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Pisomna informéacia pre pouZivatela

LIPANTHYL SUPRA 215 mg
filmom obalené tablety

fenofibrat

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LIPANTHYL SUPRA 215 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete LIPANTHYL SUPRA 215 mg
Ako uzivat LIPANTHYL SUPRA 215 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LIPANTHYL SUPRA 215 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1.  Coje LIPANTHYL SUPRA 215 mg a na &o sa pouZiva

LIPANTHYL SUPRA 215 mg obsahuje lie¢ivo fenofibrat a patri do skupiny lickov vSeobecne
nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa pouzivaji na zniZenie hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad
tukov, ktoré sa nazyvaju triacylglyceroly.

LIPANTHYL SUPRA 215 mg sa pouZziva zaroveii s nizkotukovou diétou a lie¢bou inou ako liekmi,
napriklad cvi¢enim a zniZzenim hmotnosti, na znizenie hladiny tukov v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LIPANTHYL SUPRA 215 mg

Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 215 mg

o ak ste alergicky na fenofibrat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v &asti 6. Dalgie informacie);

o ak ste alergicky na arasSidy, arasidovy olej, sojovy lecitin alebo pribuzné produkty;

o ak vdm v minulosti pocas uzivania inych liekov (ako napr. fibratov alebo protizédpalového lieku
zvaného ketoprofén) spdsobilo slnecné svetlo alebo UV Ziarenie alergicku reakciu alebo
poskodenie koze;

° ak mate zdvazné ochorenie pecene, obliciek alebo ZI¢nika;

o ak mate pankreatitidu (zapal pankreasu, ktory spdsobuje bolesti brucha), s vynimkou
pankreatitidy spdsobenej vysokymi hladinami tukov v krvi.

Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 215 mg, ak sa vas tyka nie¢o z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete LIPANTHYL SUPRA 215 mg.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek:
o ak mate problémy s pecenou alebo oblickami;
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o ak mate zapal pecene (hepatitidu), ktory sa prejavuje zozltnutim koZe a oénych bielkov (Zltacka)
a vzostupom pecenovych enzymov (v krvnych testoch);
. ak mate znizen0 funkciu §titnej zl'azy (hypotyredzu).

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako uzijete LIPANTHYL SUPRA 215 mg.

Vplyv na svaly

Prestaiite uzivat LIPANTHYL SUPRA 215 mg a okamzite navstivte lekéra, ak zacnete pocas uzivania

tohto lieku pocit'ovat’ nevysvetliteI'né kfce alebo bolest’, citlivost’ ¢i slabost’ svalov.

e Je to preto, ze tento lick moZe sposobit’ svalové t'azkosti, ktoré mozu byt zavazné.

e Tieto tazkosti su zriedkavé a zahinaju zapal az rozpad svalov, ktory moze sposobit’ poskodenie
obliciek a dokonca az smrt’.

Pred a po zacati liecby vam lekar mdze dat’ urobit’ testy krvi na kontrolu stavu vaSich svalov.

Riziko rozpadu svalov je vyssie u urcitych pacientov. Povedzte svojmu lekarovi, ak:

mate viac ako 70 rokov;

mate problémy s oblickami;

mate problémy so Stitnou Zl'azou;

vy alebo vas blizky pribuzny mate dedi¢né ochorenie svalov;

pijete velké mnozstvo alkoholu;

uzivate lieky na znizenie cholesterolu, nazyvané statiny — ako st simvastatin, atorvastatin,

pravastatin, rosuvastatin alebo fluvastatin;

o ste uz niekedy mali problémy so svalmi pocas lieCby statinmi alebo fibratmi — ako st fenofibrat,
bezafibrat alebo gemfibrozil.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako uzijete LIPANTHYL SUPRA 215 mg.

Iné lieky a LIPANTHYL SUPRA 215 mg

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym, informujte vasho lekara alebo lekarnika, ak prave uzivate:

e antikoagula¢né lieky na zried’ovanie krvi (napr. warfarin);

e in¢ lieky upravujuce hladinu tukov v krvi (napr. statiny alebo fibraty). Stibezné uzivanie statinu
s LIPANTHYLOM SUPRA 215 mg moéze zvySovat’ riziko svalovych problémov;

e urcitu skupinu liekov, pouzivanych na liecbu cukrovky (ako st roziglitazon alebo pioglitazon);

e cyklosporin (pouzivany na potlacenie ¢innosti imunitného systému).

Ak sa vas tyka nie€o z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako uzijete LIPANTHYL SUPRA 215 mg.

LIPANTHYL SUPRA 215 mg a jedlo, napoje a alkohol
Je dolezité uzit’ tabletu spolu s jedlom, pretoze na prazdny zaludok dobre neucinkuje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

. Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 215 mg a oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna, myslite si,
ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

o Neuzivajte LIPANTHYL SUPRA 215 mg ak dojcite alebo planujete dojcit’ svoje dieta.

Predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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LIPANTHYL SUPRA 215 mg obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Zze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

LIPANTHYL SUPRA 215 mg obsahuje hlinikovy lak pomarancovej zltej (E110) a hlinikovy lak
Allury cervenej AC (E129). Tieto pomocné latky mozu vyvolat’ alergické reakcie.

LIPANTHYL SUPRA 215 mg obsahuje sojovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo so6ju,
neuZzivajte 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 215 mg

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

Vas lekar urci pre vas najvhodnejsiu liekov silu, a to v zavislosti od vasho zdravotného stavu,

sucasnej liecby a individualnej miery rizika.

Uzivanie tohto lieku

o Tabletu prehltnite vcelku a zapite poharom vody.

o Tabletu nedrvte ani neZuvajte.

o Uzite tabletu spolu s jedlom, pretoze na prazdny Zaludok dobre neucinkuje.
KorPko treba uzit’

o Odporucana davka je 1 tableta LIPANTHYL SUPRA 160 mg denne.
o Napriek tomu vam vas lekar moze dat’ uzivat’ 1 tabletu LIPANTHYL SUPRA 215 mg denne
(vyssia davka).

Pacienti s oblickovymi problémami
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vam moze povedat’, aby ste uzivali niz§iu davku. Opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika, ak chcete vediet’ podrobnejsie informécie.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uzivanie LIPANTHYLU SUPRA 215 mg sa neodporaca detom a dospievajucim mladsim ako
18 rokov.

Ak uZijete viac LIPANTHYLU SUPRA 215 mg, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet LIPANTHYLU SUPRA 215 mg ako ste mali, alebo ak niekto iny uZzil vas liek,
kontaktujte svojho lekara alebo najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ LIPANTHYL SUPRA 215 mg

o Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al§iu davku s d’alsim jedlom.
o DalSiu tabletu potom uzite vo zvy¢ajnom Case.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate z toho akékol'vek obavy, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ LIPANTHYL SUPRA 215 mg
NeprerusSujte uzivanie lieku, kym vam to nepovie vas lekar, alebo vam tablety nerobia dobre. Je to
preto, Ze znizenie hladiny tukov v krvi si vyZaduje dlhodobu liecbu.

Pamitajte, ze rovnako ako uzivanie LIPANTHYLU SUPRA 215 mg je tiez dolezité, aby ste:
o dodrziavali diétu s nizkym obsahom tukov;
o pravidelne cvicili.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ LIPANTHYL SUPRA 215 mg a ihned’ kontaktujte lekara, ak u seba

spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedPlajSich u¢inkov — moZno budete potrebovat’
neodkladnu lekarsku pomoc:

o alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’ tazkosti
s dychanim;

. svalové kice alebo bolest’, citlivost’ ¢i slabost’ svalov — mdzu byt priznakom zépalu svalov
alebo rozpadu svalovych vlakien, ktoré¢ mozu viest’ k poskodeniu obli¢iek a dokonca az
k tmrtiu;

o bolesti brucha — mézu byt priznakom zapalu pankreasu (pankreatitida);

o bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost — mézu byt priznakom krvnej zrazeniny v pl'icach (pl'icna
embolia);

o bolest’, zacervenanie alebo opuch dolnych konc¢atin — mézu byt priznakom krvnej zrazeniny
v nohe (hlboka Zilova trombdza);

o zozltnutie koze a ocnych bielkov (zltacka) alebo zvysenie hladin peCenovych enzymov — mozu

byt priznakom zépalu pecene (hepatitida).
DalSie vedPajsie icinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
hnacka;
bolest’ brucha;
naduvanie (vetry);
nevolnost’ (nutkanie na vracanie);
vracanie;
zvySené hladiny pecenovych enzymov v krvi — v krvnych testoch;
zvySené hladiny homocysteinu (zvySené mnozstvo tejto aminokyseliny v krvi sa spaja s vy$sim
rizikom ischemickej choroby srdca, mozgovej prihody a periférnej cievnej choroby, hoci
pri¢inna suvislost’ nebola dokazana).

e o6 o o o o .O(

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

o bolest’ hlavy;

zICové kamene;

pokles sexualnej tuzby;

vyrazky, svrbenie, Cervené fliaciky na pokozke;

zvysenie hladiny kreatininu (produkovaného oblic¢kami) — v krvnych testoch.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

o vypadavanie vlasov;

o zvySenie hladiny mocoviny (produkovanej oblickami) — v krvnych testoch;

o zvySena citlivost’ pokozky na slne¢né svetlo, horské slnko a solaria;

o pokles hemoglobinu (ktory prenasa kyslik v krvi) a zniZenie poctu bielych krviniek — v krvnych
testoch.

VedlajSie ucinky s neznadmou ¢astost’ou vyskytu:
o zavazna forma koznej vyrazky, prejavujica sa zacervenanim, lupanim a opuchom koze,
podobna zavaznym popaleninam;
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o dlhotrvajtice pl'icne tazkosti;

. pocit vyCerpanosti (inava).

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 uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ LIPANTHYL SUPRA 215 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP”. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni 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 LIPANTHYL SUPRA 215 mg obsahuje

o Liecivo je fenofibrat. Jedna tableta LIPANTHYLU SUPRA 215 mg obsahuje 215 miligramov
(mg) fenofibratu.

o Dalsie zlozky tablety stt monohydrat laktozy, laurylsiran sodny, povidén, krospovidén,
mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid kremicity bezvody, stearyl-fumarat sodny.

o Obalova vrstva tablety Opadry obsahuje polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), mastenec,
sojovy lecitin, xantanovu gumu, hlinikovy lak pomarancovej zltej (E110), hlinikovy lak Allury
cervenej AC (E129) a hlinikovy lak indigokarminu (E132).

Ako vyzera LIPANTHYL SUPRA 215 mg a obsah balenia

LIPANTHYL SUPRA 215 mg je oranZovo-Cervend, podlhovastd, filmom obalena tableta, ktora ma na
jednej strane vyrazené ,,215%.

LIPANTHYL SUPRA 215 mg je dodavany v blistrovych baleniach po 28, 30, 56 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

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

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03360-Z1A
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04496-TR

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledujucimi nazvami:

frsko: Lipantil Supra 215 mg

Ceska republika: Lipanthyl S 215 mg

Slovenska republika:  LIPANTHYL SUPRA 215 mg
Pol’sko: Lipanthyl Supra 215 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



