KULLANMA TALIMATI

LiPOCARD® 267 mg sert kapsiil

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir sert kapsiil, 267 mg fenofibrat igerir.

e Yardimci madde(ler): Inek siitii kaynakl laktoz monohidrat, prejelatinize nisasta, sodyum lauril
stilfat, krospovidon XL, povidon K30, magnezyum stearat. Sert kapsiil sigir kaynakli jelatinden
yapilmis olup kirmizi demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171) ve sar1 demir oksit (E 172)
igerir.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
LIPOCARD® nedir ve ne icin kullanilir?
LIPOCARD ®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LIPOCARD ® nasil kullanilr?
Olast yan etkiler nelerdir?

LIPOCARD ®'in saklanmas
Bashklar1 yer almaktadir.
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1. LIPOCARD® nedir ve ne icin kullanilir?

LIPOCARD® turuncu kapakli ve gévdesi fildisi renkli sert kapsiildiir. Ambalajinda 30 ve 90
sert kapsiil igermektedir.

LIPOCARD® yaygin olarak 'fibratlar' olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir.

Bu ilaglar kandaki yag (lipid) diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilir. Trigliserid diye bilinen
yaglar buna 6rnektir.

LIPOCARD®™ kandaki yag seviyesini diisiirmek i¢in, diisiik yagh bir diyet ve egzersiz, kilo
verme gibi tibbi olmayan baska uygulamalar ile beraber kullanilir.

LIPOCARD® statin ad1 verilen ilaglarla tek basina kan yag diizeyinin kontrol edilemedigi
durumlarda bu ilaglara ek olarak da kullanilabilir.

LIPOCARD® siklikla HBIbelgsridkseke! gﬂﬂl&r—kllﬁirﬁ apretein) adi verilen ‘iyi’ kolesterol
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uzeyini de arttirir.




LIPOCARD® tedavisi sirasinda diisiik yagh diyeti siirdiirmek énemlidir.

2. LIPOCARD®”1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LIiPOCARD®’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarli iseniz
(dudak, dil, yiiz veya bogazda sislik, yutma veya solunum problemleri, dokiintii gibi alerjik
reaksiyon belirtileri gosteriyorsaniz),

* Diger fibratlar ve bir antienflamatuvar ilag olan ketoprofen dahil olmak iizere baska ilaglar
aliyorken, alerjik reaksiyonunuz ya da giines 15181 veya UV 1sigindan deri harabiyetiniz

olduysa,
* Ciddi karaciger (siroz dahil), bobrek veya safra kesesi problemleriniz varsa,

* Pankreatit (pankreasin karin agrisina yol acan iltihab1) gibi pankreasiniz ile ilgili
sorunlariniz mevcutsa.

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa LIPOCARD®1 kullanmaymiz.

Eger emin degilseniz LIPOCARD®1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

LiPOCARD®"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden biri sizin i¢in gegerliyse, bu ilaci kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza daniginiz:

 Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

+ Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) varsa (hepatit belirtilerinin arasinda cildinizin ve goz
aklariin sararmasi (sarilik) ve karaciger enzimlerinizin artis1 (kan testleri ile gosterilir)
vardir),

» Tiroid beziniz az ¢alistyorsa (hipotiroidizm),

* Diyabet; 6zellikle iyi kontrol edilmeyen tip 2 diyabet (seker) hastaliginiz varsa,

+ Kaninizdaki bazi proteinlerle ilgili sorun varsa,

* Alkol sorununuz varsa,

* Baska ilaclar kullantyorsaniz,

» Sizde ya da ailenizde kaslarla ilgili sorun olduysa,

» Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin veya fluvastatin gibi kolesterolii

diisiiriicii statin ad1 verilen ilaglar aliyorsaniz,

» Statinler veya fibratlar (fenofibrat, bezafibrat veya gemfibrozil gibi) olarak bilinen ilaglar ile
tedavi sirasinda kas problemleri yasadiysaniz,

* Diisiik albiimin seviyelerine sahipseniz (hipoalbuminemi)

* 70 yasin lizerindeyseniz.

(Yukaridaki durumlardan bazﬂarl kan Ja duzeeylm Xukseltebilir ve fenofibrat tedavisine
Bu belge, giivenli elektroritk imza il€'imzalanmistir

Belge Dogbﬁ@h(ﬂﬁdmmmmxmklA)chR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa veya emin degilseniz LIPOCARD®"1 kullanmadan
once doktor veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz LIPOCARD®1n etkisini, bobreklerinizin, kaslarimizin ve karacigerinizin
durumunu kontrol etmek i¢in kan ya da idrar testi isteyebilir.

Kaslar iizerine etkisi

Builaci kullanma siirecinde agiklanamayan kramplar yasiyor veya kaslarinizda agri, hassasiyet

veya gii¢siizlik duyuyorsamz, LIPOCARD® kullanmay1 birakimiz ve derhal doktorunuza

bildiriniz.

* Bunun nedeni, bu ila¢ kas problemlerine yol agabilir ve bu durum ciddi olabilir.

* Bu problemler oldukga seyrek goriiliir, ancak kas iltithaplanmasi ve harabiyetini igerir. Bu da
bobrek hasarina ve hatta 6liime yol acabilir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve basladiktan sonra kaslarinizi kontrol etmek i¢in bir
kan testi yaptirabilir. Kas harabiyeti riski bazi hastalarda daha yiiksektir. Asagida belirtilen
durumlar sizin i¢in s6z konusu ise doktorunuza bildiriniz:

* 70 yasin lizerindeyseniz,

» Bobrek problemleriniz varsa,

* Tiroid problemleriniz varsa,

» Sizde veya yakin aile bireyinizde ailevi bir kas problemi varsa,

* Asirt miktarda alkol aliyorsaniz,

 Simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin  veya fluvastatin  gibi kolesterolii
diisiiriicii statin ad1 verilen ilaglar1 aliyorsaniz,

« Statinler veya fibratlar (fenofibrat, bezafibrat veya gemfibrozil gibi) olarak bilinen ilaglar ile
tedavi sirasinda kas problemleri yasadiysaniz,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LiPOCARD®’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LIPOCARD® yiyeceklerle birlikte alindiginda daha iyi etki gosterdigi igin yemeklerle
birlikte kullanmaniz 6nemlidir. Mideniz bosken yeterince iyi etki gostermez.

LIPOCARD® kullanirken diisiik yag diyetinize devam etmeniz énemlidir. LIPOCARD®
kullanirken fazla miktarda alkol almaniz kas problemleri riskini arttirabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz LIPOCARD®1 kullanmaymniz ve doktorunuza sdyleyiniz. LIPOCARD® 1n
hamilelikte kullanimu ile ilgili yeterli deneyim olmadigindan, sadece doktorunuzun kesinlikle
gerekli gordiigii durumlardaiPOGARBRidotlaninzzanmistr.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
LIPOCARD® kullanirken bas donmesi, uyusukluk ya da yorgunluk hissedebilirsiniz. Boyle
durumlarda higbir alet veya makine kullanmayiniz.

LiPOCARD®’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
LIPOCARD® bir ¢esit seker olan laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu ila¢ her bir dozunda doz bagina 1 mmol’den (23 mg’dan) daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Su an kullandiginiz veya bir siire 6nce kullanmis oldugunuz ya da kullanma ihtimaliniz olan
diger bir ilaciniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsamz, LIPOCARD® kullanmadan
once doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

+ Kani sulandirmak i¢in kullanilan anti-koagiilanlar (varfarin gibi)

» Kandaki yag seviyelerini kontrol altina almak i¢in kullanilan diger ilaglar (klofibrat,
bezafibrat gibi fibratlar veya gemfibrozil )

* Hormon replasman tedavisi veya dogum kontrol ilaglar1 gibi dstrojen iceren ilaglar
* Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan pioglitazon

* Organ nakli sonrasinda ve romatoid artrit tedavisinde kullanilan siklosporin

Bunlardan herhangi birini kullaniyorsaniz veya emin degilseniz LIPOCARD®'1 kullanmadan
once doktor veya eczaciniza daniginiz.

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

3. LiPOCARD® nasil kullamlir?
Bu ilact doktor ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadigimiz

durumlarda doktor ya da eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

« LIPOCARD®'m eriskinlgg l}gégl gbug%llgg}é%%nykq nglzg}ig{nqza a(r)"zn%t%ﬁnde bir defa 200 mg fenofibrat

Belge Dogruligerauiubiz\wesk Gaspwibhiivy AmgakodioktrRUZ SiAaggimdebisi adet/AlROE B togesert
kapsiil kullanmaniz1 isteyebilir. Bu daha yiiksek bir dozdur.




* Lipid bozuklugu uzun siireli bir tedavi gerektirir. Doktorunuz bildirmedigi siirece ilacinizi
kesmeyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
 LIPOCARD® agizdan kullanim igindir.
» Mideniz bos iken aldiginiz takdirde etkisi daha az olacagi i¢in yiyecekle birlikte aliniz.
» Sert kapsiilli bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

* Sert kapsiilii agmayiniz veya ¢ignemeyiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

LIPOCARD ® 18 yasin altindaki cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

Alisilmis eriskin dozu Onerilir.

¢ Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:
LIPOCARD® sert kapsiil bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Bobrek

bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmasi gerekir. Bu durumda doktor veya eczaciniza
daniginiz.

Karaciger yetmezligi:
Klinik veri yetersizliginden dolayi, LIPOCARD®’in karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Eger LIPOCARD® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LiPOCARD® kullandiysaniz:

LIPOCARD® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya bir baskast sizin
ilacimizi kullanmissa derhal doktor veya eczaciniza daniginiz veya en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz.

LiPOCARD®’1 kullanmay1 unutursamiz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LIPOCARD® almay1 unutursaniz bir sonraki &giiniiniizde ilaciniz1 alip tedavinize ertesi giin
doktorunuz tarafindan baslangigta 6nerildigi sekilde devam ediniz.

Endiseniz varsa doktorunuza daniginiz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kan Testleri
Fenofibrat tedavisi sirasinda doktorunuz, karacigerinizin ve bobreklerinizin nasil ¢alistigini veya
ozellikle kas problemleri yasama riskiniz olup olmadigini kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir.

Herhangi baska bir kan testi yaptiracaksiniz, testi yapan kisiye fenofibrat kullandiginizi sdylemeniz
onemlidir. Bunun sebebi, fenofibratin bazi kan testlerinin sonucunu etkileyebilmesidir.

LiPOCARD® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ilac1 kesmenizi sdylemedikce ve kendinizi kotii hissetmedikce LIPOCARD® ile
tedavinizi kesmeyiniz. Bunun nedeni, kandaki anormal yag seviyelerinin tedavisi i¢in uzun bir siire
gerekmesidir.

LIPOCARD ® almanin yam sira, asagidaki faktorlerin de énemli oldugunu unutmayin:
* Diisiik yagl bir diyet uygulamak
* Diizenli egzersiz yapmak

[lacin kullanimma iliskin herhangi bir sorunuz olursa, doktor veya eczacimza danisimiz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIPOCARD® 1 iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LiPOCARD®” kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

» GOgilis agris1 veya nefessiz kalma hissi - bunlar, akcigerlerde kan pihtist (pulmoner embolizm)
olabilecegine dair belirtiler olabilir.

* Bacaklarda agri1, kizarma veya sisme - bunlar bacakta kan pihtilagmasi (derin ven trombozu)
belirtileri olabilir.

* Mide agrisi - pankreasinizin iltihaplandigina (pankreatit) dair bir belirti olabilir.

Seyrek:
* Alerjik reaksiyon - belirtHertlarasade)sretos almadazgliphizge neden olabilecek sekilde ellerin,
Belge Dogrul L 1ZW ZW56YnUyZmxXS3k0ZLAXQ3NR ... Belge Tak i-https://www turkiye.gov. trisaglik-titgk-
el Do kIAE . BICKIerin, ' YUzun, dudakiarn, dilin®VEya Bogazin sismest Buftnasiit "Aica
o

cildinizde kasmt1 veya dokiintii olabilir.




» Kramplar veya kaslarda agri, hassasiyet veya giicsiizliikk - bunlar kas iltithaplanmasi ve
harabiyeti belirtileri olabilir. Bu problemler oldukca seyrek goriilmekle beraber bobrek
hasarina veya 6liime yol agabilir.

* Cildin ve goz aklarmin sararmasi (sarilik), yorgunluk, ates veya karaciger enzimlerinde artis
- bunlar karacigerde iltihaplanmaya (hepatit) isaret eden belirtiler olabilir.

Bilinmiyor:

Siddetli yaniga benzeyen, kizariklik, soyulma ve sisme ile birlikte olan ciddi deri dokiintiisti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, LIPOCARD®’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

« ishal

* Mide agris1 veya sindirim giigliigi

* Gaz

* Bulant1

* Kusma

« Kandaki karaciger enzim diizeylerinin artis1 - testler ile gosterilir.

» Kan homosistein seviyesinde artis (bu aminoasidin kandaki seviyesinin ¢ok fazla olmasi,
nedensel bir baglanti kurulmamasina ragmen, daha yiiksek koroner kalp hastaligi, felg ve
periferik vaskiiler hastalik riski ile iliskilendirilmistir)

Yaygin olmayan:

* Bag agris1

* Safra taslar

* Cinsel istekte azalma

« Ciltte dokiintii, kasint1 veya kirmizi lekeler

* Bobrekler tarafindan iiretilen kreatininde artis - testler ile gosterilir
» Kas agrisi, kas iltihabi, kas kramplar1 ve kas zay1fligi

» Sag omzunuzda veya kaburgalarinizin altinda sag tarafta agri, hasta hissetmek veya hasta
olmak (6zellikle yagli bir yemek yedikten sonra). Bu durum, safra taginiz oldugunu anlamina
gelebilir.

Seyrek:
* Sa¢ dokiilmesi
* Bobrekler tarafindan iiretilen iirede artis - testler ile gosterilir

* Cildinizin giin 15181na, ul‘guaﬁf ole lambalarina ve solaﬁlun}lara olan hassasiyetinde artis. Baz1

guven I’Oﬂ imza1le Imza
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* Bitkin hissetme (yorgunluk), nefes darligi, soluk cilt. Bunlar anemi belirtileri olabilir.




* Hemoglobin (kanda oksijen tasiyan) ve beyaz kan hiicrelerinde azalma - testler ile gosterilir.

* Hepatit - cildin ve géz aklarinin sararmasi (sarilik) veya karaciger enzimlerinde artig, karin
agris1 veya kasinma - karacigerde iltihaplanmaya (hepatit) isaret eden belirtiler olabilir.

* Hipersensitivite (alerjik reaksiyon)
» Her zamankinden kolay bir sekilde enfeksiyon kapma veya viicutta ¢iiriikler olusmasi. Bu

durum testlerle gosterilen bir kan probleminden (agraniilositoz, nétropeni veya trombositopeni
gibi) kaynaklaniyor olabilir.

Bilinmiyor:

* Deride kizariklik, soyulma ve sislik ile seyreden siddetli yanik goriintimiinde deri dokiintiisii
« Ozellikle egzersiz sirasinda veya sonrasinda nefes darlig1 hissi, kuru ksiiriik

* Uzun siireli akciger problemleri

* Kas yikimi

» Sarilik ve safra tagina bagli sorunlar (6rn. safra kesesi iltihabi, safra kanal1 iltihabi, karin sag
iist kisimda agr1)

* Denge problemleri, bas donmesi (vertigo)

* Tiikenmislik hissi (yorgunluk)

Alisilmadik sekilde nefes alma giicliigii yasiyorsaniz, derhal doktorunuza danisiniz.

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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LIPOCARD ®m saklanmas
LIPOCARD ®’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in, ilaci orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LIPOCARD®’1 kullanmayiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalagnm
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak/ Sarryer/ Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilac San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/ istanbul

Bu kullanma talimati 25/12/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZW56YnUyZmxXS3k0Z1AxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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