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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LIPANOR
Tvrdé tobolky
Ciprofibratum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek LIPANOR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek LIPANOR uZivat
Jak se ptipravek LIPANOR uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek LIPANOR uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK LIPANOR A K CEMU SE POUZiVA

Lipanor patii do skupiny lécivych piipravkl, obecné zvanych fibraty. Tyto 1écivé piipravky se uzivaji
ke snizeni hladiny tukti (lipid1) v krvi. Napftiklad tuki oznacovanych jako triglyceridy. Lipanor se
uziva ke snizeni hladiny tukl v krvi soucasné s dietou zamétenou na nizky pfijem tukil a s dalsi
nefarmakologickou 1é¢bou, jako je cviceni a snizovani hmotnosti.

V nékterych ptipadech miize byt Lipanor pouzit t€z ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi u pacientt,
kteti nemohou uzivat jinou obvyklou l1é¢bu (napt. 1éCivé ptipravky ze skupiny statintl), snizujici
hladinu cholesterolu.

Pripravek snizuje obsah tukl, zejména cholesterolu v krevni plazmé tim, Ze potlacuje tvorbu
cholesterolu v jatrech. Spolu s témito zménami hladiny tukd v krvi dochazi po del$im podavani
pfipravku LIPANOR téZz ke zmenSeni velikosti platu. Pfi podavani LIPANORu se projevuje také
fibrinolyticky efekt, ktery upravuje tvorbu krevnich srazenin nasedajicich na ateromové platy a dale
ohrozujicich pacienty tzv. tromboembolickou chorobou (srazeniny se mohou uvolnit, byt vimeteny do
nekterych dilezitych cév a ucpat je). V piipravku LIPANOR je ciprofibrat pfitomen ve formé, ktera
usnadnuje jeho vstiebavani ze stieva. Ciprofibrat dosahuje maximalni koncentrace v krevni plazmé za
2 hodiny po podani. Tato latka se siln¢ vaze na bilkoviny krevni plazmy a vytésiuje tak z této vazby
jiné latky. Z tohoto dlivodu je nutné upravit davkovani nekterych soucasné podavanych 1€kt .

Ptipravek Lipanor je urcen pro dospélé.

Podavani détem se nedoporucuje vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a ucinnost ciprofibratu u déti nebyla
zatim prokéazana.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK LIPANOR
UZIVAT

Neuzivejte pripravek LIPANOR

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku ciprofibrat nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku LIPANOR

- jestlize trpite t€zkou nedostateCnosti jater a ledvin

- pokud uzivate jiny ptipravek ze skupiny fibratl (1éky snizujici hladinu tukt v krvi)

- ptipravek LIPANOR se nesmi uzivat v té¢hotenstvi (ani pokud existuje pouze podezieni) a
v obdobi kojeni

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti pipravku LIPANOR je zapotiebi

- riziko poskozeni svald stoupa pfi stavech se snizenou hladinou bilkoviny albuminu v krvi. Tyto
stavy mohou provazet néktera poskozeni ledvin a projevuji se obvykle otoky

- pokud se u Vas objevi nevysvétlitelna bolest nebo zvysSena tinavnost svali a jiné svalové potize
je nutno provést laboratorni vySetieni hladiny enzymu kreatinfosfokinazy a ptipadné ptipravek
vysadit. Pokud u sebe zaznamenate tyto pfiznaky, ihned se porad'te s 1€kafem.

- denni davka by nem¢la piekrocit 1 tobolku denn¢ (100 mg ciprofibratu)

- jestlize jste jste nékdy prodélali jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin nebo méli potize se
snizenou funkei §titné zlazy (hypotyre6za), informujte o tom svého 1ékate jesté pied zahajenim
lécby

- v 3 mésicnich intervalech béhem prvniho roku 1é¢by je doporuceno podstoupit kontrolu hladiny
tukil v krvi a je zaddouci téz kontrola jaternich testt. Pokud se po nékolikamési¢nim podavani
nedosahne poklesu hladiny tukti v krevni plazmé, je obvykle vhodné 1é¢bu doplnit nebo zménit

- b&hem 1é¢by pripravkem LIPANOR je nezbytné stalé dodrzovani diety

- pokud trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni hrozi zvySené riziko poskozeni svali:
zhorSena funkce ledvin, hypotyreéza, nadmémné piti alkoholu, vék na 70 let, osobni nebo
rodinnd anamnéza dédi¢nych svalovych poruch, piedchozi zkusenost se svalovou toxicitou pti
uzivani jinych fibrati

- pokud Vam Vas lékat tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pripravek LIPANOR se nesmi uzivat spole¢né s dal$imi 1éky na snizeni hladiny tukt v krvi, zvySuje
se riziko poskozeni bun€k piicné pruhovaného svalstva. Poskozeni se projevuje zvySenou bolestivosti
a unavnosti svall. Ze stejného divodu se nedoporucuje soucasné uzivani s Iéky na snizeni hladiny
cholesterolu v krvi.

Pfi souCasném uzivani jinych pfipravki, které patii do skupiny tzv. antivitamind K (Pelentan,
Pelentanettae, Warfarin), které snizuji krevni srazlivost, je nutna pravidelna kontrola doby srazeni

s eventualni apravou/snizenim davky téchto 1éka.

Pripravek LIPANOR miize zvysit ucinnost peroralnich antidiabetik (Iékti na sniZzeni hladiny cukru
v krvi), neni vSak znamo, Ze by tato interakce mohla zpusobit klinicky vyznamné problémy.

Estrogeny (zenské pohlavni hormony) mohou zvySovat hladinu tukti v krvi.
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Téhotenstvi a kojeni

LIPANOR se nesmi uzivat v téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Proto pokud jste téhotna nebo téhotenstvi planujete, informujte o tom svého lékafe, nez zaCnete
ptipravek LIPANOR uzivat. Pokud mate podezieni, Ze jste otc¢hotnéla béhem uzivani piipravku
LIPANOR, pferuste jeho uzivani a informujte svého 1ékare.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, pokud se u Vas projevi
zavrat¢, ospalost nebo tnava v souvislosti s uzivanim ptipravku LIPANOR.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku LIPANOR
Ptipravek obsahuje laktézu a mize tedy u jedincii trpicich nesnaSenlivosti laktézy vyvolat travici
obtize (prijem, nevolnost, zvracent).

3. JAK SE PRIPRAVEK LIPANOR UZIiVA

Vzdy uzivejte piipravek LIPANOR piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(d),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek je urcen pro dlouhodobé podavani dospélym a doporucend davka je jedna tobolka (100 mg)
denné. Tuto davku nelze v zddném piipadé piekrocCit. V piipadé poskozeni ledvin mirného az
sttedniho stupné lze piipravek podavat jen opatrné a ve snizenych davkach, obvykle 1 tobolku kazdy
druhy den.

Lék se uziva usty, v obdobi mezi jidly. Tobolka se polyka vcelku a zapiji malym mnozstvim tekutiny.
P#i vynechani davky pokracujte v predepsaném davkovani, jako by k vynechani nedoslo.

Tento 1ék neni uréen pro podavani détem.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku LIPANOR, nezZ jste mél(a)
Dojde-li k predavkovani nebo ndhodnému poziti ptipravku ditétem, porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek LIPANOR
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou setfidény podle Cetnosti vyskytu jako Casté (postihuji 1 pacienta
z 10 az 100 [éCenych) a neni znamo (kdy z dostupnych udajti nelze urcit).

Casto se objevuji bolesti hlavy, zavraté, mdloby & ospalost. Rovnéz je Gasta nevolnost, zvraceni,

prijem, travici potize, bolesti biicha, kozni reakce jako vyrazka, padani vlasi, unava a zavazné svalové
bolesti (myalgie).
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S neznamou Cetnosti podobné jako u ostatnich 1éCiv ze skupiny tzv. fibrati se mohou béhem uzivani
LIPANORu vyskytnout svalové bolesti, zvySena svalova citlivost nebo svalova slabost jako ptiznak
zanétu (myozitidy) nebo jiného postizeni svalové hmoty (rabdomyolyzy). Pii nevysvétlitelnych
bolestech svald, jejich zvySené tinavnosti nebo svalové slabosti se ihned porad’te s 1€katem, nebot’ tyto
ptiznaky mohou byt spojeny se svalovym poskozenim v disledku 1écby a mohou byt divodem k
pteruseni 1écby. Po vysazeni pfipravku tyto svalové nezadouci G€inky obvykle vymizi.

Mohou se objevit i dychaci potize souvisejici s onemocnénim plic, nenormalni hodnoty testd pfi
vySetfeni funkce jater, méstnani Zluce (cholestaza), tvorba zlu¢ovych kaménka (cholelitiaza), koprivka,
citlivost na svétlo, svédéni, ekzém. Rovnéz miize dojit k porucham erekce.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK LIPANOR UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Pripravek LIPANOR nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce za ,,Pouzitelné
do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek LIPANOR, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.
Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek LIPANOR obsahuje

- Lécivou latkou je ciprofibratum (ciprofibrat) 100 mg v 1 tvrdé tobolce.

- Pomocnymi latkami jsou kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktdzy, oxid titani¢ity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), Cerny oxid zelezity (E172), Zelatina.

Jak pripravek LIPANOR vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Lipanor jsou Zelatinové tobolky s béZovou vrchni a olivové zelenou spodni ¢asti, obsahujici

jemny bily az Spinavé bily prasek.

Jedno baleni obsahuje 20, 30 nebo 60 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis,s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, Ambares et Lagrave, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
21.8.2013
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