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KULLANMA TALIMATI

LIPOFEN SR 250 mg mikropellet kapsiil
Agizdan alimir.

- Etkin madde: Her bir kapsiil 250 mg fenofibrat igerir.

- Yardumct maddeler: Notr pellet (size 30), eudragit E 100
(metakrilik asit ester polimeri), eudragit L 100 (metakrilik
asit ve metakrilik asit ester polimeri), talk, jelatin (sigir
kaynaklr), titanyum dioksit, sunset saris1 (E110).

Builaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar
okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

+ Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir,
baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda
size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz
kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LI:POFEN SR nedir ve ne igin kullanilir?

2. LIPOFEN SR’t kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. LIPOFEN SR nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIPOFEN SR’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
1. LIPOFEN SR nedir ve ne i¢in kullanir?

LIPOFEN SR, agik turuncu opak kapak / turuncu transparan
govde No:1 sert jelatin kapsiillerdir. Kapsiil igerigi
beyazimsi-krem renkli kiiresel mikropelletlerden olugmustur.
Ambalajinda 30 ve 90 kapsiil igermektedir.

LIPOFEN SR yaygin olarak “fibratlar’ olarak bilinen bir ilag
grubuna aittir.

Bu ilaglar kandaki yag (lipid) diizeylerini diistirmek i¢in
kullanilir. Trigliserid diye bilinen yaglar buna &rnektir.

LIPOFEN SR kandaki yag seviyesini diisiirmek igin, diisiik
yagli bir diyet ve egzersiz, kilo verme gibi tibbi olmayan
baska uygulamalar ile beraber kullanilir.

2. LIPOFEN SR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

LiPOFEN SR’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

LIPOFEN SR sadece yetiskinler igindir, gocuklarda
kullanmayiniz.

Eger;

- Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir
maddeye asir1 duyarli iseniz (alerjiniz varsa),

- Diger fibratlar ve bir antiinflamatuvar ilag olan ketoprofen
dahil olmak tizere baska ilaglar aliyorken, alerjik
reaksiyonunuz ya da giines 15181 veya UV 1s181indan deri
harabiyetiniz olduysa,

- Ciddi karaciger, bobrek veya safra kesesi problemleriniz
varsa

- Kandaki yiiksek yag seviyelerinin sebep olmadigi
pankreatit (pankreasin karin agrisina yol agan iltihabi)
mevcutsa

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa LIPOFEN SR’1
kullanmayiniz.

Eger emin degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan 6nce
doktor veya eczaciniza daniginiz.

LiPOFEN SR’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger asagidakilerden biri sizin i¢in gegerliyse, bu ilact
kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danismiz:

- Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

- Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) varsa-belirtilerinin
arasinda cildinizin ve goz aklarinin sararmasi (sarilik) ve
karaciger enzimlerinin artig1 (kan testleri ile gosterilir)
vardir,

- Tiroid beziniz az galistyorsa (hipotiroidizm)

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya emin
degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza danisiniz.

Kaslar iizerine etkisi

Bu ilact kullanma siirecinde agiklanamayan kramplar
yastyor veya kaslarinizda agri, hassasiyet veya giigsiizliik
duyuyorsaniz, LIPOFEN SR kullanmay1 birakiniz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

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

Bu problemler oldukea seyrek goriiliir, ancak kas
iltihaplanmasi ve harabiyetini igerir. Bu da bobrek hasarma
ve hatta 6liime yol agabilir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve bagladiktan sonra
kaslarinizi kontrol etmek igin bir kan testi yaptirabilir.

Kas harabiyeti riski bazi hastalarda daha yiiksektir. Asagida
belirtilen durumlar sizin i¢in s6z konusu ise doktorunuza
bildiriniz:

- 70 yasin iizerindeyseniz,

- Bobrek probleminiz varsa,

- Tiroid probleminiz varsa,

- Sizde veya yakin aile bireylerinizde ailevi bir kas problemi
varsa,

- Asirt miktarda alkol aliyorsaniz,

- Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin veya
fluvastatin gibi kolestrolii diisiiriicii statin ad1 verilen ilaglar
aliyorsaniz,

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

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin
i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

LiPOFEN SR’ yiyecek ve icecek ile birlikte
Kullanilmasi

LIPOFEN SR yiyeceklerle birlikte alindiginda daha iyi etki
gosterdigi icin yemeklerle birlikte kullanmaniz 6nemlidir.

Hamilelik

1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmayi planliyorsaniz
LIPOFEN SR’1 kullanmaymiz ve doktorunuza sdyleyiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen
doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu
ilaci kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
LIPOFEN SR’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi
yoktur.

LiPOFEN SR’m iceriginde bulunan baz1 yardimer
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LIPOFEN SR icerigindeki sunset saris1 (giin batimi sarist)
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su an kullandiginiz veya bir siire 6nce kullanmis oldugunuz
ya da kullanma ihtimaliniz olan diger bir ilaciniz varsa
doktorunuza veya eczacimza bildiriniz. Ozellikle asagidaki
ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, LIPOFEN SR
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

- Kani1 sulandirmak i¢in kullanilan anti-koagiilanlar (varfarin
gibi)

- Kandaki yag seviyelerini kontrol altina almak i¢in
kullanilan diger ilaglar (statinler veya fibratlar gibi)

- LIPOFEN SR ile ayn1 anda statin alinmas1 kas problemleri
riskini arttirabilir

- Diyabet tedavisine yonelik 6zel bir ilag sinifi (rosiglitazon
veya pioglitazon gibi)

- Bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullanilan
siklosporin

Bunlardan herhangi birini kullaniyorsaniz veya emin
degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza danisiniz. Baska bir doktora veya hastaneye
giderseniz LIPOFEN SR aldiginiz1 s6yleyiniz, ¢iinkii
LIPOFEN SR ile birlikte kullanmamaniz gereken baz1 ilaglar
vardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda

kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LIPOFEN SR nasil kullanilir?

Bu ilact doktor ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde
kullaniniz. Emin olmadigimiz durumlarda doktor ya da
eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

LiPOFEN SR’m eriskinler i¢in dozu giinde bir adet
LIPOFEN SR 250mg kapsiildiir.

- Lipid bozuklugu uzun siireli bir tedavi gerektirir.
Doktorunuz bildirmedigi siirece ilacinizi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu

- LIPOFEN SR agizdan kullanim i¢indir.

- Mideniz bos iken aldiginiz takdirde etkisi daha az olacag1
icin yiyecekle birlikte aliniz. Kapsiilii bir bardak su ile biitiin
olarak yutunuz.

- Kapsiilii agmayiniz ve ¢ignemeyiniz.

- Kapsiilleri doktorunuzun regetelemesine gore, bir 6giin
arasinda, her glin ayn1 saatte aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
LIPOFEN SR 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Alisilmus erigkin dozu Onerilir.

Ozel kullamim durumlar

Bobrek yetmezligi

LIPOFEN SR siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir. Bobrek bozuklugu olan hastalarda dozun
azaltilmasi gerekir. Bu durumda doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Karaciger yetmezligi

Klinik veri yetersizliginden dolay1, LIPOFEN SR’1n karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Doktorunuz LIPOFEN SR ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir.

Eger LIPOFEN SR etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile
konugunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla LIPOFEN SR
kullandrysamiz:

LIPOFEN SR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz ya da bir baskasi sizin ilacinizi kullanmigsa
derhal doktor veya eczacimiza danisiniz veya en yakin
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

LiPOFEN SR’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LIPOFEN SR almay1 unutursaniz telag etmeyiniz. Bir sonraki
6gtintiniizde ilaciniz1 alip tedavinize ertesi giin doktorunuz
tarafindan baslangigta 6nerildigi sekilde devam ediniz.
Endiseniz varsa doktorunuza danigimniz.

LiPOFEN SR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler

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

LIPOFEN SR almanin yan1 sira, agagidaki faktorlerin de
6nemli oldugunu unutmayin:

- Diisiik yagl bir diyet rejimi uygulamak

- Diizenli egzersiz yapmak

[lacin kullamlmasina iligkin herhangi bir sorunuz olursa,
doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LIPOFEN SR’1n, ieriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LIPOFEN SR’1, kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

- Kramplar veya kaslarda agr1, hassasiyet veya giigsiizliik-
bunlar kas iltihaplanmasi ve harabiyeti belirtileri olabilir ve
bobrek hasarma veya 6liime yol agabilir.

- Karin agrisi-pankreasiizin iltihaplandigina (pankreatit)
dair bir belirti olabilir.

- Bacaklarda agr1, kizarma veya sisme-bunlar bacakta kan
pihtilagsmasi (derin ven trombozu) belirtileri olabilir.

- Gogiis agrisi 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 giicliige
neden olabilecek sekilde yiiziin, dudaklarn, dilin veya
bogazin sigsmesi bulunabilir.

- Cildin ve g6z aklarinin sararmasi (sarilik) veya karaciger
enzimlerinde artig-bunlar karacigerde iltihaplanmaya
(hepatit) isaret eden belirtiler olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan
biri sizde mevcut ise, LIPOFEN SR’a karsi ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz
doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10°da 1’den az kiside goriiliir):

- Ishal

- Karmn agrist

- Gaz

- Bulant:

- Kusma

- Kandaki karaciger enzim diizeylerinin artisi-testler ile
gosterilir.

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

- Bas agris1

- Safra taglar

- Cinsel istekte azalma

- Ciltte dokiintii, kagint1 veya kirmizi lekeler

- Bobrekler tarafindan iiretilen ‘kreatinin’de artig-testler ile
gosterilir

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

- Sag dokiilmesi

- Bag donmesi (vertigo)

- Bitkin hissetme (yorgunluk)

- Bobrekler tarafindan tiretilen tirede artis-testler ile
gosterilir.

- Cildinizin giin 15181na, ultraviyole lambalarina ve
solaryumlara olan hassasiyetinde artis

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

Sikhgi bilinmeyen:
- Uzun siireli akciger problemleri, alisilmadik sekilde nefes
alma giicliigii yastyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir
yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00

08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. LIPOFEN SR’in saklanmasi

LIPOFEN SR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIPOFEN SR’1
kullanmayniz.

U;'i'mde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz,
LIPOFEN SR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart
¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.
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