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UPUTSTVO ZA LIJEK

Lipanthyl 160, 160 mg, film tableta

fenofibrat


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Lipanthyl 160 i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lipanthyl 160
1. Kako se upotrebljava lijek Lipanthyl 160
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Lipanthyl 160
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK LIPANTHYL 160 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lipanthyl 160 spada u grupu ljekova koji se zovu fibrati. Ovi ljekovi se koriste za sniženje nivoa masti (lipida) u krvi, na primjer masti poznate kao trigliceridi.

Lijek Lipanthyl 160 se koristi zajedno sa dijetom koja podrazumijeva smanjen unos masti i uz druge  nemedicinske mjere, kao što su vježbanje i smanjenje tjelesne mase, da bi se snizio nivo masti u krvi.

Lijek Lipanthyl 160 se koristi u terapiji teških  hipertrigliceridemija sa ili bez smanjene vrijednosti HDL holesterola.
Lijek Lipanthyl 160 se koristi kod mješovite hiperlipidemije, kada su statini kontraindikovani ili se ne podnose.
Lijek Lipanthyl 160 se pod određenim okolnostima može koristiti zajedno sa drugim ljekovima (statinima), kada se nivo masti u krvi ne može kontrolisati samo statinima, kod mješovite hiperlipidemije kod pacijenata sa visokim rizikom od pojave kardiovaskularnih bolesti.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LIPANTHYL 160

Lijek Lipanthyl 160 ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na fenofibrat ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u odjeljku 6.),
· ako ste alergični na kikiriki, ulje od kikirikija, lecitin iz soje ili slične proizvode,
· ako ste prilikom primjene drugih ljekova (kao što su drugi fibrati ili antiinflamatorni lijek ketoprofen) razvili alergijsku reakciju (fotoalergija) ili oštećenje kože usljed izlaganja sunčevoj svjetlosti ili UV zračenju ili oštećenja kože,
· ako imate teško oboljenje jetre, bubrega ili žučne kese,
· ako imate zapaljenje pankreasa koje izaziva bol u stomaku (pankreatitis), osim ako je izazvano visokim nivoima masti u krvi (hipertrigliceridemija).
Ne uzimajte lijek Lipanthyl 160, ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lipanthyl 160.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lipanthyl 160 ukoliko:
· imate bilo kakav problem sa jetrom ili bubrezima,
· imate simptome koji ukazuju na zapaljenje jetre (hepatitis) – znaci uključuju žutu prebojenost kože i beonjače (žutica), povećane vrijednosti enzima jetre (utvrđene analizom krvi), bolove u stomaku i svrab,
· imate smanjenu aktivnost štitaste žlijezde (hipotireoidizam).

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni da li se odnosi na Vas), razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lipanthyl 160.

Lijek Lipanthyl 160 i uticaj na mišiće
Prestanite sa uzimanjem lijeka Lipanthyl 160 i odmah se javite ljekaru ukoliko osjetite:
· neobjašnjive grčeve u mišićima,
· bol, osjetljivost ili slabost u mišićima.

Ovo je zbog toga što u rijetkim slučajevima, postoji rizik od problema sa mišićima, koji mogu biti ozbiljni. Ovi problemi su rijetki, ali uključuju zapaljenje mišića i propadanje mišića, što može dovesti do oštećenja bubrega, pa čak i smrti. 

Vaš ljekar može uraditi analizu krvi da provjeri stanje mišića prije i poslije početka liječenja. Rizik od oštećenja mišića je povećan kod nekih pacijenata. Recite Vašem ljekaru ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas:
· imate više od 70 godina,
· imate bolesti bubrega,
· imate smanjenu aktivnost štitaste žlijezde ,
· Vi ili neko iz Vaše porodice ima istoriju nasljednog poremećaja mišića,
· konzumirate veće količine alkohola,
· ako uzimate ljekove za sniženje holesterola zvane „statini” (kao što su simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin ili fluvastatin),
· ako ste nekada imali probleme sa mišićima tokom liječenja sa statinima ili fibratima, kao što je fenofibrat, bezafibrat ili gemfibrozil.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni da li se odnosi na Vas), razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lipanthyl 160.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate:
· oralne ljekove za razrjeđivanje krvi (antikoagulanse) kao što je varfarin (koriste se za sprječavanje nastanka krvnih ugrušaka),
· druge ljekove za kontrolu nivoa lipida (masti) u krvi, kao što su statini ili fibrati. Istovremeno uzimanje statina i lijeka Lipanthyl 160 može da poveća rizik od nastanka problema na nivou mišića,
· određenu vrstu ljekova za liječenje dijabetesa (kao što su rosiglitazon ili pioglitazon),
· ciklosporin (imunosupresiv).

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni da li se odnosi na Vas), razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lipanthyl 160.

Uzimanje lijeka Lipanthyl 160 sa hranom ili pićem 

Važno je tabletu uzimati uz jelo jer neće djelovati dovoljno ako se uzme na prazan želudac.

Plodnost, trudnoća i dojenje

· Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Pošto nema dovoljno podataka o tome kako lijek Lipanthyl 160 može uticati na Vašu bebu, treba da se koristi samo ako Vaš ljekar procijeni da je to neophodno.
· Nemojte uzimati lijek Lipanthyl 160 ukoliko dojite ili planirate da dojite. To je zbog toga što nije poznato da li lijek Lipanthyl 160 prolazi u majčino mlijeko. Zbog toga, ne koristite lijek Lipanthyl 160 ako dojite ili planirate da dojite svoju bebu.  

Uticaj lijeka Lipanthyl 160 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Lipanthyl 160 neće imati uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lipanthyl 160  

Lijek Lipanthyl 160 sadrži laktozu (vrsta šećera). U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
Lijek Lipanthyl 160 sadrži sojin lecitin. Ako ste alergični na kikiriki, ulje kikirikija ili sojin lecitin,  nemojte da uzimate ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tako da je suštinski „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LIPANTHYL 160

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću dozu za Vas, u zavisnosti od Vašeg stanja, trenutne terapije i faktora rizika kojima ste skloni.

Pri upotrebi lijeka Lipanthyl 160, naročito je važno da: 
· uzimate ishranu sa niskim unosom masti,
· redovno vježbate.

Način primjene lijeka:
· Važno je tabletu uzimati uz jelo jer neće djelovati dovoljno ako se uzme na prazan želudac.
· Progutajte tabletu cijelu, uz čašu vode.
· Nemojte žvakati niti drobiti tabletu.

Preporučena doza je jedna tableta dnevno.
Pacijenti koji uzimaju jednu kapsulu fenofibrata od 200 mg mogu da pređu na jednu tabletu dnevno lijeka Lipanthyl 160 mg. Još uvijek ćete dobijati istu količinu lijeka.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega
Ako imate problema sa bubrezima, ljekar Vam može propisati manju dozu lijeka. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom u vezi toga.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom jetre
Upotreba lijeka Lipanthyl 160 se ne preporučuje kod pacijenata sa oštećenom funkcijom jetre.

Upotreba kod dece i adolescenata
Ne preporučuje se upotreba lijeka Lipanthyl 160 kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Lipanthyl 160 nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli više lijeka Lipanthyl 160 nego što je trebalo ili je neko drugi uzeo Vaš lijek, obratite se Vašem ljekaru ili idite u najbližu bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lipanthyl 160

· Ako ste zaboravili sa uzmete dozu lijeka, sledeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme prema utvrđenom redoslijedu doziranja
· Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu

Ako prestanete da uzimate lijek Lipanthyl 160

Ne prekidajte sa terapijom lijeka Lipanthyl 160 osim ukoliko Vam ljekar tako ne kaže, ili ukoliko ne podnosite dobro lijek. Ovo je zato što se povišene vrijednosti masnoća u krvi moraju liječiti duži vremenski period. Ako Vam ljekar prekine terapiju, ne čuvajte preostale tablete, osim ukoliko Vam ljekar ne kaže da to uradite. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Lipanthyl 160 može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

[bookmark: _Hlk100237071]Prestanite sa uzimanjem lijeka Lipanthyl 160 i odmah se javite svom ljekaru, ukoliko Vam se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava - možda će Vam trebati hitno medicinsko liječenje:

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· grčevi ili bol, osjetljivost ili slabost mišića – mogu biti znaci zapaljenja mišića ili oštećenja mišića, koji mogu dovesti do oštećenja bubrega ili čak i smrti
· bol u stomaku – može biti znak zapaljenja pankreasa (pankreatitis) 
· bol u grudima i gubitak daha – može biti znak zgrušavanja krvi u plućima (plućna embolija)
· bol, crvenilo ili oticanje nogu – može biti znak zgrušavanja krvi u nogama (tromboza dubokih vena)

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· alergijske reakcije – znaci uključuju oticanje lica, usana, jezika ili grla, što može dovesti do otežanog disanja
· žuta prebojenost kože i beonjača oka (žutica) ili povećane vrijednosti enzima jetre – ovo mogu biti znaci zapaljenja jetre (hepatitis)

Nepoznata učestalost neželjenih dejstava (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· težak osip na koži praćen crvenilom kože, ljuštenjem i otokom kože nalik na teške opekotine
· hronična bolest plućnog tkiva

Prestanite sa uzimanjem lijeka Lipanthyl 160 i odmah se javite ljekaru, ako primijetite bilo koje od gore navedenih neželjenih dejstava.

Ostala neželjena dejstva
Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· bol u stomaku, mučnina, povraćanje, proliv, gasovi (nadutost)
· povećane vrijednosti različitih enzima jetre u krvi – utvrđene laboratorijskom analizom krvi 
· povećane vrijednosti homocisteina u krvi (povećane vrijednosti ove aminokiseline u krvi mogu biti povezane sa povećanim rizikom od koronarnih srčanih bolesti, šloga i periferne vaskularne bolesti, iako uzročno-posljedična veza nije dokazana)

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja
· stvaranje kamena u žuči
· nedostatak seksualne želje 
· osip, svrab ili crveni pečati na koži (koprivnjača)
· povećane vrijednosti kreatinina u krvi (supstanca koja se izlučuje putem bubrega) – utvrđeno laboratorijskom analizom krvi. 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· gubitak kose
· povećane vrijednosti uree u krvi (supstanca koja se izlučuje putem bubrega) - utvrđeno laboratorijskom analizom krvi 
· povećana osjetljivost kože na sunčevu svjetlost, UV lampe i solarijume 
· smanjena vrijednost hemoglobina (pigment koji transportuje kiseonik u krvi) i bijelih krvnih zrnaca -  utvrđeno laboratorijskom analizom krvi. 
 
Nepoznata učestalost neželjenih dejstava (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· razgradnja mišićnog tkiva
· komplikacije usljed kamena u žučnoj kesi
· osjećaj iscrpljenosti (umor)

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko primijetite bilo koje gore navedeno neželjeno dejstvo.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LIPANTHYL 160

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon oznake „Važi do:”.  Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30ºC, u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Lipanthyl 160

· Aktivna supstanca je fenofibrat. Jedna tableta sadrži 160 mg fenofibrata.
· Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete: laktoza monohidrat; natrijum laurilsulfat; povidon; krospovidon; celuloza, mikrokristalna; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum stearilfumarat. 
Film omotač tablete (Opadry® OY-B-28920): polivinil alkohol; titan dioksid; talk; lecitin iz soje; ksantan guma.

Kako izgleda lijek Lipanthyl 160 i sadržaj pakovanja

Lijek Lipanthyl 160 je bijela, duguljasta film tableta s utisnutom oznakom „160“ na jednoj strani tablete.

Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/PE/PVDC/Al blister koji sadrži 10 film tableta.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

[bookmark: _GoBack]Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.,
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Astrea Fontaine,
Rue des Pres Potets, 21121 Fontaine Les Dijon, Francuska

Delpharm L’Aigle,
Zone industrielle No. 1, route de Crulai, L’Aigle, 61300, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole

2030/25/1676 – 2898 od 09.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2025. godine
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