Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tricor 145 mg filmom obloZene tablete
fenofibrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u 0voj uputi:

1. Sto je TRICOR 145 mg i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati TRICOR 145 mg
3. Kako uzimati TRICOR 145 mg

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati TRICOR 145 mg

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je TRICOR 145 mg i za §to se koristi

Tricor 145 mg pripada grupi lijekova koji su poznati kao fibrati. Ovi lijekovi se koriste za sniZavanje
razine masnoca (lipida) u krvi. Na primjer masnoc¢a poznatih kao trigliceridi.

Tricor 145 mg se koristi zajedno s dijetom siroma$nom masno¢ama i drugim nemedicinskim mjerama kao
Sto su tjelovjeZba i smanjenje tjelesne tezine, kako bi se snizila razina masnoc¢a u krvi.

Tricor 145 mg se moze koristiti kao dodatak drugim lijekovima (statinima) u odredenim okolnostima kada
razine masnoca U Krvi nisu dobro kontrolirane samo statinima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati TRICOR 145 mg

Nemojte uzimati TRICOR 145 mg:
- ako ste alergicni na fenofibrat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste alergic¢ni na kikiriki, kikirikijevo ulje, sojin lecitin ili srodne proizvode
- ako Vam je suncevo ili UV svjetlo izazvalo alergijske reakcije ili oste¢enje koze prilikom
uzimanja drugih lijekova (to ukljucuje fibrate i protuupalni lijek ketoprofen)
- ako bolujete od teske bolesti jetre, bubrega ili Zu¢nog mjehura
- ako imate kroni¢nu ili akutnu upalu gusterace osim ako je uzrokovana visokim razinama masnoca
u krvi.
Nemojte uzimati Tricor 145 mg ako se ne$to od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, prije nego §to
pocnete uzimati Tricor 145 mg obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tricor 145 mg:

- ako imate problema s bubrezima, gusteracom ili jetrom

- ako razvijete simptome koji upuéuju na upalu jetre (hepatitis) kao Sto su zuta boja koze i bjeloo¢nica
(zutica), porast jetrenih enzima (prema laboratorijskom nalazu), bol u trbuhu i svrbez

- ako patite od nedovoljno aktivne stitne Zlijezde (hipotireoze)

- ako ne podnosite neke Secere
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Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), prije nego §to po¢nete uzimati Tricor 145 mg
obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

UcinCi na miSice

Prestanite uzimati Tricor 145 mg i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ukoliko osjetite neobjasnjive gréeve,

bol, osjetljivost ili slabost u misi¢ima.

- To je zbog toga Sto ovaj lijek moze izazvati probleme s miSi¢ima koji mogu biti ozbiljni.

- Ti se problemi javljaju rijetko, ali mogu dovesti do upale i razgradnje misi¢a. To moZe oStetiti i bubrege ili

cak uzrokovati smrt.

Vas lije¢nik ¢e moZda napraviti krvni test da provjeri stanje vasih misica prije pocetka i tijekom lijecenja.

Rizik ostecenja miSica je veéi kod nekih bolesnika. Recite Vasem lije¢niku ako se nesto od navedenog

odnosi na Vas:

- stariji ste od 70 godina

- imate problema s bubrezima

- imate problema sa stitnjacom

- ako Vi ili bliski ¢lanovi Vase obitelji imate nasljedni poremec¢aj misica

- ako pijete alkohol u ve¢im koli¢inama

- ako uzimate lijekove za snizavanje kolesterola koji se nazivaju statini (kao $to su simvastatin,
atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin ili fluvastatin)

- ako ste imali problem s misi¢ima tijekom lijeCenja statinima ili fibratima (kao $to su fenofibrat,
bezafibrat ili gemfibrozil).

Ako se nesto od navedenoga odnosi na Vas (ili niste sigurni), prije nego $to poc¢nete uzimati Tricor 145 mg
obratite se Vasem lije¢niku.

Drugi lijekovi i TRICOR 145 mg

Obavijestite Vaseg lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Osobito obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako ve¢ uzimate nesto od sljedeceg:

- lijekove za razrjedivanje krvi (npr. varfarin)

- druge lijekove za kontrolu razina masnoca u krvi (na primjer statini ili fibrati). Uzimanje statina ili
drugog fibrata istodobno s Tricorom 145 mg moze povecati rizik od nastanka ostec¢enja misica

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (0sobito ako uzimate rosiglitazon ili pioglitazon)

- ciklosporin (imunosupresiv)

Ako se nesto od navedenoga odnosi na Vas (ili niste sigurni), prije nego $to poc¢nete uzimati Tricor 145

mg obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku.

Tricor 145 mg s hranom, pi¢em i alkoholom
Tableta se moze uzimati s ili bez jela, u bilo koje doba dana.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem lije¢niku
za savjet prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek. S obzirom da nema dovoljno iskustva s primjenom Tricora u
trudnoci, trebate ga uzimati samo ako Vas lije¢nik smatra da je to apsolutno potrebno.

Nije poznato prolazi li djelatna tvar Tricora u maj¢ino mlijeko. Stoga nemojte uzimati Tricor 145 mg ako
dojite ili planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek nece utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Tricor 145 mg sadrzi laktozu i saharozu (vrste Seéera)
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
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Tricor 145 mg sadrZi sojin lecitin
Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte uzimati ovaj lijek.

Tricor 145 mg sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliCine natrija.

3. Kako uzimati TRICOR 145 mg

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas ¢e lijecnik odrediti koja Vam je jac¢ina lijeka potrebna, ovisno o Vasem ukupnom zdravstvenom stanju,
Vasem trenutnom lije¢enju i rizicima kojima ste skloni.

Preporucena doza je jedna tableta dnevno.
Ako trenutno uzimate po jednu kapsulu od 200 mg fenofibrata ili tabletu od 160 mg fenofibrata dnevno,
mozete prijeci na jednu tabletu Tricora 145 mg dnevno. I dalje ¢ete primati jednaku koli¢inu lijeka.

Uzimanje ovog lijeka

Tabletu se moze uzeti s ili bez hrane u bilo koje doba dana.
Progutajte tabletu cijelu, uz ¢asu vode.

Nemojte zvakati niti drobiti tabletu.

Ne zaboravite da dok uzimate Tricor 145 mg morate:
- nastaviti s dijetom siroma$nom masno¢ama
- redovito vjezbati.

Osobe s bubreznim problemima
Ako imate problema s bubrezima, Vas ¢e lije¢nik mozda odrediti nizu dozu. Pitajte Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika o ovome.

Primjena u djece i adolescenata
Primjena Tricora 145 mg ne preporucuje se u djece mlade od 18 godina.

Ako uzmete viSe TRICORA 145 mg nego §to ste trebali
Ako uzmete vise Tricora 145 mg nego sto ste trebali ili ako netko drugi uzme Vas lijek, obratite se
najblizoj bolnici ili Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti TRICOR 145 mg

Ako zaboravite uzeti tabletu, sljede¢u uzmite u uobi¢ajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.
Ako ste zabrinuti zbog ovoga, obratite se Vasem lije¢niku.

Ako prestanete uzimati TRICOR 145 mg

Nemojte prestati uzimati Tricor 145 mg, osim ako Vam Vas lijecnik nije tako odredio ili ako se od tableta
pocnete osjecati lose. To je zato §t0 Vam je potrebno dugotrajno lijecenje.

Ako Vam lije¢nik prekine lijeenje, nemojte zadrzati preostale tablete, osim ako Vam lije¢nik tako ne odredi.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati Tricor 145 mg i odmah se javite Vasem lije¢niku ako primijetite bilo koju od

sljededih ozbiljnih nuspojava - moZda ¢e Vam trebati hitna medicinska pomo¢:

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- grcevi ili bolni, osjetljivi ili slabi misi¢i - to mogu biti znakovi upale ili razgradnje misica, $to moze
dovesti i do ostecenja bubrega ili Cak smrti

- bol u trbuhu - to moze biti znak upale gusterace (pankreatitis)

- bol u prsima i osjecaj nedostatka zraka - to mogu biti znakovi krvnog ugruska u plu¢ima (pluéna
embolija)

- bol, crvenilo ili oticanje nogu - to mogu biti znakovi krvnog ugruska u nogama (duboka venska
tromboza)

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- alergijska reakcija - znakovi mogu biti oticanje lica, usana, jezika ili grla, sto moze uzrokovati
probleme s disanjem

- 7uta boja koze ili bjeloo¢nica (zutica), ili porast jetrenih enzima - to mogu biti znakovi upale jetre
(hepatitis).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- teski oblik koznog osipa s crvenilom, ljustenjem i oticanjem koze nalik teSkim opeklinama
- dugotrajni problemi s pluéima

Prestanite uzimati Tricor 145 mg i odmah se javite Vasem lije¢niku ako primijetite bilo koju od gore
navedenih nuspojava.

Ostale nuspojave
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku ako primijetite neku od sljede¢ih nuspojava:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- proljev

- bolovi u trbuhu

- nadutost (vjetrovi)

- mucnina

- povracanje

- porast jetrenih enzima u Krvi - vidljivo u laboratorijskim pretragama

- porast homocisteina — vidljivo u laboratorijskim pretragama (prevelike koli¢ine ove aminokiseline u
krvi su povezane s visokim rizikom od koronarne bolesti srca, mozdanog udara ili bolesti perifernih
krvnih zila, iako uzro¢no posljedi¢na veza nije utvrdena)

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- glavobolja

- zucni kamenci

- smanjen spolni nagon

- osip, svrbez ili crveni plikovi na kozi

- porast kreatinina (tvar koju izlu¢uju bubrezi) - vidljivo u laboratorijskim pretragama
- bol u misi¢ima, upala miSi¢a, miSi¢ni gréevi i slabost misica

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
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- gubitak kose

- porast ureje (tvar koju izlucuju bubrezi) - vidljivo u laboratorijskim pretragama

- pojacana osjetljivost na sunéevo svjetlo, lampe za suncanje i solarij

- snizen hemoglobin (slabokrvnost) i smanjen broj bijelih krvnih stanica — vidljivo u laboratorijskim
pretragama

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
- razgradnja mi$ica

- komplikacije zu¢nih kamenaca

- osjecaj iscrpljenosti (umor)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati TRICOR 145 mg

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom pakiranju zbog zastite od svjetlosti i vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP* i
utisnutog na blisteru. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto TRICOR 145 mg sadri

Djelatna tvar je fenofibrat. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 145 miligrama (mg) fenofibrata.
Pomocéne tvari su: saharoza, laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid,
krospovidon, hipromeloza, natrijev laurilsulfat, natrijev dokuzat, magnezijev stearat. Opadry ovojnica
tablete sadrzi sljede¢e pomocne tvari: poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid (E171), talk, sojin lecitin,
ksantanska guma.

Kako TRICOR 145 mg izgleda i sadrzaj pakiranja

Tricor 145 mg su bijele, duguljaste, filmom obloZene tablete s oznakom ,,145% na jednoj i “Fournier”
logom na drugoj strani tablete. Tricor 145 mg je dostupan u blister pakiranjima od 30 filmom oblozenih
tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o0.
Koranska 2

10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac:

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine lés Dijon
Francuska

Mylan Laboratories S.A.S.,
Route de Belleville,

Lieu-dit Maillard,

01400 Chatillion-sur-Chalaronne
Francuska

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Madarska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2023.
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