KULLANMA TALIMATI

LOPID® 600 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 600 mg gemfibrozil igerir.

o Yardimct maddeler: Nisasta (snowflake 12012), nisasta, kolloidal silikon dioksit anhidrus
(E551) (aerosil 200), magnezyum stearat (E572), polisorbat 80 (E433), hidroksipropil
metilseliiloz (E464), talk (E553b), polietilen glikol (E1521), titanyum dioksit (E171), silikon
antifoaming agent SH (simetikon), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOPID nedir ve ne icin kullanilir?

LOPID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOPID nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LOPID’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. LOPID nedir ve ne icin kullanilir?

LOPID, 30 ve 100 tablet iceren ambalajda bulunur. LOPID, beyaz, elips seklinde film kapl tablettir.
LOPID, yaglar (lipidleri) kontrol eden fibratlar olarak adlandirilan bir ilag sinifina aittir. Gemfibrozil

etkin maddesini igerir. LOPID, kaninizdaki iyi kolesterolii (HDL) arttirirken, kotii kolesterolii (LDL)
ve trigliseridler olarak bilinen yaglar1 (lipidleri) azaltir.



LOPID yasamsal organlariniza kan akiginin saglanmasini engelleyen kolesterol ve yaglarin atar damar
duvarlariniz boyunca birikmesini onler (ateroskleroz olarak bilinen siireg); boylece kalp hastaligi,
g0gls agrisi (angina), felg ve kalp krizine yakalanma olasili§inizi azaltir.

LOPID, kandaki yag seviyesini diigsiirmek icin diisiik yagh diyet ile egzersiz ve kilo kaybi gibi ilag
icermeyen diger tedavilerin yaninda kullanilir. LOPID, diger ilaglar (statinler) uygun olmadiginda
yiiksek seviyede kotii kolestrole sahip ve kalp krizi i¢in risk altindaki erkeklerde kalp problemlerinin
olusumunu azaltmak i¢in kullanilabilir.

LOPID egzersiz, beslenmede degisiklikler ve kilo verme gibi viicuttaki yag1 azaltmaya iliskin diger
yontemlerle birlikte kullanilmalidir.

2. LOPID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LOPID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

-Gemfibrozile veya benzer yag diizenleyici ilaglara ya da LOPID’in diger bilesenlerinden herhangi
birine asir1 duyarliliginiz varsa (alerji).

- Karaciger hastaliginiz varsa.

- Siddetli bobrek hastaliginiz varsa.

- Safra tasi, safra ve safra kesesi hastalig1 hikayeniz varsa (safra yolu hastalig).

-Fibratlarla tedavi sirasinda fotoalerji veya fototoksisite reaksiyonu olusursa (glines 1s1gina maruziyetle
tetiklenen alerjik reaksiyon).

- Su anda diyabette kan sekeri diizeylerini azaltmak icin kullanilan bir ila¢ olan repaglinid ya da
kolesterol diisiiriicii bir ila¢ olan simvastatin ya da hepatit C enfeksiyonu tedavisi i¢in kullanilan bir
ila¢ olan dasabuvir aliyorsaniz.

LOPID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

- Hafif veya orta siddette bobrek hastaliginiz varsa.

- Tiroid yetersizliginiz varsa.

- Kas yikimma iliskin yiiksek risk (rabdomiyoliz, kas hastaligi, HMG-CoA rediiktaz inhibitorleriyle
kombinasyon halinde kullanim) varsa: Risk faktorleri sunlari igerir: Bobrek bozuklugu; yetersiz
tiroid; 70 iizeri yas; asir1 alkol kullanimi; bagka bir fibratla 6nceden kas agrist ve giigsiizliik hikayesi
(muskiiler toksisite); kalitimsal kas bozukluklar1 hikayesi; LOPID’in statinler ile birlikte kullanimu.

- Seker hastaliginiz varsa.

- Kan seker diizeyinizi ayarlayan ilag veya instilin kullaniyorsaniz.

- Karaciger transaminazlart (AST (SGOT) ve ALT (SGPT)) gibi karaciger fonksiyon testlerinizde
yiikselme, alkali fosfataz, LDH, kreatin kinaz (CK) ve bilirubininizde artis varsa. Bu sonuclar
genellikle gemfibrozilin kesilmesiyle diizelir. Bu nedenle, periyodik olarak karaciger fonksiyon
testleri yapilacaktir ve anormallikler stirerse gemfibrozil tedavisi kesilecektir.

- Recetesiz olanlar da dahil bagka bir ilag aliyorsaniz ya da yakin ge¢cmiste aldiysaniz.



- Gebeyseniz veya gebe kalmak istiyorsaniz.

Gemfibrozil safraya kolesterol atilmasini arttirarak safra tasi olusumu potansiyelini arttirabilir. Safra
tas1 kuskusu varsa safra keseniz i¢in inceleme doktorunuz tarafindan yapilmalidir. Safra tagi bulunursa
gemfibrozil tedavisi kesilecektir. Gemfibrozil tedavisi ile birlikte safra tagi olusumu vakalari
bildirilmistir.

Gemfibrozille tedavi sirasinda serum lipidlerinin periyodik olarak degerlendirilmesi gereklidir.
Hipertrigliseridemi hastasiysamz bazen kolesterol artis1 goriilebilir. Onerilen dozlarda 3 aylik
tedavi sonrasinda yanit yetersizse, tedaviniz kesilecek ve alternatif tedavi yontemleri
degerlendirilecektir.

Gemfibrozil tedavisinin baslangicinda kanda oksijen taginmasindan sorumlu bir protein olan hemoglobin
say1s1, beyaz kan hiicresi sayist ve kirmizi kan hiicreleri hacminin toplam kan hacmine oraninda azalma
gozlenebilir. Ancak uzun siireli tedavide bu diizeyler kararli hale gelir. Nadiren ciddi kansizlik, akyuvar
sayisinda azalma, trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma, kanda bir tiir alerji hiicresi olan eozinofil
sayisinda artis ve kemik iliginin eksik gelismesi vakalar1 bildirilmistir. Bu nedenle, gemfibrozil
tedavisinin ilk 12 ay1 boyunca doktorunuz periyodik olarak kan sayiminizi isteyebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LOPID’in yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi

LOPID yemeklerden yarim saat dnce alinmalidir.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekmedigi siirece gebelik doneminde LOPID almaniz onerilmemektedir. Gebeyseniz, gebe
olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya gebe kalmaya ¢alisiyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

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

Gerekmedigi siirece emzirme doneminde LOPID almaniz onerilmemektedir. Emzirme déneminde
herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimm

Nadir durumlarda LOPID, bas donmesine neden olabilir ve goriisiiniizii etkileyebilir; boyle bir sey
yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz. lyi hissettiginiz siirece ara¢ veya makine kullanabilirsiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi



Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

- Ozellikle rosiglitazon veya repaglinid gibi anti-diyabetik ilaclar (kan sekeri diizeylerini azaltmak i¢in
kullanilir) (repaglinid i¢in bkz. Boliim2)

- Melanom tedavisi i¢in kullanilan dabrafenib

- Ishal tedavisi i¢in kullanilan loperamid

- Astim tedavisi i¢in kullanilan montelukast

- Seker hastalig1 tedavisi i¢in kullanilan pioglitazon

- Varfarin, asenokumarol, fenprokumon (kani inceltmek i¢in kullanilan antikoagiilan ilaglar)- K&tii

kolesterolii ve trigliseridleri azaltip, iyi kolesterolii arttirmak i¢in kullanilan atorvastatin, simvastatin

(simvastatin i¢in bkz. Boliim 2), lovastatin, pravastatin ve rosuvastatin gibi statinler

- Hepatit C enfeksiyonunu tedavisi i¢in kullanilan dasabuvir (bkz. Boliim 2)

- Kaninizdaki yiiksek yag (kolesterol) diizeylerinin tedavisi i¢in kolestipol regine graniilleri

- Deri kanserinin tedavisi i¢in beksaroten ilaci

- Statinler (kan yaglarini (kolesterol) diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)

- Safra asidi baglayici ajanlar

- Gut (damla hastalig1 olarak da bilinen, 6zellikle ayak bas parmagi eklemlerinde ani ve siddetli agr1)

tedavisinde kullanilan kolsisin

- Kanser tedavisi i¢in kullanilan paklitaksel

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOPID nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kanimizdaki yag diizeyleri, LOPID ile tedavinizden 6nce ve tedavi sirasinda yakindan izlenecek ve
diizenli olarak degerlendirilecektir. Seker hastasiysaniz veya tiroidinizle ilgili sorun yasiyorsaniz,
tedaviye baslamadan once doktorunuz bu rahatsizliklarinizi tedavi etmeye calisacaktir. Ayrica
doktorunuz dogru beslenme, egzersiz, sigarayr birakma, alkolii azaltma ve gerekirse kilo verme
konularinda size onerilerde de bulunacaktir.

Normal baslangi¢ dozu gilinde 900 mg ile 1200 mg arasindadir. Doktorunuz, sizin i¢in en 1yi doza karar
verecektir. Bu kullanma talimatinda 6nerildigi sekilde kullaniniz. 1200 mg doz almaniz 6nerilirse, 600
mg’lik bir tableti kahvaltinizdan yarim saat 6nce, 600 mg’lik ikinci tableti ise aksam yemeginizden
yarim saat dnce almaniz gerekecektir. Piyasada LOPID iiriinii sadece 600mg doz olarak bulunmakta
olup, LOPID tabletleri boliinmeye uygun degildir. 900mg LOPID almaniz gereken bir durum varsa
doktorunuz alternatif tedavi Onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Tabletlerin biitiin olarak bir bardak su ile yutulmasi 6nerilmektedir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

LOPID ¢ocuklar i¢in tavsiye edilmemektedir.
Yashlarda kullanim:

Yetigkin dozu ile aymidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek hastaligi olan yetiskinler i¢in, doktorunuz, LOPID ile tedavi dncesinde
ve tedavi sirasinda durumunuzu degerlendirecektir. Tedaviniz, giinde 900 mg dozla baslayacaktir ve siz
tedaviye cevap verene kadar 1200 mg’ye kadar arttirilabilir. LOPID iiriinii Tiirkiye piyasasinda sadece
600mg doz olarak bulunuyor olup 900mg i¢in doktorunuz alternatif tedavi tavsiye edebilir.

Karaciger yetmezligi:

LOPID karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger LOPID 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOPID kullandiysaniz:

Yanliglikla ¢ok fazla tablet alirsaniz, hemen doktorunuzla irtibata geg¢iniz veya en yakin hastanenin acil
servis boliimiine basvurunuz. Icinde LOPID kalsin veya kalmasin, her zaman ila¢ ambalajini
beraberinizde gotiiriiniiz. Fazla dozun belirtileri karin kramplari, ishal, kas ve eklem agrisi, bulanti,
kusma olabilir.

LOPID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
LOPID’i kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu almay1 unutursaniz endiselenmeyiniz. O dozu atlayip bir sonraki dozu zamaninda almaniz
yeterlidir. Tedaviden tam olarak faydalanabilmeniz i¢in LOPID alirken verilen tiim tavsiyelere
uymaniz Onerilmektedir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOPID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:



LOPID almay:1 brrakirsaniz, rahatsizligmmiz yeniden olusabilir. Kendinizi daha iyi hissetmeye
baslasaniz dahi LOPID’1 tiim tedavi siiresince kullaniniz.

Bu {iriiniin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOPID’in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

Ciddireaksiyonlar olmakla birlikte LOPID aldiktan sonra asagidaki belirtilerden herhangi birini
yasamaniz halinde derhal doktorunuzla temasa gegcmeniz 6nerilmektedir.

- Yiiz, dil veya bogazin sismesine, solunum zorluguna (anjiyoddem) neden olabilen alerjik reaksiyon-

Deri, ag1z, gozler ve genital organlarda soyulma ve kabarma

- Tiim viicudunuzu etkileyen dokiintii

- Kas giigsiizliigii veya halsizlige eslik eden koyu renk idrar, ates, hizli kalp atis1 (palpitasyonlar),
bulant1 ya da kusma

Rapor edilen diger yan etkiler sunlardir:

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

Yaygin yan etkiler (10 hastada 1°’den azinda goriilen):
- Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo)
- Bag agnisi

- Mide agris1

- Ishal

- Gaz

- Bulant1

- Kusma

- Kabizlik

- Dokiintii (6zellikle kagintili veya siskin dokiintii)

- Kasinti

- Yorgunluk

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastada 1°’den azinda goriilen):
- Diizensiz kalp atis1

Seyrek (1. 000 hastada 1’den azinda goriilen):

- Akyuvar sayisinda azalma

- Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig- Kemik iligi gelismemesi- Trombosit-kan
pulcugu-sayisinda azalma (trombositopeni)

- Kanama ve morarma gibi sorunlar

- Sinirlerde inflamasyon (periferik néropati)

- Ciddi kansizlik

- His kayb1 ve karincalanma hissi (parestezi)



- Pankreas iltihab1 (pankreatit)

- Bulanik goérme

- Sarilik (ciltte sararma)

- Karaciger fonksiyonlarinda bozulma

- Karaciger iltihabi (hepatit)

- Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagli sarilik

- Safra kesesi tas1

- Safra kesesi iltihab1

- Apandisit

- Depresyon

- Bas donmesi

- Girtlak 6demi

- Uyuklama

- Eklem agrilar

- Kas agris1

- Kas iltihab1 (miyozit)

- Eklem zar1 iltihabi (sinovit)

- Siirekli enerji eksikligi

- Cinsel gligsiizliik (impotens), sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon)
- Libidoda azalma

- Sa¢ dokiilmesi

- Isiga duyarlilik (deride renk bozulmasina veya dokiintiiye yol agabilen, 1s18a duyarlilik)
- Dokiilme, soyulma ya da pullanma ile birlikte deri iltihab1 (eksfolyatif dermatit)
- Bir tiir deri hastaligi, deri iltihab1 (dermatit)

- Kasinti

- Kurdesen

- Kana renk veren madde olan hemoglobin ve hematokrit diisiisii

- Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis

- Kanda kreatin kinaz (CK) artis1

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

5. LOPID’in saklanmasi
LOPID’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPID’i kullanmayniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER llaglar1 Ltd. Sti., Muallim Naci Cad., No:55 34347 Ortakdy —Istanbul
Uretici: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S., Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati ...................tarihinde onaylanmistir.
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