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KULLANMA TALIMATI
LIPANTHYL® 267 M Kapsiil
Agizdan alimir
Etkin madde : Her bir kapsiil, 267 mg fenofibrat icerir.

Yardimci maddeler : Sodyum lauril siilfat, laktoz, prejelatinize misir nisastast,
krospovidon, magnezyum stearat. Kapsiil jelatinden yapilmis olup
titanyum dioksit (E 171), sar1 ve kirmiz1 demiroksit (E 172) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

LIPANTHYL® nedir ve ne icin kullanilir ?

LIPANTHYL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIPANTHYL®nasi kullaniir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LIPANTHYL®'in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. LIPANTHYL® nedir ve ne icin kullanilir ?

LIPANTHYL" portakal ve fildisi renkli kapsiildiir. Ambalajinda 30 ve 90 kapsiil
icermektedir.

LIPANTHYL® etkin madde olarak lipidleri diisiiren, kolesterolii ve trigliseridi azaltan bir
madde olan fenofibrat icermektedir.

Bu ilag, erigkinlerde kandaki kolesteroliin normalden yiiksek oldugu (hiperkolesterolemi)
ve/veya kandaki yaglarin (trigliserit) arttig1 ancak, uygun ve diizenli takip edilen bir diyetin
yetersiz oldugunun anlasildig1 ¢esitli durumlarda, onerilmektedir.



2. LIPANTHYL® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIPANTHYL®' asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Bu ilag sadece erigkinler i¢indir, ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Eger:

* Karaciger yetmezliginiz (karaciger fonksiyon bozuklugu) varsa,

» Bobrek yetmezliginiz (bobrek fonksiyon bozuklugu) varsa,

* Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarh iseniz,

* Fenofibrat veya benzer yapidaki bir ilacla, 6zellikle de bir antienflamatuvar ila¢ olan
ketoprofen ile tedavi sirasinda, bilinen fototoksisite veya bilinen 151k alerjiniz (glines
15181na veya yapay ultraviyole 1s18a maruz kaldiginizda deri reaksiyonlar) varsa,

* Safra tasiniz varsa,

» Kandaki bir tip yagin yiiksek diizeyde olmasina bagl akut pankreatit (pankreasin karin
agrisina yol acan iltihab1) digindaki nedenlerden kaynaklanan pankreatit.

* Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,

LIPANTHYL®' asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Kas agrilar1 goriilmesi durumunda derhal doktorunuza bildiriniz.

* Tedaviden 6nce ve tedavinin ilk yilinda diizenli olarak (genellikle 3 ayda bir) karaciger
fonksiyon testleri yaptiriniz.

* Tedavinizin ilk 3 ayinda kaninizdaki kreatinin miktar1 takip edilmelidir.

* Bu ilacin bilesiminde laktoz bulundugu i¢in, eger galaktozemi, glikoz ve galaktoz emilim
bozuklugu veya laktaz adl1 enzimin eksikligi (ender goriilen bir metabolik hastalik) gibi
hastaliklariniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

* Tiroid beziniz az ¢alisiyorsa (hipotiroidizm) doktorunuza

bildiriniz. * Fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz doktorunuza

bildiriniz.

LIPANTHYL®'in yiyecek ve i¢ceceklerle birlikte kullanilmasi

LIPANTHYL" yiyeceklerle birlikte alindiginda daha iyi etki gosterdigi i¢in yemeklerle
birlikte kullanmaniz 6nemlidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag hamilelerde kullanilmaz. Fenofibratin hamile kadinlarda kullanimi ile ilgili
yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz ilaci kullanmay: kesip hemen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fenofibratin anne siitline gecisi ile ilgili bilgi yoktur. Bu nedenle bebeginizi
emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LIPANTHYL"in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi yoktur.

LIPANTHYL®'in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

Bilesiminde laktoz icerdigi icin, eger galaktozemi, glikoz ve galaktoz emilim bozuklugu
veya laktaz adli enzimin eksikligi (ender goriillen metabolik hastaliklar) gibi
hastaliklariniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ilaglar arasindaki olas1 etkilesmelerden kaginmak igin, 6zellikle kolesterol icin fibrat
veya statin siifi ilaglari; kanin pihtilasmasini 6nleyici agiz yoluyla kullanilan ilaglari,
siklosporin adli ila¢ maddesini iceren ilaclar1 kullanmakta iseniz, doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

Baska bir doktora veya hastaneye giderseniz LIPANTHYL® aldigimiz1 sSyleyiniz, ¢iinkii
LIPANTHYL" ile birlikte kullanmamaniz gereken bazi ilaglar vardir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LIPANTHYL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

« LIPANTHYL®in eriskinler i¢in dozu giinde bir defa 200 mg fenofibrat iceren bir
kapsiildiir. Ancak, doktorunuz kaninizdaki lipidlerin miktarina gore, sizin giinde bir
adet LIPANTHYL" 267 M kapsiil kullanmanizi isteyebilir.

* Lipid bozuklugu uzun siireli bir tedavi gerektirir. Doktorunuz bildirmedigi siirece
ilacinmiz1 kesmeyiniz.

« Tedaviden 6nce doktorunuzun 6nerdigi diyeti LIPANTHYL® ile tedaviniz boyunca
uygulamaya devam ediniz.

* Bu ilacin uygun kullanimi i¢in, diizenli olarak tibbi muayene olmaniz esastir.

» Her durumda doktorunuzun talimatina kesinlikle uyunuz.



Uygulama yolu ve metodu:

« LIPANTHYL® agizdan kullanim igindir.

* Mideniz bos iken aldigmiz takdirde etkisi daha az olacag icin yiyecekle birlikte
yutmaniz dnemlidir. Kapsiili bir miktar su ile biitiin olarak yutunuz.

+ Kapsiilleri doktorunuzun regetelemesine gore, bir 6giin arasinda, hergiin ayni saatte aliniz.

Degisik yas

gruplar:

Cocuklarda

kullaninm:

LIPANTHYL® ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Alisilmis eriskin dozu Onerilir.

Ozel kullanim

durumlari: Bobrek

yetmezligi:

LIPANTHYL® 267 M Kapsiil siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamilmaz.
Bobrek bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmasi gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligi olan hastalarda kullanimina iliskin ¢alisma yapilmamustir.

Doktorunuz LIPANTHYL" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger LIPANTHYL" in etkisinin ¢ok giichi veya ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden fazla LIPANTHYL® kullandiysamz:

LIPANTHYL"'den kullanmaniz gerckenden fazlasim yanlhshkla kullanmissamz veya bir
¢ocugun yuttugunu diistintiyorsaniz derhal doktor veya eczaciniza danisiniz veya en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

LIPANTHYL" ile asir1 doz alimi bildirilmemistir. Ozel bir antidot bilinmemektedir.

LIPANTHYL®' kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LIPANTHYL® almay1 unutursamz telag etmeyiniz. Bir sonraki 6giiniiniizde ilaciniz1 alip
tedavinize ertesi giin doktorunuz tarafindan baslangicta onerildigi sekilde devam ediniz.

LIPANTHYL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yapilan klinik arastirmalarda, LIPANTHYL" ile tedavinin sonlandirilmasindan sonra
herhangi bir etki gézlenmemistir.



4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIPANTHYL"in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. LIPANTHYL®™{ alirken pek c¢ok kiside hicbir yan etki
goriilmeyecektir. Yan etkiler birkag giin icinde gegmez veya kendinizi kotii hissederseniz
bir sonraki dozu almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Asagidakilerden biri olursa, LIPANTHYL®"i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

» Kas agrilari,

 Kas kasilmalari

» Zayiflik,

» Rabdomiyoliz (kas yikimi)

Kaslarla ilgili bu problemler seyrek durumlarda ciddi olabilir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz:

* Mide veya bagirsak bozukluklar1 (karin agrilari, bulanti, kusma, ishal ve gaz),

 Alerjik tipte deri reaksiyonlar1 (dokiintiiler, kagint1) veya viicudun giines 1g1gina veya
ultraviyole lambasi 1s181na maruz kalan bolgelerinde 1s18a duyarlik reaksiyonlari
(glines 15181a veya yapay ultraviyole 1s18ina maruz kalma durumunda).

 Bas agrisi, bag donmesi

 Karaciger enzimlerinin kandaki miktarlarinda gegici yiikselme, sarilik,

* Safra taslari,

+ Belirtileri hafif sarilik (derinin ve go6ziin beyaz kisminin sararmasi), karin agrisi ve
kasint1 olan karaciger iltihab1 (hepatit),

* Cinsel giigstizliik,

 Pankreatit (karin agrisina yol agan pankreas iltihabi),

 Sag dokiilmesi,

» Akciger dokular1 arasinda bozukluklar,

» Kanda kreatinin ve {ire miktarlarinda artis; hemoglobin miktarinda ve beyaz kan
hiicrelerinde azalma,

» Tromboembolizm: Pulmoner embolizm (akcigerde kan pihtisindan kaynaklanan gogiis
agrisi ve soluk alamama), derin ven trombozu (bacaklarda kan pihtisindan kaynaklanan
kizariklik veya sisme)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LIPANTHYL®'in saklanmasi

LIPANTHYL"™: c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalaj1 i¢inde, kuru bir yerde ve nemden koruyarak saklayiniz.



Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LIPANTH YL®i kullanmayiniz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz LIPANTHYL™i

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlari ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.
Ekinciler Cad., Hedef Plaza, No: 3,
Kavacik - Beykoz, 34810 Istanbul

Uretim yeri:
RECIPHARM FONTAINE

Rue des Prés-Potets
21121 FONTAINE LES DIJON - FRANSA

Bu kullanma talimati 31.05.2011 tarihinde onaylanmistir.



