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LIPANTHYL

FENOFIBRAT@®®®?°

Lipanthyl® znizuje hladinu
cholesterolu a TG v sére

LIPANTHYL NT 145 mg je indikovany ako doplnok diéty a inej nefarmakologickej liecby
(napr. cviCenie, znizenie hmotnosti) pri:

% lie€be zavaZnej hypertriacylglycerolémie s nizkou hladinou HDL cholesterolu
alebo bez nej;

< zmieSanej hyperlipidémii, ak su statiny kontraindikované alebo nie su tolerované;

% zmieSanej hyperlipidémii u pacientov s vysokym kardiovaskularnym rizikom ako
pridavok k statinu, ked’ triglyceridy a HDL cholesterol nie st primerane kontrolované'
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU:

LIPANTHYL NT 145 mg, filmom obalené tablety s obsahom 145 mg fenofibratu (nanocastice). Terapeutické indikécie: doplnok diéty a inej nefarmakologickej liecby pri liecbe zvaznej hypertriacylglycerolémie s nizkou hladinou HDL cholesterolu
alebo bez nej; pri zmiesanej hyperlipidémii, ak st statiny kontraindikované alebo nie si tolerované; pri zmieSanej hyperlipidémii u pacientov s vysokym kardiovaskuldrnym rizikom ako pridavok k statinu, ked'triglyceridy a HDL cholesterol nie sd
primerane kontrolované. Davl ie a spdsob poda Dospeli: 1 tableta jedenkrét denne. Pacienti, ktorf uZivaji LIPANTHYL SUPRA 160 mg mdzu byt prevedeni na LIPANTHYL NT 145 mg bez dal3ej Gpravy davkovania. U starich pacientov
nie je potrebnd Uprava davky. Porucha funkcie obliciek: Fenofibrat sa nemd pouzivat v pripade zdvainej poruchy funkcie obliciek (eGFR <30 mI/min). Pri GFR 30-59 ml/min dévka nemd prekrocit 100 mg Standardného alebo 67 mg mikronizovaného
fenofibratu denne. Porucha funkcie pecene: U pacientov s poruchou funkcie pecene sa LIPANTHYL NT 145 mg neodportica. Pediatrickd populdcia: Pouzivanie fenofibrétu sa neodportica u pediatrickej populdcie mladsej ako 18 rokov. Spdsob poddvania:
kedykolvek pocas diia, s jedlom alebo bez jedla. Kontraindikdcie: Peceriové nedostatocnost, ochorenie Zl¢nika v anamnéze, zévazna oblickova nedostatocnost, chronické alebo akdtna pankreatitida (s vynimkou akdtnej pankreatitidy sposobenej
tazkou hypertriglyceridémiou), znéma fotoalergicka alebo fototoxicka reakcia pocas liechy fibratmi alebo ketoprofénom; precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych Iatok. LIPANTHYL NT 145 mg nesmd tieZ uZivat pacienti alergicki
na arasidy, arasidovy olej alebo séjovy lecitin a pribuzné produkty pre riziko reakcif z precitlivenosti. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Sekunddrne priciny hypercholesterolémie sa majd primerane liecit pred zatiatkom liechy
fenofibratom. Sekundérna hypercholesterolémia stvisiaca s farmakologickou liechou sa pozorovala pri uzivani diuretik, B-blokétorov, estrogénov, progestagénov, kombinovanych peroralnych kontraceptiv, imunosupresfv a proteazovych inhibitorov.
Funkcia pecene: Potas prvych 12 mesiacov liechy sa odporica sledovat hladinu transaminaz. Lietha sa ma prerusit, ak sa hodnoty AST a ALT zvySia na viac ako 3-nésobok. Ak sa potvrdi hepatitida, lietha fenofibratom sa ma prerusit. Svalovd toxicita:
pacienti s hypoalbuminémiou a rendlnou insuficienciou majii vy3sf vyskyt myotoxicity. Pacienti s predispozicnymi faktormi na myopatiu a/alebo rabdomyolyzu (vek nad 70 rokov, dedicné svalové poruchy, porucha funkcie obliciek, hypotyreoidizmus
anadmerny prijem alkoholu) mozu mat zvy3ené riziko vzniku rabdomyolyzy. U pacientov, ktori majd difdzne bolesti svalov, myozitidu, svalové kite a slabost a/alebo vyrazné zvj3enie CPK (>5-ndsobok hornej hranice normy), treha mat podozrenie na
svalov( toxicitu a liechu fenofibratmi zastavit. Riziko svalovej toxicity moze byt zvySené pri sibeznom poddvani's inym fibrétom alebo s inhibitorom HMG-CoA-reduktézy. Rendina funkcia: Lietha je kontraindikovand pri zavaznej poruche funkcie obliciek.
Pouivat's opatrnostou u pacientov s miernou az stredne zavaznou renalnou insuficienciou. Davka sa mé upravit u pacientov s eGFR 30-59 ml/min. Bolo hlasené reverzibilné zvySenie hladin sérového kreatininu s tendenciou névratu k vychodiskovym
hodnotdm po ukonceni liechy. Liecba sa ma prerusit'v pripade zvySenia hladiny kreatininu o 50 % nad hranicu normélnych hodndt. Odporica sa kontrolovat hladinu kreatininu pocas prvych 3 mesiacov od zaciatku liecby a potom v pravidelnych
intervaloch. Pomocné fdtky: Liek obsahuje laktdzu, preto pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktézy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat tento liek. Liek obsahuje sachardzu,
preto pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, glukézovo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmd uzivat tento liek. Liek obsahuje zanedbatelné mnoistvo sodika. Interakcie: Fenofibrat
vysuje Gcinok peroralnych antikoagulancii. Na zaciatku liechy sa odportca znizit dévku antikoagulancii a potom ju postupne upravovat podla INR. Pri sibeznom uzivani fenofibratu a cyklosporinu sa musia dokladne sledovat oblickové funkcie a
liecha fenofibratom sa mé ukoncit'v pripade zévaznej zmeny laboratérnych parametrov. Pri sibeznom uzivani fibratu a inhibitorov HMG-CoA-reduktdzy alebo iného fibrétu sa zvySuje riziko zdvaznej svalovej toxicity. Pocas stibeinej liechy s glitazénom
sa odportica monitorovat HDL-cholesterol pre pripad reverzibilnej paradoxnej redukcie HDL-cholesterolu a ukoncit liecbu, ak je hladina HLD-cholesterolu prilis nizka. Pacienti uzivajuci fenofibraty spolu s liekmi s Gzkym terapeutickym indexom,
metabolizujticimi CYP2C19, CYP2A6 a obzvlast CYP2C9, maju byt dokladne kontrolovania ak je to nevyhnutné, odportica sa Giprava ddvky tychto liekov. Fertilita, gravidita a laktacia: Pre nedostupnost tidajov sa LIPANTHYL NT 145 mg moze uzivat
pocas gravidity len po ddkladnom zvézent prinosu a rizika liechy. Potas dojcenia sa liek nema podévat. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje: Ziadny alebo zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje. NeZiaduce Gtinky: Najcastejsie neziaduce G¢inky s poruchy trévenia, 7alidoéné alebo trevné poruchy. Casté: zvy3enie transaminéz; zvy3end hladina homocysteinu v krvi. Menej casté: Bolest hlavy, tromboembolizmus, pankreatitida,
cholelitidza, koznd hypersenzitivita, poruchy svalov (myalgia, myozitida, svalové kfce a slabost), sexudlna dysfunkcia, zvySenie kreatininu v krvi. Uchovdvanie: Tento liek nevyZaduje Ziadne zvléstne podmienky na uchovdvanie. Vydaj lieku
je viazanj na lekérsky predpis. Dritel rozhodnutia o registracii: Mylan RE Healthcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade; Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, frsko. Datum revizie textu: 01/2021. Pred podanim lieku sa
zoznamte s tplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Poutita literattra: 1. SPC Lipanthyl NT, posledna revizia textu 1/2021. 2. MZSR, kategorizcia, https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/kategorizacia/zkl/202205/lieky/cast_A_zoznam_liekov_k_01_05_2022.xls ‘@
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