UPUTSTVO ZA PACIJENTA
ZYGLIP 

145 mg tablete

fenofibrat

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas..
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da da obavijestite  svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Zyglip i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Zyglip 
Kako uzimati lijek Zyglip 
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Zyglip 
Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK ZYGLIP I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Zyglip sadrži aktivnu suspstancu fenofibrat, koja pripada grupi lijekova pod nazivom fibrati. Ovi lijekovi se koriste za snižavanje nivoa masti (lipida) u krvi, na primjer masti poznate kao trigliceridi.

Lijek Zyglip se koristi zajedno uz ishranu sa smanjenim unosom masti i uz druge nemedicinske metode, kao što su vježbe i gubitak tjelesne težine za snižavanje nivoa masti u krvi.

Zyglip se može koristiti kao dodatni lijek drugim lijekovima (statinima) u slučajevima kada nivoi masti u krvi nisu iskontrolisani primjenom samo statina.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK ZYGLIP
Nemojte uzimati lijek Zyglip ako:

- ste alergični (preosjetljivi) na fenofibrat ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (pogledati dio 6. "Dodatne informacije"),

- ste osjetljivi na sunčevu svjetlost ili vještačku svjetlost (UV), kada uzimate druge lijekove (kao  što su drugi fibrati ili antiinflamatorni lijek ketoprofen), 

- ako imate teške probleme sa jetrom, bubrezima ili žučnom kesom;

- imate pankreatitis (upala gušterače koja uzrokuje bol u trbuhu) osim ako nije uzrokovan visokim nivoom masnoća u krvi i

- imate manje od 18 godina.

Nemojte uzimati lijek Zyglip ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, prije nego što počnete uzimati lijek Zyglip obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mjere opreza
Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmetelijek Zyglip ako:

imate bilo koji problem sa jetrom ili bubrezima,

razvijete simptome koji upućuju na upalu jetre (hepatitis) kao što su žuta boja kože i beonjača (žutica), porast enzima jetre (prema laboratorijskom nalazu), bol u trbuhu i svrbež,
imate smanjenu aktivnost štitne žlijezde (hipotiroidizam).

Ne uzimajte lijek Zyglip ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni, pitajte svog

ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Zyglip.

Lijek Zyglip i efekti na mišiće 

Odmah prekinite primjenu ovog lijeka i obavijestite svog ljekara ukoliko osjetite 
- neobjašnjive grčeve

- bol, osjetljivost ili slabost u mišićima.
To je zbog toga što u rijetkim slučajevima postoji rizik od nastanka problema s mišićima koji mogu

biti ozbiljni. Ovi problemi su rijetki, ali uključuju razgradnju mišića koja može oštetiti bubrege ili dovesti čak do smrti.

Vaš ljekar može uraditi test krvi kako bi provjerio mišiće prije i nakon liječenja. Rizik razgradnje mišića je veći kod nekih pacijenata. Recite Vašem ljekaru ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas:

- stariji ste od 70 godina,

- imate probleme sa bubrezima,

- imate probleme sa štitnjačom,

- Vi ili bliski članovi Vaše porodice imate nasljedni poremećaj mišića,

- pijete alkohol u većim količinama,

- uzimate lijekove za snižavanje holesterola koji se nazivaju statini (kao što su simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin ili fluvastatin), 

- imali ste problem sa mišićima tokom liječenja statinima ili fibratima (kao što su fenofibrat, bezafibrat ili gemfibrozil).

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, pitajte svog ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Zyglip.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Zyglip
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Posebno obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo koji od sljedećih lijekova:

oralni antikoagulansi, npr. varfarin (koriste se za sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka), 
druge lijekove za kontrolu nivoa masnoća u krvi (npr.  statini ili fibrati). Uzimanje statina ili drugog fibrata istovremeno s lijekom Zyglip može povećati rizik od nastanka problema s mišićima. 
određene lijekove za liječenje diabetesa (kao što su rosiglitazon ili pioglitazon),
ciklosporin (koristi se za suzbijanje imunog sistema).

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, pitajte svog ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Zyglip.
Uzimanje hrane i pića sa lijekom Zyglip
Možete uzimati ove tablete sa hranom ili bez nje. 
Plodnost, trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Recite svom ljekaru ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću. S obzirom da nema dovoljno iskustva sa upotrebom fenofibrata tokom trudnoće, Zyglip se smije uzeti ukoliko ljekar smatra da je to apsolutno neophodno.

Ne uzimajte lijek Zyglip ukoliko dojite ili planirate da dojite. S obzirom da nije poznato da li fenofibrat prelazi u majčino mlijeko, lijek Zyglip ne smijete uzimati ako dojite ili planirate dojiti Vaše dijete.

Upravljanje vozilima i mašinama

Ovaj lijek ne utiče na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Zyglip
Lijek Zyglip sadrži laktozu (tip šećera). Ukoliko Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI LIJEK ZYGLIP

Uvijek uzimajte lijek Zyglip onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Vaš ljekar će odrediti koja Vam jačina lijeka odgovara, ovisno o Vašem zdravstvenom stanju, Vašem trenutnom liječenju i rizicima kojima ste skloni.
Uzimanje ovog lijeka 
Tableta se može uzeti sa ili bez hrane u bilo koje doba dana. 

- Progutajte tabletu sa čašom vode. 

- Nemojte lomiti ili žvakati tabletu. 

Ne zaboravite da morate dok uzimate Zyglip: 

- Nastaviti sa dijetom siromašnom masnoćama. 

- Redovito vježbati.

Koliko uzeti 
Uobičajena doza za odrasle i starije pacijente je jedna tableta dnevno.

Pacijenti koji uzimaju 200 mg kapsule ili 160 mg film tablete fenofibrata mogu da počnu sa uzimanjem jedne tablete od 145 mg fenofibrata bez prilagođavanja doze.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega 

Ukoliko imate problema sa bubrezima, ljekar Vam može propisati nižu dozu. Konsultujte se sa ljekarom ili farmaceutom u vezi toga.

Djeca i adolescenti

Upotreba fenofibrata kod djece i osoba ispod 18 godina starosti se ne preporučuje.

Ako uzmete više Zyglip tableta nego što treba
Ako ste slučajno uzeli više tableta Zyglip nego što je trebalo, ili ako je neko drugi uzeo Vaš lijek, recite to svom ljekaru ili idite u najbližu bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Zyglip tablete
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite sljedeću dozu prema uobičajenom rasporedu. 
Ako prestanete uzimati lijek Zyglip
Ne prekidajte sa uzimanjem lijeka Zyglip, osim ukoliko Vam ljekar nije tako rekao, ili ukoliko ne podnosite dobro lijek, jer je za povišene nivoe holesterola potrebna terapija na duži period. 

Ako Vam ljekar prekine liječenje, nemojte zadržati preostale tablete, osim ako Vam ljekar tako ne odredi.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Zyglip, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Zyglip može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih ljudi. 

Prestanite uzimati Zyglip i odmah se obratite svom ljekaru, ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih djelovanja - možda će Vam trebati hitna medicinska pomoć:
Povremena neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata): 
- grčevi ili bolni, osjetljivi ili slabi mišići - to mogu biti znakovi upale ili razgradnje mišića, što

može dovesti i do oštećenja bubrega ili čak smrti,

 - bol u trbuhu - to može biti znak upale gušterače (pankreatitis),

- bol u prsima i osjećaj nedostatka vazduha - to mogu biti znakovi krvnog ugruška u plućima

(plućna embolija),

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

tromboza).

Rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od 1 na 1.000 pacijenata):
alergijske reakcije – znakovi mogu uključiti otok lica, usana, jezika ili grla, što može prouzrokovati otežano disanje,
žutilo kože i beonjača (žutica) ili porast enzima jetre - to mogu biti znakovi upale jetre (hepatitis).
Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

- teški oblik kožnog osipa s crvenilom, ljuštenjem i oticanjem kože nalik teškim opekotinama, 

- dugotrajni problemi s plućima. 

Prestanite uzimati lijek Zyglip i odmah se javite ljekaru ako primijetite bilo koje od gore navedenih neželjenih djelovanja.

Ostala neželjena djelovanja

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako primijetite neko od sljedećih neželjenih djelovanja:

Česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata):

proliv,

bolovi u trbuhu,

nadutost (vjetrovi),

mučnina (nausea),

povraćanje, 

povišeni nivoi različitih enzima jetre u krvi – vidljivo u laboratorijskim pretragama,

porast homocisteina (prevelike količine ove aminokiseline u krvi su povezane s visokim rizikom od srčane koronarne bolesti, moždanog udara ili bolesti perifernih krvnih sudova, iako uzročno- posljedična veza nije utvrđena).

Povremena neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata): 

glavobolja,

stvaranje kamena u žuči,

smanjen seksualni nagon,

osip, svrab ili crveni pečati po koži,

porast kreatinina (supstanca koju izlučuju bubrezi, vidljivo u laboratorijskim pretragama).

Rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od 1 na 1.000 pacijenata): 

gubitak kose, 

povećanje uree (supstanca koju izlučuju bubrezi, vidljivo u laboratorijskim pretragama). 

povećana osjetljivost kože na sunčevu svjetlost, vještačke lampe i solarijume,

snižen hemoglobin (pigment koji transportuje kiseonik u krvi) i smanjen broj bijelih krvnih zrnaca – vidljivo u laboratorijskim pretragama.

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

rabdomioliza (razaranje mišića),

komplikacije žučnih kamenaca,
osjećaj iscrpljenosti .

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje su navedene.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK ZYGLIP

Lijek Zyglip čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Zyglip se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Zyglip sadrži
Aktivna supstanca je fenofibrat.

Jedna tableta sadrži 145 mg fenofibrata (nanočestica). 

Pomoćne supstance: laktoza, bezvodna; hipromeloza; natrijum-laurilsulfat; simetikon, emulzija 30%; kroskarmeloza-natrijum; magnezijum-stearat.

Kako lijek Zyglip izgleda i sadržaj pakovanja

Tablete su bijele do skoro bijele, bikonveksne, duguljaste tablete, sa utisnutim "F" na jednoj strani i "145" na drugoj strani tablete.

Unutrašnje pakovanje je Al/PVC/PVDC blister. Svaki blister sadrži 10 tableta.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 30 tableta (3 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

ZYGLIP, 145 mg tableta: ZYGLIP, 145 mg tableta: 04-07.3-2-8692/17 od 06.03.2018.godine
Datum revizije uputstva
Septembar, 2023.
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