Pakkausseloste: Tietoa kayttajille

Lipanthyl Penta 145 mg, kalvopiillysteinen tabletti
fenofibraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin lasikkeen kayttimisen, silla se sisdltas

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sadilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny 14ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lipanthyl Penta on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettidvid, ennen kuin kdytit Lipanthyl Penta -valmistetta
Miten Lipanthyl Penta -valmistetta kidytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Lipanthyl Penta -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1.  Mita Lipanthyl Penta on ja mihin siti kiytetiin

Lipanthyl Penta kuuluu lddkeryhméédn, joka tunnetaan nimellé fibraatit. Naité lddkkeita kdytetdén veren
rasva-ainetasojen alentamiseksi. Téllaisia rasva-aineita ovat esimerkiksi triglyseridit.

Lipanthyl Penta -valmistetta kidytetddn vahirasvaisen ruokavalion ja muiden lddkkeettomien hoitojen, esim.
litkunnan ja laihduttamisen, ohella veren rasva-ainearvojen alentamiseksi.

Lipanthyl Penta -valmistetta voidaan kéyttd4 muiden ladkkeiden (statiinien) kanssa joissakin tapauksissa, kun
veren rasva-ainearvoja ei saada hallintaan yksin statiinin avulla.

Fenofibraattia, jota Lipanthyl Penta siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkaériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Lipanthyl Penta -valmistetta

Ali kiyti Lipanthyl Penta -valmistetta

- jos olet allerginen fenofibraatille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen maapahkinille, maapédhkinédljylle, soijalesitiinille tai vastaaville tuotteille

- jos auringon- tai UV-valo on aiheuttanut sinulle allergisen reaktion tai ihovaurion muiden ladkkeiden
kdyton yhteydessé (esim. muita fibraatteja tai tulehduskipuldédke ketoprofeenia kéytettdessa)

- jos sinulla on vaikeita maksa-, munuais- tai sappirakkovaivoja

- jos sinulla on pankreatiitti (haimatulehdus, joka aiheuttaa vatsakipuja), joka ei johdu veren korkeista
rasva-arvoista.



Ali kdytd Lipanthyl Penta -valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy
neuvoa ladkérilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen Lipanthyl Penta -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Lipanthyl Penta -valmistetta,

- jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on maksatulehdukseen viittaavia oireita, kuten ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuutta,
suurentuneet maksaentsyymiarvot (nékyy verikokeessa), vatsakipuja tai kutinaa

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta lddkaérille tai
apteekkihenkil6kunnalle ennen Lipanthyl Penta -valmisteen kayttoa.

Lipanthyl Penta ja lihasvaikutukset

Lopeta Lipanthyl Penta -valmisteen kéytté ja mene heti ldékariin, jos sinulla on selittiméttomiéd

lihaskramppeja tai lihassdrkyd, -arkuutta tai -heikkoutta timin ladkkeen kiyton aikana.

- Ladke saattaa aiheuttaa lihasvaivoja, jotka voivat olla vakavia.

- Naitd harvinaisia vaivoja ovat mm. lihastulehdus ja lihaskudoksen hajoaminen. Ne voivat aiheuttaa
munuaisvaurion tai johtaa jopa kuolemaan.

Laakari saattaa ottaa verikokeita tarkistaakseen lihastesi toiminnan ennen hoitoa ja sen aloittamisen jilkeen.

Lihasvaivojen riski on suurempi tietyilld potilailla. Ilmoita ladkérillesi:

- jos olet yli 70-vuotias

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on kilpirauhasvaivoja

- jos sinulla tai jollakin perheenjésenelldsi on perinndllinen lihassairaus

- jos kaytit runsaasti alkoholia

- jos kéytdt kolesteroliarvoja alentavia statiinilddkkeitd (kuten simvastatiinia, atorvastatiinia,
pravastatiinia, rosuvastatiinia tai fluvastatiinia)

- jos sinulla on joskus ollut lihasvaivoja statiinien tai fibraattien (esim. fenofibraatin, betsafibraatin tai
gemfibrotsiilin) kidyton aikana.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma siitd), kerro asiasta ladkarille ennen Lipanthyl
Penta -valmisteen kdyttoa.

Muut lidkevalmisteet ja Lipanthyl Penta
Kerro ldédkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

On erityisen tdrkedd, ettd kerrot lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét jotakin seuraavista

ladkkeista:

- antikoagulantit, joita kdytetdén ohentamaan verta (kuten varfariini)

- muut veren rasvoja alentavat lddkkeet (kuten statiinit tai fibraatit). Statiinit tai fibraatit saattavat
samanaikaisesti Lipanthyl Penta -valmisteen kanssa kaytettyna lisatd lihasvaivojen riskid

- tietyn tyyppiset diabeteslddkkeet (kuten rosiglitatsoni tai pioglitatsoni)

- siklosporiini (immuunivastetta vihentdva ladke).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkaérille tai

apteekkihenkil6kunnalle ennen Lipanthyl Penta -valmisteen kayttoa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Koska Lipanthyl Penta -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei ole
riittdvasti tietoa, Lipanthyl Penta -valmistetta tulee kéyttdé ainoastaan, jos ladkarisi pitdd sitd ehdottoman
valttimattomana.

Ei tiedetd, erittyyko Lipanthyl Penta -valmisteen vaikuttava aine rintamaitoon. Sen vuoksi sinun ei pida
kayttad Lipanthyl Penta -valmistetta imetyksen aikana tai, jos suunnittelet lapsesi imetysté.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke ei vaikuta ajokykyysi eikd kykyysi kdyttdd tydkaluja tai koneita.

Lipanthyl Penta sisiltai laktoosia, sakkaroosia, soijaoljya ja natriumia

Téamai ladkevalmiste siséltda laktoosia ja sakkaroosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen tdman lddkevalmisteen ottamista.

Téamai ladkevalmiste sisdltdd soijadljyd. Jos olet allerginen maapéhkinille, maapdhkinddljylle tai soijalle, 414
kayta titd valmistetta.

Témai ladkevalmiste sisédltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Lipanthyl Penta -valmistetta kiytetian

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on méddridnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari méaardd sinulle sopivan vahvuuden riippuen tilastasi, nykyisestd hoidostasi ja siitd, mitd riskitekijoita
sinulla on.

Liaakkeen ottaminen

Tabletit voidaan ottaa mihin vuorokauden aikaan tahansa, joko ruokailun yhteydessa tai tyhjdin mahaan.
- Tabletti nielldén vesilasillisen kera.

- Al4 murskaa tai pureskele tablettia.

Muista, ettd Lipanthyl Penta -hoidon liséksi tirkeitd ovat myds:
- noudata viharasvaista ruokavaliota
- harrasta saannollisté litkuntaa.

Annoskoko
Suositeltu annos on yksi tabletti pdivissa. Jos tilla hetkelld kdyttamasi annos on yksi Lipanthyl 200 mg
kapseli tai yksi Lipanthyl 160 mg tabletti, voit siirtyd annokseen yksi Lipanthyl Penta 145 mg tabletti.

Munuaispotilaat
Jos sinulla on munuaisvaivoja, ladkari saattaa maarita sinulle pienemmain annoksen. Kysy asiasta ladkérilta

tai apteekkihenkilokunnalta.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Lipanthyl Penta -valmisteen kéyttoa ei suositella lapsille eiki alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmén Lipanthyl Penta -valmistetta kuin sinun pitaisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lipanthyl Penta -valmistetta
- Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
- Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lipanthyl Penta -valmisteen kiyton

Al4 lopeta Lipanthyl Penta -valmisteen kiyttod, ellei lidkiri neuvo sinua tekeméin niin tai siini tapauksessa,
jos tabletit saavat sinut voimaan huonosti. Poikkeavien veren rasva-arvojen hoito edellyttda pitkdaikaista
hoitoa. Jos lddkérisi keskeyttdd hoidon, dld sddstd ylijddneitd tabletteja, ellei 1adkarisi ole ndin ohjeistanut.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Lipanthyl Penta -valmisteen kiytto ja ota vilittomaisti yhteytti lddkiriin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista - saatat tarvita vilitonti sairaanhoitoa:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintdédn 1 potilaalla 100:sta):

- lihaskrampit tai lihassérky, -arkuus tai -heikkous, jotka saattavat johtua lihastulehduksesta tai
lihaskudoksen hajoamisesta, joka voi aiheuttaa munuaisvaurion tai johtaa jopa kuolemaan

- vatsakipu, joka saattaa olla haimatulehduksen oire

- rintakipu ja hengdstyminen, jotka saattavat olla keuhkoveritulpan oireita

- kipu, punoitus tai turvotus jalassa, mikéd saattaa olla veritulpan (syvén laskimotukoksen) oire.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

- allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotus, miké voi
aiheuttaa hengitysvaikeuksia

- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus tai maksaentsyymiarvojen suureneminen, jotka saattavat olla
maksatulehduksen oireita.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- vaikea ihottuma, jossa esiintyy ihon punoitusta, kuoriutumista ja turvotusta ja joka muistuttaa vaikeaa
palovammaa

- pitkéaikaiset keuhkovaivat.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, lopeta Lipanthyl Penta -valmisteen kéyttd ja mene
heti ladkariin.

Muita haittavaikutuksia
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla 10:sté):
- ripuli

- vatsakipu

- ilmavaivat



- pahoinvointi

- oksentelu

- maksaentsyymiarvojen suureneminen (nékyy verikokeissa)

- homokysteiinin miérén lisddntyminen veressé (lilan suuri mairé titd aminohappoa veresséd on
yhdistetty kohonneeseen riskiin saada sepelvaltimotauti, aivohalvaus ja ddreisverisuonisairaus, vaikka
syy-yhteyttd ei ole vahvistettu).

Melko harvinaiset (voi esiintyi alle 1 potilaalla 100:sta):

- padnsarky

- sappikivet

- sukupuolivietin heikkeneminen

- thottuma, kutina tai nokkosihottuma

- kreatiniinin maarin lisddntyminen (munuaistoimintaa kuvaava arvo, nékyy laboratoriokokeessa).

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla 1 000:sta):

- hiustenl&hto

- ureapitoisuuksien suureneminen (munuaistoimintaa kuvaava arvo, nikyy laboratoriokokeessa)

- ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle, aurinkolampuille ja solariumille

- hemoglobiinin (happea kuljettava aine veressd) ja valkosolujen mééran lasku (nikyy
laboratoriokokeessa).

Tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- lihaskudoksen hajoaminen

- sappikivistd johtuvat vaivat

- vasymys.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmain tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5.  Lipanthyl Penta -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alle 30°C.

Al kiytd tatd 14dkettd kotelossa tai lipipainoliuskassa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméairin jilkeen.
Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lipanthyl Penta sisaltia

- Vaikuttava aine on fenofibraatti. Yksi Lipanthyl Penta 145 mg tabletti sisdltdd 145 mg fenofibraattia.

- Muut aineet ovat: sakkaroosi, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen silikonisoitu selluloosa,
krospovidoni, hypromelloosi, natriumlauryylisulfaatti, dokusaattinatrium, magnesiumstearaatti.
Opadry®-kalvopddllysteen koostumus: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), talkki, soijalesitiini,
ksantaanikumi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lipanthyl Penta 145 mg tabletit ovat valkoisia pitkulaisia kalvopééllysteisid tabletteja, joissa toisella puolella
numero 145 ja toisella puolella Fournierin logo. Tabletit ovat saatavina 10, 20, 28, 30, 50, 84, 90, 98, 100,
280 ja 300 tabletin lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaittid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmistaja

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets

21 121 Fontaine-l¢s-Dijon
Ranska

tai

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon- sur- Chalaronne
Ranska

tai
Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.

Komarom, 2900
Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.6.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lipanthyl Penta 145 mg, filmdragerad tablett
fenofibrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lipanthyl Penta &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Lipanthyl Penta
Hur du anvénder Lipanthyl Penta

Eventuella biverkningar

Hur Lipanthyl Penta ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1.  Vad Lipanthyl Penta ir och vad det anvinds for

Lipanthyl Penta tillhor en grupp likemedel som kallas fibrater. Dessa likemedel anvinds for att sdnka
fetthalten (lipider) 1 blodet. Exempelvis de fetter som kallas triglycerider.

Lipanthyl Penta anvinds tillsammans med fettfattig diet och andra icke-medicinska behandlingar, t ex motion
och viktminskning, for att sdnka fetthalten i blodet.

Lipanthyl Penta kan anvéndas som komplement till andra likemedel (statiner) under vissa omstandigheter
ndr enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina blodfettsnivaer.

Fenofibrat som finns i Lipanthyl Penta kan ocksa anvédndas for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
1 denna produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lipanthyl Penta

Anvind inte Lipanthyl Penta

- om du &r allergisk mot fenofibrat eller mot ndgot annat innehéllsdmne 1 detta ldkemedel (anges 1 avsnitt
6)

- om du &r allergisk mot jordnétter, jordndtsolja, sojalecitin eller motsvarande produkter

- om du har haft en allergisk reaktion eller hudskada p.g.a. solljus eller UV-strdlning medan du har tagit
nagot annat likemedel (dessa ldkemedel omfattar andra fibrater och ett anti-inflammatoriskt ldkemedel
som kallas ketoprofen)

- om du har svara problem med levern, njurarna eller gallblasan

- om du har pankreatit (inflammation i bukspottkorteln som orsakar buksmaértor) som inte &r orsakad av
hoga fettviarden i blodet.



Ta inte Lipanthyl Penta om négot av det som star ovan géller dig. Om du ar oséker, tala med lékare eller
apotekspersonal innan du tar Lipanthyl Penta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Lipanthyl Penta:

- om du har ndgot lever- eller njurproblem

- om det dr mojligt att du har leverinflammation, symtomen omfattar gulfargning av huden och
ogonvitorna (gulsot) och forhéjda leverenzymvérden (visas i blodprov), buksmértor eller klada

- om du har underfunktion av skéldkorteln (hypotyreos).

Om négot av det som star ovan géller dig (eller om du ar oséker), tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du tar Lipanthyl Penta.

Lipanthyl Penta och muskelpiverkan

Sluta ta Lipanthyl Penta och uppsdk genast ldkare om du far oforklarliga kramper eller smértor, 6mhet eller

svaghet i musklerna medan du tar detta ldkemedel.

- Detta ldkemedel kan orsaka muskelproblem som kan vara allvarliga.

- Dessa problem dr séllsynta, men omfattar muskelinflammation och nedbrytning av musklerna. Detta
kan leda till njurskada eller till och med dodsfall.

Din ldkare tar kanske blodprov for att kontrollera dina muskler fore och efter inledande av behandlingen.

Risken for muskelpdverkan ér storre hos en del patienter. Tala om for din ldkare:

- om du &r dldre &n 70 ar

- om du har njurproblem

- om du har skoldkortelproblem

- om du eller ndgon i din familj har nadgon arftlig muskelsjukdom

- om du dricker rikligt med alkohol

- om du tar likemedel som kallas statiner for att sdnka kolesterolhalten i blodet (t.ex. simvastatin,
atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin eller fluvastatin)

- om du ndgonsin har haft muskelproblem under behandling med statiner eller fibrater (t.ex. med
fenofibrat, bezafibrat eller gemfibrozil).

Om négot av det som star ovan géller dig (eller om du dr oséker), tala med ldkare innan du tar Lipanthyl
Penta.

Andra likemedel och Lipanthyl Penta
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Det ar speciellt viktigt att du informerar ldkaren eller apotekspersonal, om du anvinder nigot av foljande

lakemedel:

- antikoagulantia som anvénds for att fortunna ditt blod (t.ex. warfarin)

- andra lidkemedel som sénker halten av fetter i blodet (t.ex. statiner eller fibrater). Statiner eller fibrater
kan Oka risken for muskelpdverkan om Lipanthyl Penta anvinds samtidigt

- en viss typ av diabeteslikemedel (t.ex. rosiglitazon eller pioglitazon)

- ciklosporin (immunosuppressivt ldkemedel).

Om nagot av det som star ovan géller dig (eller om du &r oséker), tala med ldkare eller apotekspersonal innan

du tar Lipanthyl Penta.



Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan
du anvénder detta ladkemedel. D4 erfarenheten dr begransad om anviandning av Lipanthyl Penta under
graviditet, Lipanthyl Penta bor anvdndas endast om lakaren beddmer det absolut nddvandigt.

Det ér inte kdnt om aktiv substans av Lipanthyl Penta passerar dver till brostmjolken. Darfor far du inte
anvénda Lipanthyl Penta om du ammar eller planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta ldkemedel paverkar inte din formaga att kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Lipanthyl Penta innehiller laktos, sackaros, sojaolja och natrium

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnétter, jodnétsolja eller soja, ska du inte
anvinda detta lakemedel.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.

3.  Hur du anviinder Lipanthyl Penta

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga lékare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Likaren faststéller 1dmplig dos for dig, beroende pa ditt tillstdnd, din aktuella behandling och vilka
riskfaktorer du har.

Anvindning av detta liikemedel

Tabletterna kan intas nér som helst pd dygnet, antingen i samband med maéltid eller pé fastande mage.
- Svilj tabletten hel med ett glas vatten.

- Tabletten fér inte krossas eller tuggas.

Kom ihag att det dr viktigt att du forutom att ta Lipanthyl Penta gor foljande:
- foljer en diet med lagt fettinnehall
- motionerar regelbundet.

Hur mycket Lipanthyl du ska ta
Rekommenderad dos dr 1 tablett dagligen. Om den nuvarande dosen ar 1 kapsel av Lipanthyl 200 mg eller 1
tablett av Lipanthyl 160 mg, kan du 6verga till dosen 1 tablett av Lipanthyl Penta 145 mg.

Personer med njurproblem
Om du har njurproblem, kan ldkaren ordinera en lidgre dos. Fraga ldkare eller apotekspersonal om detta.

Anvindning for barn och ungdomar
Lipanthyl Penta rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars &lder.

Om du har tagit for stor mangd av Lipanthyl Penta

Om du fatt i1 dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Lipanthyl Penta



- Om du glommer en dos, ta nédsta dos vid vanlig tid.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Lipanthyl Penta

Sluta inte att anvdnda Lipanthyl Penta om inte din ldkare har sagt att du ska gora sa eller om tabletterna gor
att du mar daligt. Detta beror pd att avvikande nivéer av blodfetter maste behandlas under lang tid. Om din
lakare avbryter behandlingen ska du inte spara nagra kvarvarande tabletter om inte din ldkare har sagt &t dig
att gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvédndare behdver inte fa dem.

Sluta ta Lipanthyl Penta genast och kontakta likare omedelbart om du far nigon av foljande allvarliga
biverkningar - du kan behéva omedelbar medicinsk vard:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

- kramper eller smirtor, dmhet eller svaghet i musklerna. Detta kan vara symtom pa muskelinflammation
eller nedbrytning av musklerna och kan resultera i en njurskada eller till och med dodsfall

- buksmarta. Detta kan vara ett tecken pa bukspottkortelinflammation

- brostsmirta och andfadddhet. Detta kan vara tecken pé blodpropp i lungan (lungemboli)

- smadrta, rodnad eller svullnad 1 benen. Detta kan vara tecken pa blodpropp 1 benet (djup ventrombos).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos up till 1 av 1000 patienter):

- allergiska reaktioner med symtom sdsom svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, vilket kan ge
andningssvarigheter

- gulfargning av huden och dgonvitorna (gulsot), eller forh6jda leverenzymvérden. Detta kan vara tecken
pa leverinflammation.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):
- svér hudreaktion som orsakar rodnad, fjillning och svullnad av huden som liknar svar bréinnskada
- langvariga lungproblem.

Sluta ta Lipanthyl Penta och kontakta likare omedelbart om du upplever ndgon av ovanndmnda biverkningar.

Andra biverkningar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du fir ndgon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

- diarré

- magsmartor

- vaderspanningar

- illaméende

- krdkningar

- forhojda leverenzymvirden i blodet (syns i blodprov).

- forhojda nivaer av homocystein (for mycket av denna aminosyra i blodet har forknippats med en hogre
risk for kranskérlssjukdom, stroke och perifer kérlsjukdom, d&ven om ett orsakssamband inte har
faststillts).



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

- huvudvirk

- gallsten

- brist pa sexuell lust

- eksem, kldda eller ndsselutslag

- forhojda nivaer av kreatinin (virde som beskriver njurfunktionen, syns i laboratorieprov).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):

- haravfall

- forhojda nivaer av urea (virde som beskriver njurfunktionen, syns i laboratorieprov)

- okad hudkénslighet for ljus, sollampor och solarier

- laga nivaer av hemoglobin (som transporterar syre 1 blodet) och brist pa vita blodkroppar (syns 1
blodprov).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data):
- nedbrytning av musklerna

- problem orsakade av gallsten

- trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Lipanthyl Penta ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa blistret. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér fenofibrat. En Lipanthyl Penta 145 mg tablett innehaller 145 mg fenofibrat.



- Ovriga innehallsdmnen ir: sackaros, laktosmonohydrat, siliconiserad mikrokristallin cellulosa,
krospovidon, hypromellos, natriumlaurylsulfat, dokusatnatrium, magnesiumstearat.
Opadry®-filmdrageringens sammansdttning: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), talk, sojalecitin,
xantangummi.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lipanthyl Penta 145 mg tabletter dr vita ovala filmdragerade tabletter med nummer 145 pé ena sidan och
Fournier logo pé andra sidan. Lipanthyl Penta levereras i blisterforpackning om 10, 20, 28, 30, 50, 84, 90, 98,
100, 280 eller 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forsiljningstillstand
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets

21 121 Fontaine-les-Dijon
Frankrike

eller

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon- sur- Chalaronne
Frankrike

eller
Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.

Komarom, 2900
Ungern
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