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KULLANMA TALIMATI

LIPANTHYL® 160 mg film tablet
Agizdan ahnir.

o Ethin madde: Her bir tablet, 160 mg fenofibrat igerir.

o Yardimct maddeler: Cckirdek: sodyum lauril siilfat, laktoz monohirat, povidon,
krospovidon, mikrokristalin seliiloz, kolloidal susuz silika, sodyum stearil fumarat,
Kaplama: Opadry® (Polivinil alkol, Titanyum dioksit (E171), Talk, Soya lesitini, Ksantan
gum) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.
@ e Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularinz olursa litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIPANTHYL® nedir ve ne icin kullamiir ?

LIPANTHYL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIPANTHYL®nasil kullandir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LIPANTHYL®'in saklanmasi

U

Bashklar yer almaktadir.

1. LIPANTHYL? nedir ve ne icin kullanilir?

LIPANTHYL® 160 mg, bir yiziinde “160” ve diger yiiziinde “Fournier logosu” basili,
beyaz, film kaph tablettir. Ambalajinda 30 tablet igermektedir.

LIPANTHYL® yaygin olarak “fibratlar® olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

Bu ilaglar kandaki yag (lipid) diizeylerini diisiirmek igin kullanlir. Trigliserid diye bilinen
yaglar buna 6rnektir.

LIPANTHYL® kandaki yag seviyesini diisiirmek i¢in, diigiik yagh bir diyet ve egzersiz, kilo
verme gibi tibbi olmayan baska uygulamalar ile beraber kullamlir.

LIPANTHYL?, statin ad1 verilen bir ilag tiirii ile kontrol altina alinamadip1 bazi durumlarda,
kan yag seviyelerinin diigiiriilmesi amaciyla, statin tiirli ilaglara ek olarak kullamlr.



2. LIPANTHYL®i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

LIPANTHYL®'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Bu ilag sadece eriskinler i¢indir, gocuklarda kullanmayinmz.

Eger:

« Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herbangi bir maddeye asiri duyarh iseniz
(alerjiniz varsa),

« Yerfisugy, yerfistif1 yagy, soya lesitini veya benzeri tirtinlere karsi alerjiniz varsa,

« Diger fibratlar ve bir antiinflamatuvar ilag olan ketoprofen dahil olmak iizere bagka ilaglar
aliyorken, alerjik reaksiyonunuz ya da giines 15181 veya UV isigindan deri harabiyetiniz
olduysa,

» Ciddi karaciger, bobrek veya safra kesesi problemleriniz varsa,

« Kandaki yiiksek yag seviyelerinin sebep olmadig pankreatit (pankreasin karin agnisina yol
agan iltihab1) mevcutsa,

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa LIPANTHYL®"i kullanmayimz.
Eger emin degilseniz LIPANTHYL®i kullanmadan énce doktor veya eczaciniza damginiz.

LIPANTHYL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asapidakilerden biri sizin igin gegerliyse, bu ilaci kullanmadan oOnce doktor veya
eczacimza danisimz:

« Karaciger veya bébrek probleminiz varsa,

« Karaciperinizde iltihaplanma (hepatit) varsa — belirtilerinin arasinda cildinizin ve géz
aklarmin sararmasi (sarilik), karaciger enzimlerinizin artiga (kan testleri ile gosterilir), karin
agns1 ve kagmnti vardir -,

« Tiroid beziniz az galigiyorsa (hipotiroidizm),

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya emin degilseniz LIPANTHYL®' kullanmadan
dnce doktor veya eczaciniza damgimz.

Kaslar iizerine etkisi

Bu ilaci kullanma siirecinde agiklanamayan kramplar yasiyor veya kaslarnizda ar,
hassasiyet veya giigsiizliik duyuyorsaniz, LIPANTHYL®’i kullanmay: birakiniz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

Bunun nedeni, bu ilag kas problemlerine yol agabilir ve bu durum ciddi olabilir.

Bu problemler oldukga seyrek goriiliir, ancak kas iltihaplanmasi ve harabiyetini igerir. Bu da
bébrek hasarina ve hatta §liime yol agabilir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan énce ve bagladiktan sonra kaslarimzi kontrol etmek igin
bir kan testi yaptirabilir.



Kas harabiyeti riski baz1 hastalarda daha yiiksektir. Asagida belirtilen durumlar sizin i¢in
s6z konusu ise doktorunuza bildiriniz:

« 70 yasin iizerindeyseniz,

« Bobrek problemleriniz varsa,

« Tiroid problemleriniz varsa,

« Sizde veya yakin aile bireyinizde ailevi bir kas problemi varsa,

+ Asin miktarda alkol aliyorsaniz,

» Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin veya fluvastatin gibi kolestrolii
diisiiriicii statin ad1 verilen ilaglar aliyorsamz,

« Statinler veya fibratlar (fenofibrat, bezafibrat veya gemfibrozil gibi) olarak bilinen ilaglar
ile tedavi sirasinda kas problemleri yagadiysamz,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

LIPANTHYL®'in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullamlmas:
LIPANTHYL® yiyeceklerle birlikte alindiginda daha iyi etki gosterdigi igin yemeklerle
birlikte kullanmamz 6nemlidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsamz ya da bebek sahibi olmay1
planhiyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. LIPANTHYL®in hamilelikte kullanimu ile ilgili
yeterli deneyim olmadigindan, sadece doktorunuzun kesinlikle gerekli gordigii durumlarda
LIPANTHYL® kullanmiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damgsimz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

LIPANTHYL®in iceriginde bulunan etkin maddenin anne siitiine gecip gegmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle, bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsamz bu
ilact kullanmayimz.

Arac ve makine kullanim
LIPANTHYL®"in ara¢ ve makine kullamimu iizerine etkisi yoktur.

LiIPANTHYL®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
LIPANTHYL® her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.

LIPANTHYL® bir gesit seker olan laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kargi intoleransimz oldugu (bazt sekerleri tolere edemediginiz veya
sindiremediginiz) sdylenmigse bu tibbi iriinii almadan dnce doktorunuza danigmiz.



LIPANTHYL?® soya yagt ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi Uriini
kullanmayimz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su an kullandigmniz veya bir stire once kullanmis oldugunuz ya da kullanma ihtimaliniz olan
diger bir ilacimz varsa doktorunuza veya eczacimza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki  ilaglardan herhangi birisini  kullaniyorsaniz, LIPANTHYL®
kullanmadan énce doktorunuza veya €czaciniza bildiriniz:

+ Kam sulandirmak igin kullamilan anti-koagiilanlar (varfarin gibi)

« Kandaki yag seviyelerini kontrol altina almak igin kullamlan diger ilaglar (statinler veya
fibratlar gibi).

« LIPANTHYL? ile aym anda statin alinmasi kas problemleri riskini arttirabilir.

« Diyabet tedavisine yénelik 6zel bir ilag simifi (rosiglitazon veya pioglitazon gibi)

« Bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullamlan siklosporin

Bunlardan herhangi birini kullamyorsamz veya emin degilseniz LIPAN THYL®i
kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisimz.

Baska bir doktora veya hastaneye giderseniz LIPANTHYL® aldigimz1 sdyleyiniz, ¢linkii
LIPANTHYL? ile birlikte kullanmamaniz gereken bazi ilaglar vardur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
samanlarda kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizd bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIPANTHYL® nasil kullambir?
Bu ilaci doktor ya da eczaciuzin size soyledigi sekilde kullammz. Emin olmadigimz
durumlarda doktor ya da eczacimza damsimz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

LIPANTHYL® in erigkinler igin baglangi¢ ve devam dozu giinde bir defa 160 mg fenofibrat
iceren bir tablettir. Hali hazirda LIPANTHYL® 200 M Kapsiil alan hastalar, glinde bir defa
LIPANTHYL® 160 mg Tablet’e gegebilirler.

« Lipid bozuklugu uzun stireli bir tedavi gerektirir. Doktorunuz bildirmedigi siirece ilacimzi
kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

« LIPANTHYL® agizdan kullamm igindir.

« Mideniz bos iken aldigimz takdirde etkisi daha az olacag igin yiyecekle birlikte alimz.
Tableti bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

« Tableti kirmayimz veya gignemeyiniz.

« Tabletleri doktorunuzun regetclemesine gore, bir 63tin arasinda, hergiin aym saatte alimz.



Depisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammn:
LIPANTHYL® 18 yasin altindaki cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullamm:
Alisilmas erigkin dozu Onerilir.

Ozel kullanim durumlary:

Bobrek yetmezligi:

LIPANTHYL® 160 mg kapsil bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamahdir. Bobrek
bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmas: gerekir. Bu durumda doktor veya eczacinza
damgimniz.

Karaciger yetmezligi:

Klinik veri yetersizlifinden dolayy, LIPANTHYL® 160 mg’in karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilmasi onerilmemektedir.

Doktorunuz LIPANTHYL? ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Fger LIPANTHYL® 'in etkisinin ¢ok gigli veya cok zayyf oldugu izlenimine sahipseniz,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LiPANTHYL® kullandiysamz:

LIPANTHYL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz veya bir baskasi sizin
ilacinizi kullanmisgsa derhal doktor veya eczaciniza danigimiz veya en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurunuz.

LIPANTHYL®’i kullanmayi unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in cift doz almayimz.

LIPANTHYL® almay1 unutursamz telas etmeyiniz. Bir sonraki égiiniiniizde ilacinizi alip
tedavinize ertesi gin doktorunuz tarafindan baslangigta 6nerildigi sekilde devam ediniz.
Fndigeniz varsa doktorunuza damginz.

LIPANTHYL? ile tedavi sonlandinldigimda olusabilecek etkiler

Doktorunuz ilaci kesmenizi soylemedikge ve kendinizi kotii hissetmedikee LiPANTHYL®
ile tedavinizi kesmeyiniz. Bunun nedeni, kandaki anormal yag seviyelerinin tedavisi i¢in
uzun bir siire gerekmesidir.

LIPANTHYL® almanin yam sira, asagdaki faktorlerin de snemli oldugunu unutmayin:

« Disiik yagl bir diyet re] imi uygulamak

« Diizenli egzersiz yapmak

Eger doktorunuz ilacinizi kesmenizi isterse, doktorunuz talep etmedikce kalan tabletleri
saklamaymiz. llacin kullanimima iliskin herhangi bir sorunuz olursa, doktor veya eczaciniza
danmisimz.
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4. Olas1 yan etkiler pelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LiPANTHYL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LIPANTHYL®’i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygm olmayan (100°de 1’den az kiside goriiliir):

» Kramplar veya kaslarda agri, hassasiyet veya gligsiizliik - bunlar kas iltihaplanmas: veya
harabiyeti belirtileri olabilir ve bsbrek hasarina veya oliime yol agabilir.

« Karin agnsi - pankreasimzin iltihaplandigina (pankreatit) dair bir belirti olabilir.

. Bacaklarda agri, kizarma veya sisme - bunlar bacakta kan pihtilagmast (derin ven
trombozu) belirtileri olabilir.

« GBgls agnis1 veya nefessiz. kalma hissi - bunlar, akciperlerde kan pihtis1 (pulmoner
embolizm) olabilecegine dair belirtiler olabilir.

Seyrek (1.000°de 1’den az kigide goriiliir):

+ Alerjik reaksiyon - belirtileri arasinda, nefes almada gliclige neden olabilecek sekilde
yliziin, dudaklarmn, dilin veya bogazin sigmesi bulunabilir.

+ Cildin ve gz aklarimn sararmast (sar1hik) veya karaciger enzimlerinde artig - bunlar
karacigerde iltihaplanmaya (hepatit) isaret eden belirtiler olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
LIPANTHYL® e kars1 ciddi alejiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmamiza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10°da 1’den az kiside goriliir):

» Ishal

» Karin agnisi

» Gaz

« Bulant1

» Kusma

« Kandaki karaciger enzim diizeylerinin artis1 - testler ile gosterilir.

Yaygm olmayan (100°de 1’den az kiside goriiliir):

« Bag agns

» Safra taglan

» Cinsel istekie azalma

« Ciltte dokiintii, kagint veya kirmizi lekeler

« Bbrekler tarafindan iiretilen ‘kreatinin’de artis - testler ile gosterilir.
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+ Pankreatit (karin agrisina yol agan pankreas iltihabi)

« Tromboemboli: Pulmoner emboli (gbgiis agrst ve nefes darligina yol agan akcigerde kan
pihtist olugmast), derin ven trombozu (bacaklarda agr, kizarklik ya da sigmeye neden olan
kan pihtist olusmas)

« Kas agnis1, kas iltihab, kas kramplar1 ve giigstizliigii

Seyrek (1.000°de 1’den az kigide goriiliir):

» Sag¢ dokiilmes:

» Basg donmesi (vertigo)

« Bitkin hissetme (yorgunluk)

« Bobrekler tarafindan tretilen ‘lire’de artig - testler ile gosterilir.

« Cildinizin giin 151g1na, ultraviyole lambalarina ve solaryumlara olan hassasiyetinde artig

« Hemoglobin (kanda oksijen tasiyan) ve beyaz kan hiicrelerinde azalma - testler ile
gosterilir.

« Hepatit (karaciger iltihabi), belirtileri hafif sanhik (deride ve goz aklannda sararma), mide
apris1 ve kaginti olabilir.

+ Alerjik reaksiyon

Sikhg bilinmeyen:

« Uzun siireli akciger problemleri

» Kas harabiyeti

« Safra kesesi taslarmin komplikasyonlar

« Aligiimadik gekilde nefes alma giicliigli yagiyorsaniz, derhal doktorunuza dangimiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LIPANTHYL®in saklanmas1

LIPANTHYL®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz. -

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Nemden korumak i¢in, ilact orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarikinden sonra LIPANTHYL® i kullanmayniz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz LIPANTHYL®i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlar ith. Thr. ve Tic. Ltd. $ti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye — Istanbul



4 Uretim Yeri:

Recipharm Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine-les-Dijon
FRANSA

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.




