KULLANMA TALIMATI

LIPOFEN SR 250 mg mikropellet kapsiil
Agizdan alimir.

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

o Yardimct maddeler: Notr pellet (size 30), eudragit E 100 (metakrilik asit ester
polimeri), eudragit L. 100 (metakrilik asit ve metakrilik asit ester polimeri), talk,
jelatin, titanyum dioksit, sunset sarisi.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIPOFEN SR nedir ve ne icin kullantlir?

2. LIPOFEN SR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIPOFEN SR nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIPOFEN SR’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. LIPOFEN SR nedir ve ne icin kullamilir?

LIPOFEN SR, agik turuncu opak kapak / turuncu transparan gévde No:l sert jelatin
kapstillerdir. Kapsiil icerii beyazimsi-krem renkli kiiresel mikropelletlerden olusmustur.
Ambalajinda

30 ve 90 kapstil igermektedir.

LIPOFEN SR yaygin olarak ‘fibratlar’ olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.
Bu ilaglar kandaki yag (lipid) diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilir. Trigliserid diye bilinen
yaglar buna drnektir.

LIPOFEN SR kandaki yag seviyesini diisiirmek igin, diisiik yagl bir diyet ve egzersiz, kilo
verme gibi tibbi olmayan baska uygulamalar ile beraber kullamlir.
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2. LIPOFEN SR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LIPOFEN SR’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
LIPOFEN SR sadece yetiskinler i¢indir, cocuklarda kullanmayiniz.

Eger;

e Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarh iseniz
(alerjiniz varsa),

e Diger fibratlar ve bir antiinflamatuvar ilag olan ketoprofen dahil olmak iizere baska
ilaglar aliyorken, alerjik reaksiyonunuz ya da giines 15181 veya UV isigindan deri
harabiyetiniz olduysa,

o Ciddi karaciger, bobrek veya safra kesesi problemleriniz varsa

e Kandaki yiiksek yag seviyelerinin sebep olmadig1 pankreatit (pankreasin karin agrisina
yol acan iltihab1) mevcutsa

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

LIPOFEN SR’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden biri sizin igin gecerliyse, bu ilact kullanmadan once doktor veya

eczaciniza danisiniz:

e Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

o Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) varsa — belirtilerinin arasinda cildinizin ve g6z
aklarmin sararmasi (sarilik) ve karaciger enzimlerinin artis1 (kan testleri ile gosterilir)
vardir—,

o Tiroid beziniz az galisiyorsa (hipotiroidizm)

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya emin degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan
once doktor veya eczaciniza danigimiz.

Kaslar tizerine etkisi

Bu ilact kullanma siirecinde agiklanamayan kramplar yasiyor veya kaslarimzda agri,
hassasiyet veya giigsiizlik duyuyorsamz, LIPOFEN SR kullanmayr birakimz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

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

Bu problemler oldukca seyrek goriiliir, ancak kas iltthaplanmasi ve harabiyetini igerir. Bu da
bobrek hasarina ve hatta §liime yol agabilir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve basladiktan sonra kaslarimiz kontrol etmek i¢in bir
kan testi yaptirabilir.

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

e 70 yasin iizerindeyseniz,

Bobrek probleminiz varsa,

Tiroid probleminiz varsa,

Sizde veya yakin aile bireylerinizde ailevi bir kas problemi varsa,

Asir1 miktarda alkol aliyorsaniz,
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e Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin veya fluvastatin gibi kolestroli
diisiiriicti statin ad1 verilen ilaglar1 aliyorsaniz,

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

Bu uyarnlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

LiPOFEN SR’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
LIPOFEN SR’ yiyeceklerle birlikte alindiginda daha iyi etki gosterdigi icin yemeklerle
birlikte kullanmaniz 6nemlidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz LIPOFEN SR’1 kullanmayimiz ve doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsamz bu ilaci kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimm
LIPOFEN SR’1n ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi yoktur.

LIPOFEN SR’ iceriginde bulunan baz: yardimea maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LIPOFEN igerigindeki sunset saris1 (giin batim saris1) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Su an kullandifimiz 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 énce doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz:

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

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

e LIPOFEN SR ile ayni1 anda statin alinmas: kas problemleri riskini arttirabilir

¢ Diyabet tedavisine yonelik 6zel bir ilag simifi (rosiglitazon veya pioglitazon gibi)

e Bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullanilan siklosporin

Bunlardan herhangi birini kullamyorsaniz veya emin degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan
once doktor veya eczacimiza damsiniz. Baska bir doktora veya hastaneye giderseniz
LIPOFEN SR aldiginiz1 séyleyiniz, ¢iinkiit LIPOFEN SR ile birlikte kullanmamaniz gereken
bazi ilaglar vardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LIPOFEN SR nasil kullanihir?

Bu ilaci doktor ya da eczacimzin size soyledigi sekilde kullanimz. Emin olmadigimiz
durumlarda doktor ya da eczaciniza danisimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar

LIPOFEN SR’1n eriskinler i¢in dozu giinde bir adet LIPOFEN SR 250mg kapsiildiir.
e Lipid bozuklugu uzun siireli bir tedavi gerektirir. Doktorunuz bildirmedigi siirece ilacimz
kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu

e LIPOFEN SR agizdan kullanim icindir.

e Mideniz bos iken aldiginiz takdirde etkisi daha az olacag i¢in yiyecekle birlikte aliniz.

Kapsiilii bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

e Kapsiilii agmayimiz ve ¢ignemeyiniz.

o Kapsiilleri doktorunuzun recetelemesine gore, bir 6glin arasinda, her gilin aym saatte
aliniz.

Degisik yas gruplan:

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

Yashlarda kullanim
Alisilmis eriskin dozu onerilir.

Ozel kullamm durumlarn

Bobrek yetmezligi

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

Karaciger yetmezligi

Klinik veri yetersizliginden dolayr, LIPOFEN SR’1n karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Doktorunuz LIPOFEN SR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger LIPOFEN SR’ etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIPOFEN SR kullandiysaniz:

LIPOFEN SR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigssamz ya da bir bagskas: sizin
ilacimizi kullanmisgsa derhal doktor veya eczacimiza danisiniz veya en yakin hastanenin acil
baliimiine basvurunuz.

LIPOFEN SR’1 kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LIPOFEN SR almay1 unutursamz telas etmeyiniz. Bir sonraki 6giiniiniizde ilacimizi alip
tedavinize ertesi glin doktorunuz tarafindan baslangicta 6nerildigi sekilde devam ediniz.
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Endiseniz varsa doktorunuza danisimniz.

LIPOFEN SR ile tedavi sonlandirildigmmda olusabilecek etkiler

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

LIPOFEN SR almanin yam sira, asagidaki faktérlerin de énemli oldugunu unutmayin:
e Diisiik yagh bir diyet rejimi uygulamak
e Diizenli egzersiz yapmak

[lacin kullanmilmasina iliskin herhangi bir sorunuz olursa, doktor veya eczaciniza daniginiz.
4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LIPOFEN SR’m, igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

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

e Kramplar veya kaslarda agr, hassasiyet veya gii¢siizliik — bunlar kas iltihaplanmasi ve
harabiyeti belirtileri olabilir ve bobrek hasarina veya §liime yol agabilir.

e Karin agris1 — pankreasimizin iltihaplandigina (pankreatit) dair bir belirti olabilir.

e Bacaklarda agr, kizarma veya sisme — bunlar bacakta kan pihtilagmasi (derin ven
trombozu) belirtileri olabilir.

e Gogiis agris1 veya nefessiz kalma hissi — bunlar, akcigerlerde kan pihtisi (pulmoner
embolizm) olabilecegine dair belirtiler olabilir.

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

e  Alerjik reaksiyon — belirtileri arasinda, nefes almada giigliife neden olabilecek sekilde
yiiziin, dudaklarmn, dilin veya bogazin sismesi bulunabilir.

e Cildin ve g6z aklarinin sararmasi (sarilik) veya karacier enzimlerinde artis — bunlar
karacigerde iltihaplanmaya (hepatit) isaret eden belirtiler olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

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

Ishal

Karin agrist

Gaz

Bulant

Kusma

Kandaki karaciger enzim diizeylerinin artis1 — testler ile gosterilir.
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Yaygin olmayan (100’de 1’den az kiside goriiliir):

e Bas agnsi

Safra taslan

Cinsel istekte azalma

Ciltte dokiintii, kagint1 veya kirmizi lekeler

Bobrekler tarafindan iiretilen ‘kreatinin’de artis — testler ile gosterilir

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

Sag dokiilmesi

Bag donmesi (vertigo)

Bitkin hissetme (yorgunluk)

Bobrekler tarafindan tiretilen ‘lire’de 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.

Sikhig1 bilinmeyen:

e Uzun siireli akciger problemleri. Aligilmadik sekilde nefes alma giigliigii yasiyorsaniz
derhal doktorunuza daniginiz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. LIPOFEN SR’mn saklanmasi

LIPOFEN SRt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden soﬁra LIPOFEN SR’1 kullanmaymiz.

Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, LIPOFEN SR’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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Uretim yeri: ‘
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat1 *******°dq onaylanmistir.
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KULLANMA TALIMATI

LIPOFEN SR 250 mg mikropellet kapsiil
Agizdan ahnir.

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

o Yardimct maddeler: Notr pellet (size 30), eudragit E 100 (metakrilik asit ester
polimeri), eudragit L 100 (metakrilik asit ve metakrilik asit ester polimeri), talk,
jelatin, titanyum dioksit, sunset sarisi.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIPOFEN SR nedir ve ne igin kullanilir?

2. LIPOFEN SRt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIPOFEN SR nasul kullamibir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIPOFEN SR’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. LIPOFEN SR nedir ve ne icin kullamhr?

LIPOFEN SR, agik turuncu opak kapak / turuncu transparan govde No:l sert jelatin
kapsiillerdir. Kapsiil icerigi beyazimsi-krem renkli kiiresel mikropelletlerden olusmustur.
Ambalajinda

30 ve 90 kapsiil icermektedir.

LIPOFEN SR yaygin olarak ‘fibratlar’ olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.
Bu ila¢lar kandaki yag (lipid) diizeylerini diistirmek i¢in kullamlir. Trigliserid diye bilinen
yaglar buna drnektir.

LIPOFEN SR kandaki yag seviyesini diisiirmek i¢in, diisiik yagh bir diyet ve egzersiz, kilo
verme gibi tibbi olmayan bagka uygulamalar ile beraber kullanilir.
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2. LIPOFEN SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LIPOFEN SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
LIPOFEN SR sadece yetiskinler i¢indir, cocuklarda kullanmayimz.

Eger;

e Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarh iseniz
(alerjiniz varsa),

e Diger fibratlar ve bir antiinflamatuvar ila¢ olan ketoprofen dahil olmak tizere baska
ilaglar aliyorken, alerjik reaksiyonunuz ya da giines 15181 veya UV isigindan deri
harabiyetiniz olduysa,

e Ciddi karaciger, bobrek veya safra kesesi problemleriniz varsa

e Kandaki yiiksek yag seviyelerinin sebep olmadif1 pankreatit (pankreasin karin agrisina
yol agan iltihab1) mevcutsa

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa LIPOFEN SR’1 kullanmayiniz.
Eger emin degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan 6nce doktor veya eczacimiza danisimz.

LiPOFEN SR’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden biri sizin i¢in gegerliyse, bu ilaci kullanmadan 6nce doktor veya

eczaciniza danisiniz:

e Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

e Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) varsa — belirtilerinin arasinda cildinizin ve goz
aklarinin sararmasi (sanlik) ve karaciger enzimlerinin artis1 (kan testleri ile gosterilir)
vardir—,

e Tiroid beziniz az galistyorsa (hipotiroidizm)

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya emin degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan
Once doktor veya eczaciniza daniginiz.

Kaslar iizerine etkisi

Bu ilaci kullanma siirecinde agiklanamayan kramplar yasiyor veya kaslarimizda agn,
hassasiyet veya giicsiizliik duyuyorsaniz, LIPOFEN SR kullanmay: birakiniz ve derhal
doktorunuza bildiriniz.

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

Bu problemler oldukc¢a seyrek gortiliir, ancak kas iltihaplanmasi ve harabiyetini igerir. Bu da
bobrek hasarina ve hatta liime yol agabilir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve basladiktan sonra kaslarimiz kontrol etmek igin bir
kan testi yaptirabilir.

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

e 70 yasin iizerindeyseniz,

Bobrek probleminiz varsa,

Tiroid probleminiz varsa,

Sizde veya yakin aile bireylerinizde ailevi bir kas problemi varsa,

Asin miktarda alkol aliyorsaniz,
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e Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin veya fluvastatin gibi kolestrolii
diistiriicii statin ad1 verilen ilaglan aliyorsaniz,

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

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

L_iPOFEN SR’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullamiimas:
LIPOFEN SR’ yiyeceklerle birlikte alindiginda daha iyi etki gosterdigi ig¢in yemeklerle
birlikte kullanmaniz 6nemlidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay:
planliyorsamz LIPOFEN SR’1 kullanmayiniz ve doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsamz veya emzirmeyi planliyorsamz bu ilaci kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimi
LIPOFEN SR’1n ara¢ ve makine kullamimu iizerine etkisi yoktur.

LiPOFEN SR’m iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LIPOFEN igerigindeki sunset saris1 (giin batim saris1) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

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

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

e LIPOFEN SR ile ayn1 anda statin alinmasi kas problemleri riskini arttirabilir

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

e Bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullanilan siklosporin

Bunlardan herhangi birini kullamyorsamz veya emin degilseniz LIPOFEN SR’1 kullanmadan
once doktor veya eczacimza damsiniz. Bagka bir doktora veya hastaneye giderseniz
LIPOFEN SR aldigimiz1 séyleyiniz, ¢linkii LIPOFEN SR ile birlikte kullanmamamz gereken
bazi ilaglar vardir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LIPOFEN SR nasil kullanihr?

Bu ilaci doktor ya da eczacimzin size soyledigi sekilde kullanimz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

LIPOFEN SR’1n erigkinler igin dozu giinde bir adet LIPOFEN SR 250mg kapsiildiir.

e Lipid bozuklugu uzun siireli bir tedavi gerektirir. Doktorunuz bildirmedigi siirece ilacimz
kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu

e LIPOFEN SR agizdan kullamim i¢indir.

e  Mideniz bos iken aldigimz takdirde etkisi daha az olacag i¢in yiyecekle birlikte alimz.

Kapsiilii bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

e Kapsiilii agmaymiz ve gignemeyiniz.

e Kapsiilleri doktorunuzun regetelemesine goére, bir 6giin arasinda, her giin aym saatte
almiz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:
LIPOFEN SR 18 yasin altindaki gocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim
Alisilmis eriskin dozu Onerilir.

Ozel kullamim durumlan

Bébrek yetmezligi

LIPOFEN SR siddetli bébrek yetmezlidi olan hastalarda kullanilmamalidir. Bobrek
bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmas: gerekir. Bu durumda doktorunuza ya da
eczaciniza danisimniz.

Karaciger yetmezligi

Klinik veri yetersizliginden dolay;, LIPOFEN SR’1n karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullamlmas: 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 konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIPOFEN SR kullandiysaniz:

LIPOFEN SR’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz ya da bir baskas: sizin
ilacimizi kullanmissa derhal doktor veya eczaciniza damsimz veya en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz.

LiPOFEN SR’1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LIPOFEN SR almay: unutursaniz telas etmeyiniz. Bir sonraki 6giintiniizde ilacimzi alip
tedavinize ertesi giin doktorunuz tarafindan baglangigta onerildigi sekilde devam ediniz.
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Endiseniz varsa doktorunuza danisiniz.

LIPOFEN SR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

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

LIPOFEN SR almanin yam sira, asagidaki faktorlerin de énemli oldugunu unutmayin:
e Diisiik yagh bir diyet rejimi uygulamak
e Diizenli egzersiz yapmak

[lacin kullamilmasina iliskin herhangi bir sorunuz olursa, doktor veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

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

e Kramplar veya kaslarda agri, hassasiyet veya giigsiizlilk — bunlar kas iltihaplanmas: ve
harabiyeti belirtileri olabilir ve bobrek hasarina veya 6liime yol agabilir.

e Karin agris1 — pankreasimizin iltihaplandigina (pankreatit) dair bir belirti olabilir.

e Bacaklarda agri, kizarma veya sisme — bunlar bacakta kan pihtilagmasi (derin ven
trombozu) belirtileri olabilir.

e Gogiis agris1 veya nefessiz kalma hissi — bunlar, akcigerlerde kan pihtisi (pulmoner
embolizm) olabilecegine dair belirtiler olabilir.

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

e  Alerjik reaksiyon — belirtileri arasinda, nefes almada giicliige neden olabilecek sekilde
yiiziin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi bulunabilir.

e Cildin ve goz aklarnin sararmas: (sarlik) 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
kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

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

Ishal

Karin agris

Gaz

Bulant:

Kusma

Kandaki karaciger enzim diizeylerinin artis1 — testler ile gosterilir.
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Yaygin olmayan (100°de 1’den az kiside goriiliir):

e Basagnsi

Safra taslan

Cinsel istekte azalma

Ciltte dokiintii, kasint1 veya kirmizi lekeler

Bobrekler tarafindan tiretilen ‘kreatinin’de artis — testler ile gosterilir

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

Sa¢ dokiilmesi

Bas donmesi (vertigo)

Bitkin hissetme (yorgunluk)

Bobrekler tarafindan tiretilen ‘lire’de artig — 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:

e Uzun siireli akciger problemleri. Alisilmadik sekilde nefes alma giigliigii yaslybrsanlz
derhal doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LIPOFEN SR’1n saklanmasi

LIPOFEN SR’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIPOFEN SR’1 kullanmayniz.

Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, LIPOFEN SR’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYH ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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Uretim yeri: _
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati *******°dq onaylanmistir.
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