Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIPANOR, 100 mg, kapsulki
Ciprofibratum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki ((logo podmiotu odpowiedzialnego))
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1. Co to jest Lipanor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lipanor nalezy do grupy lekow nazywanych fibratami. Leki te stosowane sg w celu zmniejszenia
stezenia thuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich thuszczow sa trojglicerydy.

Lek Lipanor jest stosowany tacznie z dietg niskottuszczowsg oraz innymi niefarmakologicznymi
sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktore maja na celu
zmniejszenie stezenia thuszczow we krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lipanor

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lipanor

- jesli pacjent ma uczulenie na cyprofibrat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej to: wysypka, trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka.

- jesli pacjentka jest w cigzy, planuje ciazg lub podejrzewa, ze jest w cigzy (patrz punkt ,,Cigza
i karmienie piersig” ponizej).

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia” ponizej).

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne fibraty (takie jak klofibrat, bezafibrat, fenofibrat lub
gemfibrozyl), stosowane w leczeniu duzego stezenia lipidow we krwi.

Nie nalezy przyjmowac leku, jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Lipanor.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lipanor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystgpuje niewyjasniony bol migséni, tkliwos¢é miesni lub ostabienie sity migsni.

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

- pacjent ma niedoczynnos¢ tarczycy.

- pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu.

- pacjent ma ponad 70 lat.

- u pacjenta lub cztonkow jego rodziny wystepuja dziedziczne zaburzenia dotyczace migéni.

- U pacjenta wystepowaty w przesztosci zaburzenia dotyczace migsni podczas stosowania innych
fibratow (leki zmniejszajace stezenie lipidow we Krwi).

- lek jest stosowany u dzieci.

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotycza pacjenta, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lipanor.

Badania krwi
Przyjmowanie leku Lipanor moze wplywaé na wyniki niektoérych badan krwi. W trakcie
leczenia lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby.
Jezeli pacjent ma mie¢ wykonane inne badania krwi, powinien poinformowac osobe
wykonujaca badanie, ze przyjmuje lek Lipanor.

Lek Lipanor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Wynika to z faktu, ze
Lipanor moze wptywac¢ na dzialanie innych lekow. Rowniez niektore leki moga wptywac na dziatanie
leku Lipanor.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- fibraty (takie jak klofibrat, bezafibrat, fenofibrat lub gemfibrozyl), stosowane w leczeniu duzego
stezenia lipidow we krwi.

- statyny (takie jak symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, fluwastatyna, rozuwastatyna),
stosowane w leczeniu duzego stezenia lipidow we krwi.

- warfaryna — stosowana w celu rozrzedzenia krwi.

- metformina — stosowana w leczeniu cukrzycy.

- srodki antykoncepcyjne (stosowane w celu zapobiegania cigzy) lub hormonalna terapia
zastepcza (HTZ).

Lipanor z alkoholem

Jednym z dziatan niepozadanych wystepujacych po zastosowaniu leku Lipanor sg zaburzenia
dotyczace migsni. Spozywanie duzej ilosci alkoholu moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia takich
zaburzen. Dlatego nalezy ograniczy¢ spozywanie alkoholu w trakcie przyjmowania leku Lipanor.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania szczegdtowej porady.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Lipanor, jesli:
e pacjentka jest w cigzy, planuje ciazg lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,
e pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku Lipanor pacjent moze odczuwaé zawroty glowy, sennos$¢ i zmgczenie.
Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywaé narzedzi ani obstugiwaé maszyn.



Lek Lipanor zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Lipanor zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lipanor

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku

- Lek nalezy przyjmowac doustnie.
Wazne jest, aby w czasie przyjmowanie leku Lipanor stosowa¢ wlasciwg diete.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdécic si¢ do
lekarza. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Ile leku nalezy przyjmowa¢é
Zalecana dawka to 1 kapsutka raz na dobe.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 1 kapsutki na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lipanor

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Lipanor, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby
lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Lipanor
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien zazy¢ ja jak najszybciej po przypomnieniu
sobie o tym.
Jesli jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pominaé zapomniang dawke.
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lipanor

Lipanor nalezy stosowac¢ do czasu, kiedy lekarz zdecyduje o jego odstawieniu. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku Lipanor tylko dlatego, ze pacjent czuje si¢ lepiej. W przypadku przerwania
przyjmowania leku moze doj$¢ do pogorszenia stanu pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Lipanor i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala (moze zaistnie¢ potrzeba pilnego leczenia), jesli u pacjenta
wystapia:
e Zaburzenia dotyczace migsni, takie jak kurcze migéni, bol lub tkliwo§¢ migsni. Moze to
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
ponizszych dzialan niepozadanych:
e Reakcja alergiczna. Objawy moga by¢ nastgpujace: wysypka (ktora moze by¢ swedzaca i
grudkowa), $wiad i nadwrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne.
e Dusznosc¢.



e Zaburzenia dotyczace watroby, ktore moga by¢ przyczyna zazoétcenia oczu lub skory
(z6ttaczka).

e Silny bol w prawym nadbrzuszu, ktéry moze promieniowac do plecow — moze to by¢ objaw
kolki lub kamicy zotciowe;.

W trakcie stosowania leku Lipanor obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
e Dol glowy,
zawroty glowy,

sennosc,
nudnosci,
wymioty,
biegunka,
niestrawnosc¢,
bol brzucha,
wysypka,
lysienie,

bol miesni,
zmgczenie.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e zapalenie pluc, zwldknienie ptuc,

zaburzenia czynno$ci watroby,

cholestaza (zastdj zokci),

kamica zotciowa,

rozpad komorek watroby (cytoliza),

pokrzywka,

swiad,

nadwrazliwos$¢ na $wiatlo,

wyprysk (egzema),

zaburzenia dotyczace migsni (uszkodzenie migsni, zapalenie migsni, rozpad migsni),

zaburzenia erekgji,

latwe powstawanie siniakow, ktére moze by¢ objawem zaburzen dotyczacych krwi (mata
liczba ptytek krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lipanor
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipanor

- Substancjg czynng leku jest cyprofibrat. Kazda kapsutka zawiera 100 mg cyprofibratu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana i laktoza. Skfad kapsutki: zelatyna, tytanu
dwutlenek, zelaza tlenek zotty, zelaza tlenek czarny.

Jak wyglada lek Lipanor i co zawiera opakowanie

Kapsuiki zelatynowe z wieczkiem w kolorze oliwkowo-zielonym i korpusem w kolorze kos$ci
stoniowej, zawierajace drobny proszek w kolorze od biatego do biatawego.

Wielko$¢ opakowania: 30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

Wytworca
Sanofi-Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge
Ambarés et Lagrave

33565 Carbon Blanc Cedex
Francja

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
Oddziat w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



