Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lipanthyl NT 145, 145 mg, tabletki powlekane
Fenofibratum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lipanthyl NT 145 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Lipanthyl NT 145
Jak przyjmowac¢ lek Lipanthyl NT 145

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lipanthyl NT 145

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

g wdE

1. Co to jest lek Lipanthyl NT 145 i w jakim celu sie go stosuje

Lipanthyl NT 145 nalezy do grupy lekéw ogodlnie znanych jako fibraty. Leki te stosowane sa w celu
obnizenia st¢zenia thuszczoéw (lipidow) we krwi. Przyktadem takich tluszczow moga by¢ trojglicerydy.
Lipanthyl NT 145 jest stosowany tacznie z dietg niskottuszczowa oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktére maja na celu obnizenie
stezenia thuszczow we krwi.

Lipanthyl NT 145 w niektorych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekow
(statyny), jezeli stezenie ttuszczow we krwi nie da sie kontrolowaé przy uzyciu samych statyn.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lipanthyl NT 145

Kledy nie przyjmowac leku Lipanthyl NT 145

jesli pacjent ma uczulenie na fenofibrat lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6: Zawarto$¢ opakowania i inne informacje)

- jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub olej arachidowy lub lecytyne sojowa oraz
produkty pochodne

- jes$li w przesztoSci u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna lub uszkodzenie skéry w wyniku
dziatania $wiatla stonecznego lub promieniowania UV podczas stosowania innych lekéw
(m.in. takich jak inne fibraty lub leku przeciwzapalnego o nazwie ketoprofen)

- jesli u pacjenta wystepujg ciezkie schorzenia watroby, nerek lub choroby pecherzyka
z6lciowego

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki (choroba powodujaca bdle brzucha), ktore nie jest
spowodowane wysokim stezeniem thuszczow we Krwi



Jesli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowac leku Lipanthyl NT
145. W przypadku watpliwosci nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku
Lipanthyl NT 145.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lipanthyl NT 145 nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- wystepuja schorzenia watroby lub nerek
- wystapily objawy wskazujace na zapalenie watroby: zazotcenie skory 1 biatkdéwek oczu
(zottaczka), wzrost poziomu enzyméw watrobowych (wykazany przez badania krwi), bole
brzucha i $wiad
- wystepuje obnizona aktywnosc¢ tarczycy (niedoczynno$é tarczycy)
Jesli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w przypadku watpliwos$ci) nalezy
zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Lipanthyl NT 145.

Wplyw na mie$nie
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Lipanthyl NT 145 i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
gdy wystapia:

- niespodziewane skurcze

- bodle migsni, nadwrazliwo$¢ migsni na dotyk lub ich ostabienie w czasie przyjmowania leku
Lek moze powodowac choroby migsni, ktdére moga by¢ cigzkie. Choroby te sg rzadkie, ale obejmuja
zapalenie mig$ni i ich rozpad. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie nerek, a nawet Smierc.

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi, w celu skontrolowania stanu migsni przed i po rozpoczgciu leczenia.
Ryzyko rozpadu migsni moze by¢ wigksze u niektorych pacjentow. Nalezy poinformowac lekarza
jesli:
- pacjent ma wigcej niz 70 lat
- upacjenta wystepuje choroba nerek
- upacjenta wystepuje choroba tarczycy
- upacjenta lub kogo$ z rodziny wystepowaly dziedziczne zaburzenia mig$ni
- pacjent spozywa duze ilosci alkoholu
- pacjent przyjmuje leki obnizajace cholesterol nazywane statynami (takie jak symwastatyna,
atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna lub fluwastatyna)
- u pacjenta wystagpity kiedykolwiek choroby mig$ni w czasie leczenia statynami lub fibratami
(takimi jak fenofibrat, bezafibrat lub gemfibrozyl)
Jesli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w przypadku watpliwosci) nalezy
zasiegna¢ porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Lipanthyl NT 145.

Lek Lipanthyl NT 145 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegdlnie nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu lekow takich jak:

- doustne leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna)

- inne leki stosowane w celu utrzymania odpowiedniego stezenia thuszczow we krwi (takie jak
statyny lub fibraty). Przyjmowanie statyny lub innego fibratu rownoczesnie z lekiem
Lipanthyl NT 145 moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia migéni

- niektore leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak rosiglitazon lub pioglitazon)

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

Jesli pacjenta dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w przypadku watpliwosci) nalezy
zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Lipanthyl NT 145.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
- Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy
lub planuje mie¢ dziecko. Z powodu braku wystarczajacego doswiadczenia dotyczacego



stosowania leku Lipanthyl NT 145 w czasie cigzy, Lipanthyl NT 145 moze by¢ przyjmowany
tylko gdy lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.

- Nie wiadomo czy substancja czynna leku Lipanthyl NT 145 przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac leku Lipanthyl NT 145 w czasie
karmienia piersia lub jesli pacjentka planuje karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

Lek Lipanthyl NT 145 zawiera laktoze, sacharoze i olej sojowy

- Lipanthyl NT 145 zawiera cukry nazywane laktoza i sacharoza. Jesli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien si¢ skontaktowac z lekarzem
przed przyjeciem leku.

- Lipanthyl NT 145 zawiera olej sojowy. Pacjenci z nadwrazliwoscig na orzeszki ziemne, olej
arachidowy lub soje nie powinni przyjmowac tego leku.

- Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lipanthyl NT 145

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli whasciwg dawke leku w zalezno$ci od stanu pacjenta, aktualnie stosowanej przez niego
terapii i osobistego ryzyka.

Stosowanie leku

Tabletka moze by¢ przyjmowana z lub bez jedzenia, 0 dowolnej porze dnia.
- Potkna¢ tabletke w calosci i popi¢ szklanka wody.
- Nie rozgniata¢ ani rozgryzac tabletki.

Nalezy pamigtac, ze w trakcie leczenia lekiem Lipanthyl NT 145 wazna jest:
- dieta o obnizonej zawartosci thuszczu
- regularna aktywno$¢ fizyczna

Ile leku przyjaé

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

Pacjenci, ktorzy dotychczas stosowali jedng 200 mg kapsutke leku Lipanthyl 200M lub jedng 160 mg
tabletke leku Lipanthyl Supra 160, mogg zamieni¢ je na jedng 145 mg tabletke leku Lipanthyl NT 145.

Pacjenci z chorobami nerek
W przypadku chorob nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke. W razie pytan nalezy skontaktowacé si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lipanthyl NT 145 u 0sob ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lipanthyl NT 145
W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana, lub przypadkowego zazycia leku przez inng osobg
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ na izbe¢ przyjec najblizszego szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Lipanthyl NT 145
- W przypadku pomini¢cia zazycia leku nalezy zazy¢ kolejna dawke o zwyklej porze.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Lipanthyl NT 145

Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze tak zadecyduje lekarz lub lek powoduje zte samopoczucie.
Nieprawidtowe stezenie thuszczow we krwi wymaga dtugotrwalego leczenia. Jesli lekarz zaleci
przerwanie leczenia nie nalezy przechowywac tabletek, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych powaznych dzialan
niepozadanych nalezy przerwaé przyjmowanie leku Lipanthyl NT 145 i skontaktowa¢ sie
natychmiast z lekarzem — moze by¢ konieczne szybkie zastosowanie leczenia.

Niezbyt czeste: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow

- skurcze lub bdle migéniowe, nadwrazliwo$¢é miesni na dotyk lub ich ostabienie - mogg to by¢
objawy zapalenia mig$ni lub ich rozpadu, ktére moga spowodowac uszkodzenie nerek lub
nawet §mierc¢

- bole brzucha - moga to by¢ objawy zapalenia trzustki

- bole w klatce piersiowej i uczucie dusznosci - moga to by¢ objawy zakrzepow krwi w ptucach
(zatorowos¢ ptucna)

- bol, zaczerwienienie i obrz¢k ndg - moga to by¢ objawy zakrzepow krwi w nogach
(zakrzepica zyt gtebokich)

Rzadkie: mogg wystgpowac u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow
- reakcja alergiczna, objawy mogg obejmowaé obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu
- zazolcenie skory i biatkowek oczu (zottaczka) lub zwigkszenie poziomu enzymow
watrobowych — moga to by¢ objawy zapalenia watroby

Czestos¢ nieznana: nie wiadomo jak czgsto wystepuja
- ciezka posta¢ wysypki skornej z zaczerwienieniem, ztuszczaniem i obrzgkiem skory
przypominajaca ci¢zkie oparzenie
- przewlekla choroba ptuc

Jesli wystapi ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Lipanthyl NT 145 i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Czeste: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow
- biegunka
- bole brzucha
- wzdecia z oddawaniem wiatrow
- nudnosci
- wymioty
- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi - stwierdzona w badaniach
laboratoryjnych



- zwigkszenie stezenia homocysteiny we krwi (zbyt duza ilo$¢ tego aminokwasu we krwi wigze
si¢ z wigkszym ryzykiem choroby wiencowej, udaru i choroby naczyn obwodowych, chociaz
nie ustalono dotychczas zwigzku przyczynowo-skutkowego)

Niezbyt czeste: moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 100 pacjentow
- bole glowy
- kamica zolciowa
- zmnigjszenie popegdu piciowego
- wysypka, $wiad lub pokrzywka
- wzrost stezenia kreatyniny wydzielanej przez nerki - stwierdzony w badaniach
laboratoryjnych

Rzadkie: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow

- utrata wlosow

- wzrost stezenia mocznika wydzielanego przez nerki - stwierdzony w badaniach
laboratoryjnych

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne, Swiatto lamp opalajacych i 16zek
opalajacych

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny (barwnik przenoszacy tlen we krwi) i zmniejszenie liczby
biatych krwinek - stwierdzone w badaniach laboratoryjnych

Czesto$¢ nieznana: nie wiadomo jak czesto wystepuja
- rozpad mie$ni
- komplikacje zwigzane z kamieniami zotciowymi
- uczucie zmeczenia

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Lipanthyl NT 145

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po:
Termin wazno$ci. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipanthyl NT 145

- Substancjg czynng jest fenofibrat. Kazda tabletka leku Lipanthyl NT 145 zawiera 145 mg
fenofibratu.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, sodu dokuzynian, sacharoza, sodu laurylosiarczan,
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna z krzemu dwutlenkiem koloidalnym,
krospowidon, magnezu stearynian.

W sktad otoczki wchodza: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), talk, lecytyna
sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada lek Lipanthyl NT 145 i co zawiera opakowanie
- Lek Lipanthyl NT 145 wystepuje w postaci biatych, podtuznych tabletek powlekanych, z
wyttoczonym ,,145” na jednej stronie i logo Fournier na drugie;.
- Lipanthyl NT 145 jest pakowany po 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia

Wytwérca

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine-1és-Dijon
Francja

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon- sur- Chalaronne
Francja

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Procedura MRP Nr DE/H/0497/001:

— Niemcy: Lipidil 145 ONE

— Austria: Lipanthyl Nanopartikel 145 mg
— Belgia: Lipanthylnano 145 mg

— Luksemburg: Lipanthylnano 145 mg

— Czechy: Lipanthyl NT 145 mg

— Finlandia: Lipanthyl Penta 145 mg



— Francja: Lipanthyl 145 mg

— Grecja: Lipidil NT 145 mg

—  Wegry: Lipidil 145 mg

— Irlandia: Lipantil supra 145 mg
—  Wiochy: Fulcrosupra 145 mg

— Polska: Lipanthyl NT 145

— Stowacja: Lipanthyl NT 145 mg
— Hiszpania: Secalip 145 mg

Procedura MRP Nr DE/H/0498/001:
— Niemcy: Xafenor 145 mg
— Portugalia: Supralip 145 mg

Procedura MRP Nr DE/H/0500/001:

— Niemcy: Liperial 145 mg

— Francja: Fenofibrate Fournier 145 mg
—  Wiochy: Liperial 145 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022



