie na vracanie);
vracanie;
zvySené hodnoty pecenovych enzymov v krvi — zistené laboratornym vysetrenim;
zvySené hladiny homocysteinu (zvy$ené mnozstvo tejto aminokyseliny v krvi sa spaja s vyS$im
rizikom ischemickej choroby srdca, mozgovej prihody a periférnej cievnej choroby, hoci
pric¢inna suvislost’ nebola dokazana).

e 6 o o o o .O(

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

o bolest hlavy;

zICové kamene;

znizena sexualna tizba;

vyrazka, svrbenie, ¢ervené fliacky na pokozke;

zvySenie kreatininu (tvoreného v oblickach) - zistené laboratornym vysetrenim.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
o vypadavanie vlasov;
. zvySenie mocoviny (tvorenej v oblickach) - zistené laboratornym vySetrenim;

4



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05017-TR

o zvySena citlivost’ pokozky na slne¢né svetlo, horské slnko a solaria;
. pokles hemoglobinu (prenasac kyslika v krvi) a poctu bielych krviniek — zistené laboratornym
vySetrenim.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je zndma):

. rozpad svalov;
o komplikacie, vyplyvajice z pritomnosti zZlcovych kamenov;
. pocit vyCerpanosti (inava).

Informujte svojho lekara alebo lekarnika v pripade, Ze u seba spozorujete niektory z vyssie uvedenych
vedlajsich ucinkov.

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'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LIPANTHYL SUPRA 160 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po pismenach EXP.
Déatum 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 pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co LIPANTHYL SUPRA 160 mg obsahuje

- Liecivo je fenofibrat. Jedna tableta LIPANTHYLU SUPRA 160 mg obsahuje 160 mg
fenofibratu.

- Dalsie zlozky su: monohydrat laktézy, laurylsiran sodny, povidon, krospovidon,
mikrokrystalické celul6za, koloidny oxid kremicity bezvody a stearyl-fumarat sodny.

- Obal tablety tvoria nasledovné zlozky: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), mastenec,
sojovy lecitin, xantanova guma.

Ako vyzera LIPANTHYL SUPRA 160 mg a obsah balenia
LIPANTHYL SUPRA 160 mg su biele ovalne filmom obalené tablety.
Balenie:

Papierové skatul’ky obsahujice 10, 30 alebo 90 tabliet.

Nemocnicné balenie: 300 (10 x 30) tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii )
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Delpharm L’ Aigle, Zone Industrielle No. 1, Route Crulai, 61300 L’ Aigle, Francuzsko

Astrea Fontaine, Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-les-Dijon, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.



