Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TALIMATI

LOPID® 600 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 600 mg gemfibrozil icerir.

e Yardimct maddeler: Nisasta (Snowflake 12012), Nisasta, Kolloida silikon dioksit anhidrus
(Aerosil 200), Magnezyum Stearat, Polisorbat 80, Hidroksipropil metilseluloz, Talk, Polietilen
glikol, Titanyum dioksit, Silikon antifoaming agent SH (Simethicone), Saf Su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkl sizin igin 6nemli bilgiler icer mektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacgkisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOPID nedir ve neicin kullanilir?

LOPID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOPID nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler

LOPID’in saklanmasi

agrwbdE

Basliklar1 yer almaktadir.
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1. LOPID nedir veneigin kullanilir?
LOPID 30 ve 100 tablet iceren ambalgjda bulunur. LOPID, beyaz, elips seklinde film kapli tablettir.

LOPID, yaglar (lipidleri) kontrol eden fibratlar olarak adlandirilan bir ila¢ sinifina aittir. Gemfibrozil
etkin maddesini icerir. LOPID, kaninizdaki iyi kolesterolti (HDL) artirirken, kétl kolesterolti (LDL) ve
trigliseridler olarak bilinen yaglar (lipidleri) azaltir.

LOPID, kolesterol ve yaglarin arter duvarlariniz boyunca birikmesini 6nler (ateroskleroz olarak bilinen
bir proses); bu birikim, yasamsal organlariniza kan akisinizin saglanmasini engeller. Kalp hastaligi,
gogus agrisl (angina), felg ve kap krizine yakalanma olasiliginizi azaltir. LOPID, diger ilaglarin
(statinler) kullanilamadigl durumlarda, erkeklerde (“koti kolesterolU”™ olmayabilir) kalp krizini
Onlemek icin kullanilabilir.

LOPID egzersiz, bedenmede degisiklikler ve kilo verme gibi vicuttaki yagl azaltmaya iliskin diger
yontemlerle birlikte kullanilmalidir.

2. LOPID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler
LOPID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

- Gemfibrozile veya benzer yag dizenleyici ilaglara ya da LOPID’in diger bilesenlerinden herhangi
birine asiri duyarliliginiz varsa (alerji).

- Karaciger hastaliginiz varsa.

- Siddetli bobrek hastaliginiz varsa.

- Safratasl, safra ve safra keses hastaligl hikayeniz varsa (safrayolu hastaligr).

- Fibratlarla tedavi sirasinda fotoalerji veya fototoksisite reaksiyonu olusursa (gines Isigina
maruziyetle tetiklenen aerjik reaksiyon).

- Su anda diyabette kan sekeri diizeylerini azaltmak icin kullanilan bir ilag olan repaglinid al1yorsaniz.

LOPID’i asagidaki durumlarda DIKKATLTI KULLANINIZ
Eger,

- Hafif veya orta siddette bobrek hastaliginiz varsa

- Tiroid yetersizliginiz varsa

- Kas yikimina iliskin yuksek risk (rabdomiyoliz, kas hastaligl, HMG- CoA rediktaz inhibitorleriyle
kombinasyon halinde kullanim) varsa: Risk faktorleri sunlari icerir: bobrek bozuklugu; yetersiz
tiroid, 70 Uzeri yas; asiri akol kullanimi, baska bir fibratla énceden kas agrisi ve giigsiizl ik hikayesi
(muskuler toksisite); kalitimsal kas bozukluklari hikayes.

- Seker hastaliginiz varsa.
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- Kan seker diizeyinizi ayarlayan ilag veyainsulin kullaniyorsaniz.

- Karaciger transaminazlari (AST (SGOT) ve ALT (SGPT)) gibi karaciger fonksiyon testlerinizde
yukselme, akali fosfataz, LDH, kreatin kinaz (CK) ve bilirubininizde artis varsa. Bu sonuclar
genellikle gemfibrozilin kesilmesiyle dizelir. Bu nedenle, periyodik olarak karaciger fonksiyon
testleri yapilacaktir ve anormallikler siirerse gemfibrozil tedavis kesilecektir.

- Regetesiz olanlar da dahil baska bir ilag aliyorsaniz ya da yakin gecmiste aldiysaniz.

- Gebeyseniz veya gebe kalmak istiyorsaniz.

Gemfibrozil safraya kolesterol atilmasini artirarak safra tasl olusumu potansiyelini arttirabilir. Safra
tasl kuskusu varsa safra kesesiniz igin inceleme doktorunuz tarafindan yapiimalidir. Safra tasl
bulunursa gemfibrozil tedavis kesilecektir. Gemfibrozil tedavis ile birlikte safra tasi olusumu vakalar
bildirilmistir.

Gemfibrozille tedavi sirasinda serum lipidlerinin periyodik olarak degerlendirilmes gereklidir.
Hipertrigliseridemi hastasiysaniz bazen kolesterol artisi gorilebilir. Onerilen dozlarda 3 aylik
tedavi sonrasinda yanit yetersizse, tedaviniz kesilecek ve adternatif tedavi yontemleri
degerlendirilecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse |Utfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekmedigi sirece gebelik doneminde LOPID almaniz onerilmemektedir. Gebeyseniz veya gebe
kalmaya calisiyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark eder seniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

Gerekmedigi sirece emzirme doneminde LOPID amaniz Onerilmemektedir. Emzirme doneminde
herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac ve makine kullanimi

Nadir durumlarda LOPID, bas dénmesine neden olabilir ve goristnuzi etkileyebilir; boyle bir sey
yasarsaniz arag veya makine kullanmayiniz. Tyi hissettiginiz siirece arag veya makine kullanabilirsiniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, [Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

- Ozellikle rosiglitazon veya repaglinid gibi anti-diyabetik ilaglar (kan sekeri diizeylerini azaltmak icin
kullanilir)

- Varfarin gibi antikoagulanlar (kani inceltmek i¢in kullanilir)

- Kot kolesterolti ve trigliseridleri azatip, iyi kolesteroll artirmak icin kullanilan atorvastatin,
simvastatin, lovastatin, pravastatin ve rosuvastatin gibi statinler

- Kaninizdaki yiiksek yag (kolesterol) diizeylerinin tedavis icin kolestipol recine grantlleri

- Deri kanserinin tedavisi igin beksaroten ilaci.

- HMG- CoA rediktaz inhibitorleri

- Safraasidi baglayici gjanlar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise | Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. LOPID nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikligi icin talimatlar:

Kaninizdaki yag diizeyleri, LOPID ile tedavinizden dnce ve tedavi sirasinda yakindan izlenecek ve
dizenli olarak degerlendirilecektir. Seker hastasiysaniz veya tiroidinizle ilgili sorun yasiyorsaniz,
tedaviye baslamadan Once doktorunuz bu rahatsizliklarinizi tedavi etmeye calisacaktir. Ayrica
doktorunuz dogru besenme, egzersiz, sigaray! birakma, akolt azaltma ve gerekirse kilo kaybetme
konularinda size 6nerilerde de bulunacaktir.

Normal baslangi¢ dozu glinde 900 mg ila 1200 mg arasindadir. Doktorunuz, sizinigin eniyi doza karar
verecektir. Etikette verilen talimatlar takip edin. 1200 mg doz almaniz Onerilirse, 600 mg'lik bir
tableti kahvaltinizdan yarim saat 6nce, 600 mg'lik ikinci tableti ise aksam yemeginizden yarim saat
Once almaniz gerekecektir.

900 mg'lik bir doz amaniz onerilirse, dozu (3 x 300 mg’lik kapsiiller) aksam yemeginizden yarim saat
Once almaniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan anir.

Tablet veya kapsillerin blttin olarak bir bardak su ile yutulmasi dnerilmektedir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LOPID cocuklar icin tavsiye edilmemektedir.
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Y aslilarda kullanimi:

Y etiskin dozu ile aynidir.

Ozd kullanim durumlart:

Bdbrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek hastaligl olan yetiskinler icin, doktorunuz, LOPID ile tedavi 6éncesinde
ve tedavi sirasinda durumunuzu degerlendirecektir. Tedaviniz, giinde 900 mg dozla baslayacaktir ve siz
tedaviye cevap verene kadar 1200 mg'ye kadar artirilabilir.

Karaciger yetmezligi:

LOPID karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger LOPID’in etkisinin gok guclu veya zayif olduguna dair bir iZzeniminiz var ise doktorunuz veya
eczacinizile konusunuz.

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla L OPID kullandiysaniz:

Yanliglikla cok fazla kapsil veya tablet alirsaniz, hemen doktorunuzla irtibata geciniz veya en yakin
hastanenin kaza ve acil servis bdlimiine basvurunuz. icinde LOPID kalsin veya kalmasin, her zaman
etiketli ilag ambal g 1ni beraberinizde goturintz.

LOPID’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz
LOPID’i kullanmay! unutur saniz:

Bir dozu almayi unutursaniz endiselenmeyiniz. O dozu atlayip bir sonraki dozu zamaninda almaniz
yeterlidir. Tedaviden tam olarak faydalanabilmeniz icin LOPID airken verilen tim tavsiyelere
uymaniz onerilmektedir.

Unutulan doZlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

LOPID iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

LOPID amayl hirakirsaniz, rahatsizliginiz yeniden olusabilir. Kendinizi daha iyi hissetmeye
baslasaniz dahi LOPID’ u tim tedavi stiresince kullaniniz.

Bu Urinin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olasl yan etkiler
Tumilaglar gibi, LOPID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.

Ciddi aerjik reaksiyonlar cok nadir olmakla birlikte LOPID adiktan sonra asagidaki semptomlardan
herhangi birini yasamaniz halinde derhal doktorunuzla temasa gegmeniz 6nerilmektedir.

- Ani hirilti, nefes almada zorluk veya bas donmesi, g6z kapaklari, yiz, dudaklar veya bogazda sisme

- Deri, ag1z, gbzler ve genita organlarda soyulma ve kabarma

- TUm viicudunuzu etkileyen dokuntt

- Kas gucsizlugl veya halsizlige eslik eden koyu renk idrar, ates, hizli kalp atisi (pal pitasyonlar),
bulanti, kusma ve ylzde siskinlik

Rapor edilen diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin yan etkiler (10 hastada 1’ den fazla gor tlen):
- Hazimsizlik

Yaygin yan etkiler (10 hastada 1’ den azinda gor tilen):

- Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
- Bas agrisi

- Mide agrisi

- {shal

- Gaz

- Bulanti

- Kusma

- Kabizlik

- Dokuntt (6zellikle kasintil veya siskin dokunt()
- Kasinti

- Yorgunluk

Y aygin olmayan yan etkiler (100 hastada 1’ den azinda gor tilen):
- DUzensiz kalp atisl
Seyrek (1 000 hastada 1’ den azinda gor tlen):

- Ciddi kansizlik

- Kanarenk veren madde olan hemoglobin ve hematokrit distst
- Akyuvar sayisinda azalma

- Kanda eozinofil (bir tir alerji hiicres) sayisinda artis

- Kemik iligi gelismemesi

- Trombosit-kan pulcugu- say1sinda azalma (trombositopeni)

- Akyuvar sayisinda disus
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- Sirekli enerji eksikligi

- Kanamave morarma gibi sorunlar

- Bas donmesi

- Uyuklama

- Parestezi (his kaybi ve karincalanma hissi)

- Periferik norit

- Depresyon

- Libidoda azalma

- Bulanik gérme

- Pankreas iltihabi (pankreatit)

- Sarilik (ciltte sararma)

- Karaciger fonksiyonlarinda bozulma

- Safra kanallarindan atilim bozuklugunabagli sarilik
- Safra keses tas!

- Safrakeses iltihabl

-Eksfolyatif dermatit

- Dermatit (Bir tUr deri hastalgi)

- Kasinti

- Sinovit

- Kas agrisi

- Kas gugsizl g

- Kreatin kinaz (CK) artisinin eslik ettigi kasiltihabi
- Sa¢ dokilmes

- Apandisit

- Eklem agrilari

- Kas hastalig1 (miyopati), kas guicsiizl igl, kaslarda agri veya kas yikimi (rabdomiyoliz)
- impotens

- Isigaduyarlilik (deride renk bozulmasina veya dokintiye yol acgabilen, 1siga duyarlilik)
- Alerji sonucu yuz ve bogazda sisme

- Girtlak 6demi

- Kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahs gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LOPID’in saklanmasi
LOPID’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPID’ i kullanmayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Ruhsat Sahibi: PFIZER ilaclari Ltd. Sti. 34347 Ortakoy —istanbul

Uretici: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic.A.S., Lileburgaz - Kirklareli
Bu kullanma talimati ..................... "de onaylanmistir.
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