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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

SUPRELIP 200 mg tvrdé tobolky
fenofibratum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Suprelip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Suprelip uzivat
Jak se pripravek Suprelip uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Suprelip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Suprelip a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Suprelip patii do skupiny 1é¢ivych pfipravkd obecné zvanych fibraty. Tyto 1é¢ivé pripravky
se uzivaji ke snizeni hladiny tukd (lipidd) v krvi, napft. tukti oznaCovanych jako triglyceridy.

Pripravek Suprelip se uziva ke snizeni tukti v krvi soucasné s dietou zaméfenou na nizky ptijem tukid a
s dalsi nefarmakologickou 1é¢bou, jako je cviceni a snizovani hmotnosti.

Ptipravek Suprelip se mlize za urcitych okolnosti pouzivat spolecné s jinymi léky (statiny), a to tehdy,
kdyz nejsou hladiny tukd v krvi samotnym statinem kontrolovany.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Suprelip uZivat

NeuZivejte pripravek Suprelip jestliZe:
- jste alergicky(a) na fenofibrat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6, Obsah baleni a dalsi informace),
- jste mél(a) pfi uzivani jinych 1éka alergickou reakci nebo poskozeni kiize slune¢nim zarenim
- mate zavazné onemocnéni jater, ledvin nebo zluéniku,
- mate pankreatitidu (zanét slinivky bfi$ni, ktery vyvolava bolest bficha), ktera neni zptisobena
vysokymi koncentracemi tukii v krvi.

Jestlize pro Vas plati néktery z vySe uvedenych bodu, neuzivejte ptipravek Suprelip. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se pred uzitim pfipravku Suprelip se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Suprelip se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

- mate onemocnéni jater nebo ledvin

- mate zanét jater (hepatitidu) - ptiznaky zahrnuji zezloutnuti ktize a bélma oci (Zloutenku) a
zvysené hodnoty jaternich enzymi (potvrzené testy), bolest biicha a svédéni

- mate sniZzenou funkei §titné zlazy (hypotyreoza)

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pred uzitim
ptipravku Suprelip se svym Iékafem nebo l€karnikem.

Piipravek Suprelip a vliv na svaly

Prestante pripravek Suprelip uzivat a navstivte ihned 1ékare v piipadé:
- nevysvétlitelnych kieci
- bolesti, citlivosti nebo slabosti svald

Tento 1écivy pripravek mize zptsobit svalové obtize, které mohou byt zdvazné.
Tyto obtize jsou vzacné, ale zahrnuji zanét svald i jejich rozpad. Ten mize vyvolat poskozeni ledvin
nebo dokonce smrt.

Vas lékat mize provést krevni test, aby zkontroloval Vase svaly pred zacatkem 1é¢by a béhem ni.

Riziko rozpadu svalli je vyssi u nékterych pacientd. Informujte svého 1ékare, pokud:

- jste star$i 70 let

- mate onemocnéni ledvin

- mate onemocnéni §titné zlazy

- pijete velké mnozstvi alkoholu

- mate Vy nebo Vas blizky ptibuzny onemocnéni svald, které je dédicné

- uzivate Iéky zvané statiny snizujici cholesterol, jako je simvastatin, atorvastatin, pravastatin,
rosuvastatin nebo fluvastatin

- jste nékdy me¢l(a) svalové obtize pii 1é¢bé statiny nebo fibraty, jako je fenofibrat, bezafibrat
nebo gemfibrozil.

Pokud pro Vas néektery z vyse uvedenych bodi plati (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred uzitim
pripravku Suprelip se svym lékafem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Suprelip
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, uzivate-li néktery z nasledujicich 1éki:
- protisrazlivé Iéky na fedéni krve (jako je warfarin)
- jiné léky ke kontrole koncentrace tukti v krvi (jako jsou statiny nebo fibraty). Uzivani statinu
nebo jiného fibratu spolu s ptipravkem Suprelip mtize zvysit riziko svalovych obtizi.
- zvlastni skupinu 1€kt k 1é¢bé diabetu (jako rosiglitazon nebo pioglitazon)
- cyklosporin (k potlaceni imunitniho systému)

Pokud pro Vas néktery z vySe uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred uzitim
pripravku Suprelip se svym lékafem.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, feknéte to svému
1ékafi. To proto, Ze neni znamo, jaky mize mit ptipravek Suprelip vliv na Vase nenarozené dité. Uzivejte
ptipravek Suprelip pouze v ptipad¢€, Ze Vam to doporuci 1ékaf.

Pokud kojite nebo planujete kojit, neuzivejte piipravek Suprelip. Je to proto, ze neni znamo, zda
ptipravek Suprelip piechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Suprelip nema vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Suprelip obsahuje sacharézu a sodik
Ptipravek obsahuje sacharozu (37,68 mg v jedné tobolce). Pokud Vam Iékai sdélil, Ze nesnasite ne¢které
cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Lécivy piipravek Suprelip obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Suprelip uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesne podle pokynil svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam urc¢i vhodnou silu pfipravku v zavislosti na Vasem stavu, soucasné 1écbé a vysi Vaseho
rizika.

Uzivani pripravku Suprelip
- Uzivejte s jidlem, pfi uziti nalacno nemize 1€k spravné pasobit.Tobolku spolknéte vecelku a
zapijte sklenici vody.
- Tobolku neotevirejte a nezvykejte.

Pamatujte, ze kromé uzivani ptipravku Suprelip je pro Vas také dilezité, abyste:
- dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem tuku
- pravidelné cvicil(a).

Davkovani
Doporucend davka je 1 tobolka (200 mg) denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Mate-li poruchu funkce ledvin, 1ékat Vam mtize doporucit, abyste uzival(a) nizs§i davku ptipravku.
Porad’te s Iékafem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti ptipravku Suprelip u déti a mladistvych do 18 let se nedoporucuje.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Suprelip, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Suprelip, nez jste mel(a) nebo pokud nékdo jiny uzil Vas 1€k, feknéte
to svému lékaii nebo kontaktujte nejblizs§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Suprelip

- Jestlize jste zapomnél(a) vzit si svou davku, vezmeéte si dalsi davku s pristim jidlem.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

3/6



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Suprelip

Nepterusujte 1é¢bu bez porady s lékatem, kromé pripadd, kdy se po uziti pfipravku citite Spatné.
Zvysena hladina tukd v krvi vyzaduje dlouhodobou 1é¢bu. Pokud Vas 1ékat 1écbu ukonéi, neuchovavejte
zbylé tablety, pokud Vam to 1ékat nedoporu¢i. Pokud mate dalsi otazky ohledné uzivani tohoto
pfipravku porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinkii, prestaite pripravek
Suprelip uzZivat a kontaktujte ihned lékafe — moZna budete poti‘ebovat neodkladnou lékaiskou
péci:

Méné casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

- kiece nebo bolest, citlivost svald na dotek ¢i slabost svali — to mohou byt ptiznaky zanétu nebo
rozpadu svalli, coz mize byt pfi¢inou poskozeni ledvin nebo dokonce smrti

- Dbolest bficha — ta maze byt ptiznakem zanétu slinivky (pankreatitidy)

- bolest na prsou a pocit dusnosti — to mohou byt ptiznaky krevni srazeniny v plicich (plicni
embolie)

- Dbolest, zarudnuti nebo otok nohou — to mohou byt ptiznaky krevni srazeniny v noze (hluboké
zilni trombozy).

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1000
- alergicka reakce — priznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla, coz mtize
zpusobit dychaci obtize
- zezloutnuti kiize a bélma o¢i (Zloutenka) nebo zvyseni jaternich enzymti — to mohou byt
priznaky zanétu jater (hepatitidy).

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit
- zavazna forma koZzni vyrazky se zarudnutim, olupovanim a otokem kiize, ktera se podoba tézké
popaleniné
- dlouhodobé plicni obtize.

Jestlize zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich G¢inki, prestaite pripravek Suprelip uzivat
a kontaktujte ihned I1ékate.

Ostatni neZadouci ucinky
Pokud zaznamenate néktery z nize uvedenych nezadoucich uc¢inkd, kontaktujte svého lékafe nebo
lékarnika:

Casté: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10

- prijem

- bolest bficha

- plynatost

- nevolnost

- zvraceni

- zvySené hodnoty jaternich enzymu v krvi — potvrzené laboratornimi testy

- zvySeni hladiny homocysteinu v krvi (nadmérné mnozstvi této aminokyseliny v krvi bylo
spojeno se zvySenym rizikem ischemické choroby srde¢ni, mrtvice a onemocnéni perifernich
cév, 1 kdyz pficinna souvislost nebyla potvrzena).
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
- bolest hlavy
- Zluénikové kameny
- sniZena sexualni energie
- vyrazka, svédéni nebo Cervené skvrny na ktzi
- zvySeni hladiny kreatininu (latka vylucovana ledvinami) — potvrzené laboratornimi testy.

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
- padani vlast
- zvySeni koncentrace moc¢oviny (latka vylu¢ovana ledvinami) — potvrzené laboratornimi testy
- zvySena citlivost klize na slune¢ni svétlo, solarni lampy a solaria
- sniZeni hladiny hemoglobinu (krevni barvivo pfenaSejici kyslik v krvi) a snizeni poctu bilych
krvinek — potvrzené laboratornimi testy.

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit
- rozpad svali
- komplikace souvisejici se zluénikovymi kameny
- pocit vyCerpani.

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezddoucich Gc¢inkd, informujte svého 1ékate nebo

lékarnika.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Suprelip uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Ptipravek Suprelip uchovavejte v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Suprelip obsahuje

- Lécivou latkou je fenofibratum 200 mg v jedné tvrdé tobolce

- Pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (sachar6za, kukuti¢ny skrob), hypromelosa, natrium-lauryl-

sulfat, simetikonova emulze 30 %, mastek
- SloZeni obalu tobolky: Zelatina, Zluty oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Suprelip vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrdé Zelatinové tobolky s vrchni ¢asti zlutou, neprihlednou a spodni Casti bezbarvou prthlednou,
obsahujici bilé kulaté mikrogranule.

Obsah baleni: 30 nebo 100 tobolek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 10. 2025
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