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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LIPANTHYL Supra 160 mg potahované tablety
fenofibratum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zaddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému Iékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Lipanthyl Supra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lipanthyl Supra uzivat
Jak se ptipravek Lipanthyl Supra uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lipanthyl Supra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Lipanthyl Supra a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Lipanthyl Supra patii do skupiny lécivych ptipravki obecné zvanych fibraty. Tyto 1écivé
pripravky se uzivaji ke snizeni hladiny tuk (lipidd) v krvi. Naptiklad tuki oznacovanych jako
triglyceridy.

Pripravek Lipanthyl Supra se uziva ke snizeni hladiny tukd v krvi soucasné s dietou zamétenou na nizky
prijem tuku a s dalsi nefarmakologickou 1é¢bou, jako je cvieni a snizovani hmotnosti.

Ptipravek Lipanthyl Supra se mlze za urcitych okolnosti pouzivat spolecné s jinymi léky [statiny], a to
tehdy, kdyZ nejsou hladiny tukt v krvi samotnym statinem kontrolovany.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Lipanthyl Supra uzivat

NeuZivejte pripravek Lipanthyl Supra, jestliZe:

o jste alergicky(a) na fenofibrat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6: Dalsi informace)

o jste alergicky(d) (hypersenzitivni) na arasidy nebo podzemnicovy olej nebo s6jovy lecithin nebo
pribuzné produkty

e jste mél(a) pfi uzivani jinych 1éka alergickou reakci nebo poskozeni kiize slune¢nim zafenim nebo
UV zéfenim (tyto léky zahrnuji ostatni fibraty a protizanétlivy 1€k zvany ,,ketoprofen)
mate zavazné onemocnéni jater, ledvin nebo Zlu¢niku

e mate pankreatitidu (zanét slinivky bifisni, ktery vyvolava bolest bticha), ktera neni zpisobena
vysokymi hladinami tuku v krvi

Jestlize pro vas plati néktery z vySe uvedenych bodi, neuzivejte pripravek Lipanthyl Supra. Pokud si

nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim piipravku Lipanthyl Supra se svym lékafem nebo lékarnikem.



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Lipanthyl Supra se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:
e mate jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin
e mate pravdépodobné zanét jater (hepatitidu) - priznaky zahrnuji zezloutnuti kiize a bélma oci
(Zloutenku) a zvySené hodnoty jaternich enzymi (které se ukazi v testech)
e mate snizenou funkeci §titné zlazy (hypothyredza)

Pokud pro vas néktery z vysSe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred uzitim
ptipravku Lipanthyl Supra se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Vliv na svaly

Jestlize ucitite pti uzivani tohoto ptipravku nevysvétlitelné kiece nebo bolest, napéti nebo slabost sval,

prestarite ptipravek Lipanthyl Supra uzivat a navstivte ihned lékare.

e Je to proto, Ze tento 1éCivy pripravek muiZze zplsobit svalové obtize, které mohou byt zavazné.

o Tyto obtiZze jsou vzacné, ale zahrnuji zanét svall i jejich rozpad. Ten muize vyvolat poskozeni
ledvin nebo dokonce smrt.

Vas lékat mize provést krevni test, aby zkontroloval vase svaly pied zacatkem 1é¢by a behem ni.

Riziko rozpadu svalt je vyssi u nékterych pacientl. Informujte svého lékaie, pokud:

jste starsi 70 let

mate onemocnéni ledvin

mate onemocnéni §titné zlazy

mate vy nebo vas blizky ptibuzny onemocnéni svall, které je dédicné

pijete velké mnozstvi alkoholu

uzivate léky zvané statiny snizujici cholesterol, jako je simvastatin, atorvastatin, pravastatin,

rosuvastatin nebo fluvastatin

o jste nékdy mél(a) svalové obtize pii 1é¢be statiny nebo fibraty, jako je fenofibrat, bezafibrat nebo
gemfibrozil.

Pokud pro vas néktery z vySe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pred uzitim
ptipravku Lipanthyl Supra se svym Iékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lipanthyl Supra
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, uzivate-li néktery z nasledujicich 1éku:
e protisrazlivé léky na fedéni krve (jako je warfarin)
e jiné l1éky ke kontrole hladiny tukt v krvi (jako jsou statiny nebo fibraty). Uzivani statinu spolu
s ptipravkem Lipanthyl Supra mtze zvysit riziko svalovych obtizi
e zvlastni skupinu 1€kt k 1écbe diabetu (jako rosiglitazon nebo pioglitazon)
cyklosporin (imunosupresivum) k potlaéeni imunitniho systému

Pokud pro vas né€ktery z vyse uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred uzitim
ptipravku Lipanthyl Supra se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Piipravek Lipanthyl Supra s jidlem, pitim a alkoholem
Zapijejte tabletu sklenici vody. Je dilezité uzivat tabletu s jidlem — pfi uziti nala¢no nemize 1€k spravné
pusobit.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
o Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, neuzivejte



pripravek Lipanthyl Supra a feknéte to svému lékafi.
o Pokud kojite nebo planujete kojit své dite, neuzivejte ptipravek Lipanthyl Supra.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1€k neovlivni vasi schopnost fidit dopravni prostiedky, pouzivat néstroje nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Lipanthyl Supra obsahuje laktosu (druh cukru). Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Piipravek Lipanthyl Supra obsahuje sojovy lecithin. Pokud jste alergicky(4) na arasidy nebo soju,
neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lipanthyl Supra uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam urc¢i vhodnou silu ptipravku v zavislosti na Vasem stavu, soucasné 1é¢bé a vysi Vaseho
rizika.

Uzivani tohoto pripravku
e Zapijejte tabletu sklenici vody.
o Tabletu nedrt'te ani nezvykejte.
o Uzivejte tabletu s jidlem — pfi uziti nalacno se G¢inek nemuize spravné projevit.

Kolik pfipravku mate uzivat

Doporucena davka je jedna tableta denné.

Uzivate-li v soucasné dob¢ jednu tobolku obsahujici 200 mg fenofibratu, vas Iékat to mize zmenit na
jednu tabletu ptipravku Lipanthyl Supra.

Lidé s onemocnénim ledvin
Mate-li onemocnéni ledvin, vas 1ékai vam muze doporucit, abyste uzival(a) nizsi davku. Zeptejte se na
to svého Iékare nebo lékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti ptipravku Lipanthyl Supra u déti a mladistvych do 18 let se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lipanthyl Supra, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lipanthyl Supra, nez jste mél(a) nebo pokud nékdo jiny uzil vas I€k,
feknéte to svému 1ékaii nebo kontaktujte svou nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lipanthyl Supra
e Jestlize jste zapomnél(a) vzit si svou davku, vezmete si dalsi davku s pfistim jidlem.
e Pak pokracujte v uzivani tablet jako obvykle.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li obavy, feknéte to svému lékafti.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Lipanthyl Supra
Neptestavejte uzivat pripravek Lipanthyl Supra bez porady s lékatem nebo pokud se budete citit po uziti
tablet dobie. To proto, Ze zvySené hladiny tuku v krvi vyzaduji dlouhodobou 1é¢bu.



Pamatujte, Ze stejné jako uzivani pripravku Lipanthyl Supra je také dilezité, abyste:
e dodrzoval(a) nizkotucnou dietu
e pravideln€ cvicil(a).

Pokud 1ékat ukonc¢i vasi 1écbu, neschovavejte si zadné zbyl¢ tablety, jestlize vam to 1ékar netekl. Mate-li
jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZze zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite piipravek
Lipanthyl Supra uZzivat a navStivte ihned lékafe — moZna budete potiebovat neodkladnou
lékatskou péci:

Méné ¢asté: mohou postihnout méné nez 1 ze 100 osob

. ktece nebo bolest, napéti ¢i slabost svalli — to mohou byt ptiznaky zanétu nebo rozpadu svalil, coz
muze byt pric¢inou poskozeni ledvin nebo dokonce smrti

. bolest bficha — ta mlize byt piiznakem zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy)
bolest na prsou a pocit dusnosti — to mohou byt piiznaky krevni srazeniny v plicich (plicni
embolie)

. bolest, zarudnuti nebo otok nohou — to mohou byt ptiznaky krevni srazeniny v noze (hluboké

zilni trombozy).

Vzacné: mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 osob

. alergicka reakce — ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla, coz muize
zpusobit dychaci obtize
. zezloutnuti kize a bélma oci (Zloutenka) nebo zvyseni jaternich enzymt — to mohou byt ptiznaky

zanétu jater (hepatitidy).

Neznamé: neni zndmo, jak Casto se mohou vyskytnout

. zévazna forma kozni vyrdzky se zarudnutim, olupovanim a otokem kutze, ktera se podoba tézké
popaleniné
. dlouhodobé plicni obtize.

Jestlize zaznamenate néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinkl, ptestaiite pfipravek Lipanthyl
Supra uzivat a navstivte ihned l1ékate.

Ostatni neZadouci ucinky
Pokud zaznamenate n€ktery zniZze uvedenych nezadoucich ucinkt, informujte svého lékaie nebo
1ékarnika:

asté: mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob
prajem
bolest bicha
plynatost
pocit nevolnosti (nausea)
zvraceni
zvySené hladiny jaternich enzymt v krvi — prokazatelné v testech
zvyseni hladiny homocysteinu (nadmérné mnozstvi této aminokyseliny v krvi bylo spojeno se
zvySenym rizikem ischemické choroby srde¢ni, mrtvice a onemocnéni perifernich cév, i kdyz
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pric¢inna souvislost nebyla potvrzena).

Méné casté: mohou postihnout méné nez 1 ze 100 osob

° bolest hlavy

zlu¢nikové kameny

snizend sexudlni energie

vyrézka, svédéni nebo Cervené skvrny na kizi

vzestup “kreatininu” (latka vylu€ovana ledvinami) - prokazatelny v testech.

Vzacné: mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 osob

. padani vlasi

° vzestup “mocoviny” (latka vyluCovand ledvinami) - prokazatelny v testech

° zvysena citlivost klize na slunecni svétlo, solarni lampy a solaria

° pokles hemoglobinu (krevni barvivo ptenasejici kyslik v krvi) a bilych krvinek - prokazatelny
v testech.

Neznamé: neni zndmo, jak Casto se mohou vyskytnout

° rhabdomyolyza (rozpad svalové tkan¢€ — viz bod 2 Vliv na svaly)

° komplikace cholelithidzy (onemocnéni zplsobené tvorbou a pfitomnosti kaménki ve zlu¢niku a
zluCovych cestach)

° pocit vyCerpani (inava).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich 0¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lipanthyl Supra uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento 1écivy pripravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted vlhkosti. Uchovavejte ho
pfi teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za slovy ,,EXP* a na
blistru ¢iselnym udajem. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.
Nevyhazujte zaddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Lipanthyl Supra obsahuje

e [écivou latkou je fenofibratum. Jedna tableta piipravku Lipanthyl Supra obsahuje 160 miligramt
(mg) fenofibratum.

e Ostatni slozky pfipravku jsou: monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, povidon 25, krospovidon,
mikrokrystalické celulosa, koloidni bezvody oxid kifemicity a natrium- stearyl-fumarat.

Slozeni potahu tablet: Potahova soustava Opadry OY-B-28920 bila: polyvinylalkohol, oxid titanicity
(E171), mastek, s6jovy lecithin, xanthanova klovatina.

Jak pripravek Lipanthyl Supra vypada a co obsahuje toto baleni

Lipanthyl Supra jsou bilé, ovalné, potahované tablety, na jedné stran€ s vyrazenym 160. Tablety jsou
k dispozici v blistrech obsahujicich 30, 60 a 90 tablet.

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 28.2.2023

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 3. 2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobcee
Astrea Fontaine

rue des Prés Potets
21121 Fontaine-les-Dijon
Francie

Delpharm L'Aigle
Zone Industrielle No. 1

Route Crulai
61300 L'Aigle
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2022



