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KULLANMA TALIMATI

LiPANTHYL® 200 M Kkapsiil
Agizdan abmir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil, 200 mg fenofibrat igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum lauril sulfat, laktoz, prejelatinize misir  nigastast,

krospovidon, magnezyum stearat. Kapsiil bilesimi: jelatin, titanyum dioksit (E 171),
eritrosin (E127), demir oksit (E 172), sodyum lauril siilfat

Bu ilaa kullanmaya baslamadan Once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin igin snemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonrd tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimz olursa Litfen doktorunuzd veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina yermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veyd hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimz! soyleyiniz.
e Bu talimaila yazilanlara aynen UYUNUZ. llag hakkinda size gnerilen dozun disinda yitksek

veya diigitk doz kullanmayiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LiPANTHYL® nedir ve ne icin kullanilir 7
2. LIPANTH yL%%i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIPANTH YL® nastl kullanilir?

4 Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LIPANTH yL®’in saklanmasi

° Bashiklar: yer almaktadir.

1. LiPANTHYL® nedir ve ne icin kullamhir?

LiPANTHYL® 200 mg opak, portakal renkli kapsuldir. Ambalajinda 30 kapsil icermektedir.
LiPANTHYL® yaygin olarak 'fibratlar’ olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

Bu ilaclar kandaki yag (lipid) diizeylerini diigiirmek igin kullanlir. Trigliserid diye bilinen
yaglar buna smektir.

LiP}f\I\ITILIYL® kandaki yag seviyesini diigtirmek igin, diisik yagh bir diyet ve egzersiz, kilo
verme gibi tibbi olmayan basgka uygulamalar ile beraber kullanilir.

2. LIPANTHYL® kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenier

LiPANTHYL"i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Bu ilag sadece eriskinler igindir, gocuklarda kullanmayimz.
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Eger:

« Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye ayin duyarl iseniz
(alerjiniz varsa),

« Diger fibratlar ve bir antiinflamatuvar ilag olan ketoprofen dahil olmak iizere baska ilaglar
ahyorken, alerjik reaksiyonunuz ya da giines 1181 veya UV 1sigindan deri harabiyetiniz
olduysa,

» Ciddi karaciger , bobrek veya safra kesesl problemler'miz varsa

« Kandaki yiksek yag seviyelerinin sebep olmadigs pankreatit (pankreasin karin agnsina yol

agan iltihabi) mevcutsa

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa LIiPANTHYL™i kullanmayimiz.
Eger emin degilseniz LiPANTHYL®"i kullanmadan dnce doktor veya eczaciniza dan§iniz.

LIPANTHYL™i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden biri sizin igin gegerliyse, bu ilact kullanmadan dnce doktor veya
eczaciniza danmsimiz:

« Karaciger veya bbrek probleminiz varsa,

« Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) varsa _belirtilerinin arasinda cildinizin ve gz
aklarimn  sararmasi (sarihik) ve karaciger enzimlerinizin arfi§l (kan testleri ile gosterilir)
vardir-,

. Tiroid beziniz az galigryorsa (hipotiroidizm),

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya emin degilseniz LiPANTHYL®'i kullanmadan

snce doktor veya eczaciniza danigimz.

Kaslar iizerine etkisl

Bu ilact kullanma siirecinde  agiklanamayan kramplar yasiyor veya kaslarimzda agry,
hassasiyet veya gligsiizlik duyuyorsanz, LH’ANTHYL® kullanmay: birakimz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

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

Bu problemler oldukgca seyrek goriliir, ancak kas iltihaplanmasi ve harabiyetini igerir. Bu da
bobrek hasarna ve hatta dliime yol acabilir.

Doktorunuz tedaviye baglamadan once Ve basladiktan sonra kaslarimzi kontrol etmek igin bir
kan testi yaptirabilir.

Kas harabiyeti riski baz hastalarda daha yiksektir. Asagida belirtilen durumlar sizin i¢in soz
konusu ise doktorunuza bildirimz:

« 70 yagin {izerindeyseniz,

«Bibrek problemleriniz varsa,

«Tiroid problemleriniz varsa,

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

«Asirt miktarda alkol aliyorsaniz,



.Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin veya fluvastatin gibi kolestrolil dijgiiriicii
statin ad1 verilen ilaglari aliyorsamz,

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

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

LiPANTHYL®’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
LIPANTHYL?® yiyeceklerle birlikte alindipinda daha iyl etki gosterdigi igin yemeklerle
birlikte kullanmam?z snemlidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diglinGiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay
planliyorsaniz LiPANTHYL®'i kullanmayimz ve doktorunuza soyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Jlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Bebeginizi emziriyorsanz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu ilac1 kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimi
LiPANTHYL®’in arag ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur.

LiPANTHYL®’in jiceriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda onemli bilgiler
LiPANTHYL® bir cesit seker olan laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
baza sckerlere karsi intoleransimz oldugu (bazi sekerleri tolere edemediginiz veya
sindiremediginiz) sdylenmigse bu tibbi tirlinii almadan once doktorunuza daniginmz.
LIPANTHYL® her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanymi

Su an kullandigimz veya bir siire énce kullanmig oldugunuz ya da kullanma ihtimaliniz olan
diger bir ilacimiz varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ozellikle asafdaki ilaglardan herbangi birisini kullanryorsaniz, LiPANTHYL® kullanmadan
once doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

« Kan1 sulandirmak igin kullanilan anti-koagiilanlar (varfarin gibi)

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

. LIPANTHYL? ile ayn1 anda statin alinmas: kas problemleri riskini arttirabilir.



« Diyabet tedavisine yonelik ozel bir ilag simfi (rosiglitazon veya pioglitazon gibi)

+ Baggiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullamlan siklosporin

Bunlardan herhangi birini kullantyorsamz veya emin degilseniz LIPANTHYL®i kullanmadan
snce doktor veya eczaciniza daniginz.

Bagka bir doktora veya hastaneye giderseniz LIPANTHYL® aldiginizi séyleyiniz, giinkii
LIPANTHYL® ile birlikte kullanmamaniz gereken baz1 ilaglar vardir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizd bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIPANTHYL® nasil kullamlir?
Bu ilaci doktor ya da eczacinizin size soyledigi gekilde kullammz. Emin olmadigmiz durumlarda
doktor ya da eczacimza dani§iniz.

Uygun kullamm ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar:

LIPANTHYL®in erigkinler igin baglangi¢ ve devam dozu giinde bir defa 200 mg fenofibrat
iceren bir kapsiildiir. Ancak, doktorunuz sizin giinde bir adet LIPANTHYL® 267 M Kapsiil
kullanmamz: isteyebilir. Bu daha yiiksek bir dozdur.

e Lipid bozuklugu uzun siireli bir tedavi gerektirir. Doktorunuz bildirmedigi siirece
ilacimz1 kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e LIPANTHYL? agizdan kullamim igindir.

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

+ Kapsiili agmayimz veya ¢ignemeyiniz.

o Kapsiilleri doktorunuzun regetelemesine gore, bir 83{in arasinda, hergiin aym1 saatte almz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
LIPANTHYL® 18 yastn alindaki ocuklarda kullamimaz.

Yashlarda kullanim:
Alisilmig erigkin dozu dnerilir.

Ozel kullanim durumlari;

Bibrek yetmezligi:

LIPANTHYL® 200 mg Kapsiil bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Babrek bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmas: gerekir. Bu durumda doktor veya
eczacimza danigimz.



Karaciger yetmezligi:

Klinik veri yetersizliginden dolays, LIPANTHYL® 267 mg’in karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullamlmast snerilmemektedir.

Doktorunuz LiIPANTHYLY ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger LIPANTHYIL® in etkisinin ¢ok gi¢li veya cok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,

doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIPANTHYL® kullandiysamz:
LIPANTHYL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz veya bir bagkast
sizin ilacimzi kullanmigsa derhal doktor veya eczacinizd damsimz veya en yakin

hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

LiPANTHYLYi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

LIPANTHYL® almay: unutursamz telas etmeyiniz. Bir sonraki sgiiniintizde ilacinizt alip
tedavinize ertesi giin doktorunuz tarafindan baglangigta onerildigi sekilde devam ediniz.

Endiseniz varsa doktorunuza damgimz.

LIiPANTHYL? ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler

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

LIPANTHYL® almann yam sira, asapidaki faktorlerin de dnemli oldugunu unutmaymn:

« Diisiik yagh bir diyet rejimi uygulamak

« Diizenli egzersiz yapmak

{lacin kullammuina iligkin herhangi bir sorunuz olursa, doktor veya eczacinmza danisimz.

4. Olas yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LIPANTHYL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LiPANTHYL®i kullanmay durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan (100'de 1'den az kiside goriiliir):

+ Kramplar veya kaslarda agri, hassasiyet veya giigstizlik - bunlar kas iltihaplanmas: ve
harabiyeti belirtileri olabilir ve bobrek hasarna veya dlime yol agabilir.

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

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



. Gogils agns1 veya nefessiz kalma hissi — bunlar, akcigerlerde kan pihtis1 (pulmoner
embolizm) olabilecegine dair belirtiler olabilir

Seyrek (1.000'de 1'den az kiside goriiliir):

» Alerjik reaksiyon - belirtileri arasinda, nefes almada gii¢lige neden olabilecek sekilde
yiiziin, dudaklann, dilin veya bogazin gismesi bulunabalir.

« Cildin ve goz aklanmin sararmasi (sanihik) 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 kars: ciddi alejiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygn (10'da 1'den az kiside goriiliir):

» Ishal

» Kann agrist

* Gaz

* Bulanti

* Kusma

« Kandaki karaciger enzim diizeylerinin artis1 - testler ile gosterilir.

Yaygin olmayan (100'de 1'den az kigide goriiliir):

* Bag agris1

* Safra taglan

» Cinsel istekte azalma

« Ciltte dokiintii, kagint1 veya kirmzi lekeler

« Bbrekler tarafindan iiretilen 'kreatinin'de artis - testler ile gosterilir

Seyrek (1.000'de 1'den az kiside goriiliir):

» Sa¢ dokiilmesi

» Bag donmesi (vertigo)

« Bitkin hissetme (yorgunluk)

« Bobrekler tarafindan iiretilen 'iire'de arti§ - testler ile gosterilir

« Cildinizin giin 15131na, ultraviyole lambalarina ve solaryumlara olan hassasiyetinde arti

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

Sikhgi bilinmeyen:
« Uzun siireli akciger problemleri. Alisiimadik sekilde nefes alma gligligii yasiyorsaniz,
derhal doktorunuza daniginiz.




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

5. LIPANTHYL®in saklanmasi

LIPANTHYL® i cocukiarin goremeyecegi, erisemiyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Nemden korumak igin, ilaci orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LIPANTHYL® i kullanmaynz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz LIPANTHYL®i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlar: Ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye — Istanbul

Uretim Yeri:
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Davutpaga Cad. No: 24 Topkapi, 34010 Istanbul.

Bu kullanma taliman ... ... .. tarihinde onaylanmistir,




