SASKANOTS ZVA 21-09-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lipanthyl 200 mg cietas kapsulas
fenofibratum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav
mingtas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Lipanthyl un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Lipanthyl lictoSanas
3.  Kalietot Lipanthyl

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Lipanthyl

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lipanthyl un kadam noliikkam to lieto

Lipanthyl pieder zalu grupai, ko parasti dévé par fibratiem. Sis zales lieto, lai samazinatu
tauku (lipidu) limeni asinis. Piemé&ram, taukus, kas zinami ka trigliceridi.

Lipanthyl lieto vienlaikus ar di€tu ar mazu tauku saturu un citu nemedikamentozu arstéSanu,
pieméram, fizisku slodzi un kermena masas samazinasanu, lai samazinatu tauku [imeni asinis.

Lipanthyl var lietot papildus citam zalém (statiniem) noteiktos apstaklos, kad tauku limeni
asinis nav iesp&jams kontrol€t ar statinu vienu pasu.

2. Kas Jums jazina pirms Lipanthyl lietoSanas

Nelietojiet Lipanthyl sados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret fenofibratu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums péc citu zalu lietosanas ir alergiskas reakcijas vai adas bojajumi no saules
gaismas vai ultravioleta starojuma (tadas zales, kas ietver citus fibratus vai
pretiekaisuma lidzekli, ko sauc par ketoprofenu);

- ja Jums ir smagi aknu, nieru vai Zultspus]a darbibas trauc€jumi,

- ja Jums ir pankreatits (iekaisis aizkunga dziedzeris, kas izraisa sapes védera), ka c€lonis
nav augsts tauku limenis asinis;

- Lipanthyl nedrikst lietot bérni.

Nelietojiet Lipanthyl, ja kaut kas no ieprieks mingéta attiecas uz Jums. Ja Jis neesat
parliecinats, pirms Lipanthyl lietoSanas, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Lipanthyl lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

- Jums var bt iekaisuSas aknas (hepatits) — pazimes ietver dzeltenu adas krasu un
dzeltenus acs baltumus (dzelte) un paaugstinatu aknu enzimu Iimeni (norada asins
analizes).

- Jums ir nepietiekosi aktivs vairogdziedzeris (hipotireoze).

Ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), pirms Lipanthyl
lietoSanas, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ietekme uz muskuliem

Nekavgjoties partrauciet Lipanthyl lietosanu un dodieties pie arsta, ja Jums $o zalu lietoSanas

laika rodas nezinamas izcelsmes krampji vai sapigi, jutigi vai vaji muskuli.

- Tas ir tadel, ka §is zales var izraisit muskulu darbibas trauc€jumus, kas var biit smagi.

- Sie trauc&jumi ir reti, bet ietver muskulu iekaisumu un sabrukumu. Tas var izraisit nieru
bojajumus vai pat navi.

Lai parbauditu Jusu muskulu stavokli pirms un p&c arstéSanas uzsaksanas, Jusu arsts var

nozimét Jums asins analizes.

Daziem pacientiem muskulu sabrukSanas risks ir augstaks. Pastastiet arstam, ja:

- Jiis esat vecaks par 70 gadiem,

- Jums ir nieru darbibas traucgjumi,

- Jums ir vairogdziedzera darbibas traucgjumi,

- Jums vai kadam tuvam radiniekam ir muskulu darbibas traucgjumi, kas parmantojas
gimeng,

- Jus lietojat alkoholu liela daudzuma,

- lai samazinatu holesterina limeni, Jis lietojat zales, ko sauc par statiniem, piem&ram,
simvastatins, atorvastatins, pravastatins, rosuvastatins vai fluvastatins,

- arst€Sanas laika ar statiniem vai fibratiem, piem&ram, fenofibratu, bezafibratu vai
gemfibrozilu, Jums kadreiz ir bijusi muskulu darbibas trauc€jumi.

Ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), pirms Lipanthyl
lietoSanas, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Citas zales un Lipanthyl

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai

varétu lietot.

It seviski pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat Sadas zales:

- antikoagulantus, kas saSkidrina Jusu asinis (piemé&ram, varfarins);

- citas zales, kas kontrol€ tauku [imeni asinis (piem&ram, statini vai fibrati). Lietojot
stattnus vienlaicigi ar Lipanthyl, var palielinaties muskulu darbibas traucg€jumu risks;

- konkrétas zalu grupas, lai arstétu cukura diab&tu (piemé&ram, rosiglitazons vai
pioglitazons);

- ciklosporinus (imiinsupresanti);

- fenilbutazonu — pretiekaisuma zales sapju arstésanai.

Ja kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), pirms Lipanthyl
lietoSanas vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lipanthyl kopa ar uzturu, dzerienu un alkoholu
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Norijiet kapsulu, uzdzerot glazi tidens. Kapsulu ir svarigi lietot &Sanas laika, tuksa disa tas
nedarbosies tik labi.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

Nelietojiet Lipanthyl, ja Jums iestajusies griitnieciba, ja domajat, ka Jums vargtu biit
iestajusies griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Lipanthyl, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot savu b&rnu ar kriiti.
Pirms So zalu lietoSanas vaicajiet padomu arstam vai farmaceitam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales neietekmé Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus vai ierices.

Lipanthyl satur laktozi un natriju

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar
arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Lipanthyl

Vienmgr lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Arsts noteiks Jums pieméroto zalu stiprumu atkariba no Jiisu stavokla, Jisu pasreizgjas
terapijas un Jasu personigas riska pakapes.

Ka lietot $is zales

- Kapsula janorij vesela, uzdzerot glazi tdens.

- Kapsulu nedrikst atveért vai koslat.

- Lietojiet kapsulu kopa ar &dienu — tuksa dusa ta nedarbosies tik labi.

Cik daudz jalieto
Ieteicama deva ir viena kapsula (200 mg) diena.

Cilvekiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, arsts var Jums ieteikt lietot mazaku devu. Vaicajiet par
to savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojis Lipanthyl vairak neka noteikts
Ja Jus lietojat Lipanthyl vairak neka noteikts vai kads cits lietoja Jusu zales, pastastiet par to
savam arstam vai griezieties péc palidzibas tuvakaja slimnica.

Ja esat aizmirsis lietot Lipanthyl

- Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet nakamo devu savas nakamas dienreizes laika.
- Tad turpiniet lietot kapsulu parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis tas uztrauc, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Lipanthyl
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Nepartrauciet Lipanthyl lietoSanu, ja vien arsts to nav Jums ieteicis vai kapsulu lietosana liek
Jums justies slikti. Tas ir tadel, ka patologisks tauku limenis asinTs ir jaarste ilgstosi.
Atcerieties, ka tapat ka Lipanthyl lietoSana, ir tikpat svarigi, lai Jus:

- levérotu zemu taukus saturoSu diétu,

- Regulari veiktu fiziskas nodarbibas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Lipanthyl lietoSana bérniem un jaunieSiem jaunakiem par 18 gadiem nav icteicama.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Lipanthyl lietoSanu un nekavéjoties dodieties pie arsta, ja Jus ieverojat

jebkadas no §adam nopietnam blakusparadibam - Jums var biit nepiecieSama steidzama

mediciniska palidziba:

- Alergiskas reakcijas — pazimes var bt sejas, ltipu, méles vai rikles pietikums, kas var
apgritinat elposanu.

- Krampji vai sapigi, jutigi vai vaji muskuli — tas var biit muskulu iekaisuma vai
sabrukSanas pazimes, kas var izraisit nieru bojajumus vai pat navi.

- Sapes védera — ta var buit pazime, ka Jums ir iekaisis aizkunga dziedzeris (pankreatits).

- Sapes kriiskurvi un elpas trukums — tas var bt asins recekla plausas (plausu embolijas)
pazimes.

- Sapes, apsartums un pietikums kajas — tas var bit asins recekla kajas (dzilo vénu
trombozes) pazimes.

- Dzeltena adas krasa un dzelteni acs baltumi (dzelte) vai paaugstinats aknu enzimu
Itmenis — §1s var biit iekaisusu aknu (hepatita) pazimes.

Ja Jus ieverojat kadu no augstak minétam blakusparadibam, partrauciet Lipanthyl lietoSanu un
nekavéjoties dodieties pie arsta.

Citas blakusparadibas ir:

BieZi (ietekmé mazak neka 1 cilvéku no 10):

- caureja;

- sapes veédera;

- pastiprinata gazu izdalisanas (flatulence);

- slikta dasa;

- vemsana;

- aknu enzimu Itmenu paaugstinasanas asinis — norada analizes,

- homocisteina Iimena paaugstinaSanas (parak liels §1s aminoskabes daudzums asinis ir
bijis saistits ar lielaku koronaro sirds slimibu, insulta un periféro asinsvadu slimibu
risku, lai gan nav noteikta c€lonsakariba).

Retak (ietekmé mazak neka 1 cilvéku no 100):

- galvassapes;

- Zultsakmeni;

- samazinata dzimumtieksme;

- izsitumi, sarkani plankumi uz adas un adas nieze;

- paaugstinats kreatinina limenis (raZo nieres) — norada analizes.

4
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Reti (ietekmé mazak neka 1 cilvéku no 1000):

- matu izkriSana;

- urinvielas pieaugums (razo nieres) — norada analizes;

- paaugstinata Jisu adas jutiba uz saules gaismu, maksligam saules lampam un solariju;

- hemoglobina kri$anas (tas asinis transporté skabekli) un balto asins kermenisu kriSanas
—norada analizes.

Blakusparadibas, kuru notikumu bieZums nav zinams:

- ilgstosas plausu problémas. Ja Jums rodas jebkadi neparasti elposanas trauc&jumi,
nekavgjoties par to pastastiet savam arstam,

- smagas adas reakcijas. Ja Jums rodas jebkadas adas parmainas, nekavejoties pastastiet
par tam savam arstam,

- nogurums (nespeks).

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Lipanthyl
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Zalém nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Nelietot sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,EXP”, un
blistera. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicgjiet farmaceitam ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lipanthyl satur:

- Aktiva viela ir fenofibrats. Katra Lipanthyl 200 mg cieta kapsula satur 200 mg
fenofibrata.

- Citas sastavdalas ir natrija laurilsulfats, laktozes monohidrats, prezelatinéta ciete,
krospovidons, magnija stearats.
Kapsulas apvalka sastavs: zelatins, titana dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids
(E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Lipanthyl argjais izskats un iepakojums
200 mg cietas kapsulas okera krasa.
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Kapsulas ir pieejamas PVH/aluminija blisteru iepakojumos pa 30 kapsulam.
Registracijas apliecibas Ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliectbas ipasnieks

Viatris SIA, Miukusalas 101, Riga, LV 1004, Latvija

Razotajs
Astrea Fontaine, Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine les Dijon, Francija

vai
Delpharm L’Aigle, Zone Industrielle No. 1, Route Crulai, 61300 L’Aigle, Francija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 2023. gada septembri.



