Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker
300 mg Weichkapseln

Wirkstoff: Phospholipide aus Sojabohnen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern tber 12 Jahre

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker beachten?
3. Wie ist Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker und wofiir wird es angewendet?
Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker ist ein pflanzliches Arzneimittel, das angewendet wird

- bei leichteren Formen von Hypercholesterinamie (erhéhte Cholesterinwerte), sofern Diat und
andere nichtmedikamentdse MaBnahmen (z.B. kdrperliches Training und Gewichtsabnahme)
allein eine ungentgende Wirkung zeigen. Zur Lipidsenkung ist die unterstutzende Therapie mit
Phospholipiden aus Sojabohnen nur gerechtfertigt, wenn eine Verbesserung der Lipidwerte unter
der Therapie erkennbar ist.

- zur Verbesserung des subjektiven Beschwerdebildes, wie Appetitlosigkeit, Druckgefihl im
rechten Oberbauch bei Leberschaden durch leberschadliche Stoffe sowie durch falsche
Ernahrung (toxisch-nutritive Leberschaden) und bei chronischer Leberentziindung (Hepatitis).
Diese Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die Vermeidung der die Leber schadigenden Ursachen
(z.B. Alkohol). Bei chronischer Hepatitis ist die unterstiitzende Therapie mit Phospholipiden aus
Sojabohnen nur gerechtfertigt, wenn eine Verbesserung der Befindlichkeit unter der Therapie
erkennbar ist.

Bei Zunahme der Beschwerden sowie bei Auftreten anderer unklarer Beschwerden sollte ein Arzt
aufgesucht werden.




2. Was miissen sie vor der Einnahme von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker
beachten?

Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Phospholipide, Erdnuss, Soja oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind;

- wenn Sie unter dem Antiphospholipidsyndrom leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie
Lipopharm Pflanzlicher Cholesterinsenker einnehmen.

Kinder

Zur Anwendung von Lipopharm Pflanzlicher Cholesterinsenker bei Kindern liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker sollte deshalb bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eine Wechselwirkung von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarintyp (z.B. Phenprocoumon, Warfarin) kann
nicht ausgeschlossen werden. Deshalb kann es notwendig sein, dass die Dosierung dieser
Arzneimittel angepasst werden muss. Patienten, die Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker
und gleichzeitig solche Arzneimittel einnehmen, sollten daher einen Arzt aufsuchen.

Einnahme von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken und Alkohol
Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie Schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten Schwanger zu sein, oder
beabsichtigen Schwanger zu werden, fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Sojabohnen als Lebensmittel haben sich bisher keine
Anhaltspunkte flr Risiken in der Schwangerschaft ergeben. Ausreichende Untersuchungen zu
entdlten angereicherten Phospholipiden liegen nicht vor. Deshalb wird die Anwendung des
Arzneimittels in der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker darf wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen.

3. Wie ist Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker einzunehmen?

Nehmen Sie Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Lipopharm® Pflanzlicher
Cholesterinsenker sonst nicht richtig wirken kann.



Dosierung und Art der Anwendung: Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahren 3 x taglich 2 Kapseln Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker
unzerkaut vor den Mahlzeiten mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung: Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung.
Beachten Sie aber in jedem Fall die Angaben im Abschnitt 1.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker
eingenommen haben, als Sie sollten i

Fur Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker sind keine Uberdosierungs- und
Vergiftungserscheinungen bekannt.

Maoglicherweise treten die unten angefihrten Nebenwirkungen, wie z.B. Magen-Darm-
Beschwerden, verstéarkt auf. In diesem Fall benachrichtigen Sie bitte den Arzt. Dieser kann Gber
gegebenenfalls erforderliche MalBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker vergessen haben
Wenn Sie zu wenig Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker eingenommen oder die Einnahme
von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker vergessen habe, nehmen Sie bitte beim nachsten
Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von Ihrem Arzt
verordnet oder in der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker abbrechen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Beschwerden im Magen-Darm-Trakt in Form von Magenbeschwerden, weichem Stuhl oder
Durchfall

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- allergische Reaktionen — wie z.B. Hautausschlag und Nesselsucht

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen, insbesondere allergische Reaktionen, bei
sich beobachten, setzen Sie Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker ab und informieren Sie
Ihren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden kann.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Durchdrickstreifen und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker enthalt

Der Wirkstoff sind Phospholipide aus Sojabohnen.
1 Weichkapsel enthalt 300 mg entdélte, angereicherte Phospholipide aus Sojabohnen.

Die sonstigen Bestandteile sind Gelatine, Glycerol 85 %, Glycerolmono/dialkanoat (C14 — Cis),
Raffiniertes Sojadl (Ph.Eur.), Mittelkettige Triglyceride, alpha-Tocopherol (Ph.Eur.).

Hinweis: Das Arzneimittel enthalt weniger als 0,1 BE je Weichkapsel.
Wie Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen: Oblonge Weichkapseln mit ungefarbter, transparenter Gelatinehille und gold-gelber bis
gelbbrauner zéher Flissigkeit

Lipopharm® Pflanzlicher Cholesterinsenker ist in Originalpackungen mit 50, 100 und 200
Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
medphano Arzneimittel GmbH

MaienbergstraBe 10 - 12

15562 Rudersdorf bei Berlin

Telefon: 033638 749-0

Fax: 033638 749-77

E-Mail-Adresse: info@medphano.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt: Juli 2017.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Phospholipid-Extrakt aus Sojabohnen besteht im Mittel zu 76 % aus Phosphatidylcholin (PC) und
fast ausschlieBlich aus Phosphoglyceriden, wobei unter den Fettsduren Linols&ure (18:2)
vorherrscht.

Der Wirkmechanismus der entdlten angereicherten Phospholipide aus Sojabohnen, auf dem der
cholesterolsenkende Effekt beruht, ist nicht abschlieBend geklart. U.a. werden folgende
Wirkmechanismen diskutiert: Phosphatidylcholin (PC) wird in die Serumlipoproteine, insbesondere
in die High Density-Lipoproteine (HDL) eingebaut und erh6ht deren Kapazitat zur Rickfihrung des
Cholesterols aus den Low Density-Lipoproteinen (LDL) und aus dem Gewebe zur Leber.
Gesteigert wird die Aktivitat des an HDL gebundenen und phospholipidabhangigen Enzyms
Lecithin-Cholesterol-Acyltransferase (LCAT). Infolgedessen werden vermehrt Cholesterol-
Linolsaureester gebildet, die leichter von den HDL aufgenommen und abtransportiert werden

kdnnen.
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