Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lipanthyl 200M, 200 mg, kapsulki
Fenofibratum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci 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 sa takie same.

- Jesli 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 200M i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lipanthyl 200M
Jak przyjmowac lek Lipanthyl 200M

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lipanthyl 200M

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lipanthyl 200M i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lipanthyl 200M nalezy do grupy lekéw ogolnie znanych jako fibraty. Leki te stosowane sg w celu
obnizenia stgzenia ttuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich thuszczéw moga by¢ tréjglicerydy.
Lek Lipanthyl 200M 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.

Lek Lipanthyl 200M w niektorych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekow
(statyny, takie jak symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna lub fluwastatyna), jezeli
stezenia thuszczéw we krwi nie da si¢ kontrolowac¢ przy uzyciu samych statyn.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lipanthyl 200M

Kiedy nie stosowa¢ leku Lipanthyl 200M

- jesli pacjent ma uczulenie na fenofibrat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli w przesztosci w czasie przyjmowania innych lekéw u pacjenta wystapito uczulenie na swiatto
stoneczne Iub UV albo uszkodzenie skory (Iekoéw takich jak inne fibraty lub leku
przeciwzapalnego — ketoprofenu)

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie schorzenia watroby, nerek lub choroba pecherzyka zotciowego

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki (choroba powodujaca bdle brzucha), ktore nie jest
spowodowane duzym stgzeniem pewnego rodzaju thuszczow we krwi

Nie nalezy przyjmowac leku Lipanthyl 200M, jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych
informacji. W razie watpliwo$ci nalezy si¢ skontaktowaé z lekarzem lub farmaceuta przed przyjgciem
leku Lipanthyl 200M.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lipanthyl 200M nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:



- wystepuja schorzenia watroby lub nerek

- wystgpuje zapalenie watroby: objawy obejmuja zazolcenie skory i biatkowek oczu (z6ttaczka)
i zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (potwierdzone badaniami laboratoryjnymi)

- wystegpuje niedoczynnosc¢ tarczycy (zmnigjszona aktywnos¢ gruczotu tarczycy)

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w razie watpliwosci), nalezy sie

skontaktowac¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lipanthyl 200M.

Wplyw na mie$nie
Nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy wystapia
niespodziewane skurcze lub boéle migéni, wrazliwos¢ lub ostabienie mig$ni w czasie przyjmowania
leku Lipanthyl 200M.

e Lek ten moze powodowac schorzenia migséni, ktére mogg by¢ cigzkie.

e Schorzenia te sg rzadkie, ale obejmujg zapalenie migsni i ich rozpad. Moze to spowodowac

uszkodzenie nerek lub nawet $mier¢.

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia stanu migsni przed i po rozpoczeciu leczenia.

Ryzyko rozpadu migéni moze by¢ wigksze u niektorych pacjentow. Nalezy poinformowac lekarza,

jesli:

- pacjent ma powyzej 70 lat

- wystegpuje choroba nerek

- wystgpuje choroba tarczycy

- pacjent pije duze ilosci alkoholu

- upacjenta lub kogo$ z rodziny wystepowaly dziedziczne choroby migsni

- pacjent przyjmuje leki zmniejszajace stezenie cholesterolu — nazywane statynami, takie jak
symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna lub fluwastatyna

- w przesztosci wystepowaly schorzenia mig$ni w czasie przyjmowania statyn lub fibratéw, takich
jak fenofibrat, bezafibrat lub gemfibrozyl

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w przypadku watpliwosci), nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lipanthyl 200M.

Lipanthyl 200M a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu takich lekow, jak:

- leki przeciwzakrzepowe przyjmowane w celu rozrzedzenia krwi (np. warfaryna)

- inne leki stosowane w celu kontroli stezenia thuszczéw we krwi (takie jak statyny lub fibraty).
Przyjmowanie statyny réwnoczes$nie z lekiem Lipanthyl 200M moze zwiekszy¢ ryzyko
uszkodzenia mig¢sni

- lek z grupy lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (taki jak rozyglitazon lub pioglitazon)

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w razie watpliwos$ci), nalezy si¢

skontaktowac¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lipanthyl 200M.

Lipanthyl 200M z jedzeniem, piciem i alkoholem
Wazne jest, zeby lek przyjmowac w trakcie positku, poniewaz bedzie dziatal stabiej, gdy zostanie
przyjety na czczo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
e Nie nalezy przyjmowac leku Lipanthyl 200M i nalezy poinformowac lekarza o cigzy,
podejrzeniu lub planowanej cigzy.
e Nie nalezy przyjmowac leku Lipanthyl 200M w okresie karmienia piersia. Przed
zastosowaniem tego leku nalezy si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Lipanthyl 200M nie ma wptywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.



Lek Lipanthyl 200M zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Lipanthyl 200M

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

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

Przyjmowanie leku
o Potkna¢ kapsutke w catosci i popi¢ szklankg wody.
o Nie otwiera¢ i nie rozgryza¢ kapsuiki.
e Kapsutke przyjmowac podczas positku - wchianianie leku na czczo jest gorsze.

Ile leku przyjaé
Zalecana dawka dobowa to 1 kapsutka 200 mg raz na dobg.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke. W razie takich zaburzen nalezy
zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty. U pacjentdw z cigzka niewydolno$cia nerek

(klirens kreatyniny < 20 ml/min) lek jest przeciwwskazany.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku bez niewydolnosci nerek zalecana jest dawka jak dla dorostych.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby Lipanthyl 200M nie jest zalecany ze wzgledu na brak danych
klinicznych dotyczacych tej grupy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lipanthyl 200M u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lipanthyl 200M
W razie zazycia wigkszej dawki niz zalecana lub przypadkowego zazycia leku przez inng osobg¢ nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Lipanthyl 200M
e W razie pomini¢cia dawki leku nalezy zazy¢ kolejng dawke z nastepnym positkiem.
e Nastepnie nalezy przyja¢ zwykta dawke o wyznaczonej porze.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Lipanthyl 200M
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, chyba ze lek powoduje zte
samopoczucie. Zwiekszone stezenie cholesterolu musi by¢ leczone dhugotrwale.
Nalezy pamigtac, ze oprocz przyjmowania leku Lipanthyl 200M réwnie wazne jest:
e stosowanie diety z obnizong zawartoscia thuszczu



e regularne wykonywanie ¢wiczen fizycznych
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych powaznych dzialan
niepozadanych nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Lipanthyl 200M i skontaktowac sie
natychmiast z lekarzem — moze by¢ konieczne szybkie zastosowanie leczenia:

Niezbyt czeste: mogg wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow

- skurcze lub bole migéniowe, nadwrazliwo$¢ migéni na dotyk lub ich ostabienie - moga to by¢
objawy zapalenia mig$ni lub ich rozpadu, ktére moga spowodowa¢ uszkodzenie nerek lub
nawet $mier¢

- bole brzucha - moga to by¢ objawy zapalenia trzustki

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

- bol, zaczerwienienie i obrzgk ndg - moga to by¢ objawy zakrzepow krwi w nogach
(zakrzepica zyt glebokich)

Rzadkie: moga wystgpowaé u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow
- reakcja alergiczna, objawy moga obejmowac obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu
- zazoOlcenie skory i biatkdwek oczu (zo6ttaczka) lub zwigkszenie poziomu enzymow
watrobowych — moga to by¢ objawy zapalenia watroby

Czestos¢ nieznana: nie wiadomo jak czgsto wystepuja
- cigzka posta¢ wysypki skornej z zaczerwienieniem, ztuszczaniem i obrzekiem skory
przypominajaca ci¢zkie oparzenie
- przewlekta choroba phuc

Jesli wystapi ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozgdanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Lipanthyl 200M i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nast¢pujacych dziatah niepozadanych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

Czeste: moga wystgpowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow

- biegunka

- bdle brzucha

- wzdgcia z oddawaniem wiatréw

- nudnosci

- wymioty

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi - stwierdzona w badaniach
laboratoryjnych

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

Niezbyt czeste: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow
- bole glowy



- kamica zbtciowa

- zmniejszenie popedu plciowego

- wysypka, swiad lub pokrzywka

- wzrost stezenia kreatyniny wydalanej przez nerki - stwierdzony w badaniach laboratoryjnych

Rzadkie: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow

- utrata wlosow

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

- zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto sloneczne, 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 migsni
- komplikacje zwigzane z kamieniami zétciowymi
- uczucie zmg¢czenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lipanthyl 200M

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipanthyl 200M

- Substancjg czynng leku jest 200 mg fenofibratu mikronizowanego.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, sodu laurylosiarczan,
krospowidon, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek z6tty
(E 172), zelatyna.

Jak wyglada lek Lipanthyl 200M i co zawiera opakowanie
Lek Lipanthyl 200M wystepuje w postaci kapsulek.
Opakowanie zawiera 30 kapsutek.


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

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Recipharm Fontaine

Rue des Pres Potets
21121 Fontaine les Dijon
Francja

Delpharm L’Aigle
Zone Industrielle No. 1
Route de Crulai

61300 L’Aigle

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



