Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fenofibrat HEXAL® 160 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Fenofibrat

dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fenofibrat HEXAL® 160 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Fenofibrat HEXAL® 160 mg beachten?

3. Wie ist Fenofibrat HEXAL® 160 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fenofibrat HEXAL® 160 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Fenofibrat HEXAL® 160 mg gehort zu den so ge-
nannten Fibraten, einer Medikamentengruppe, die
zur Senkung von Blutfettwerten (Lipiden) verwen-
det wird. Eine dieser Fettarten sind die Triglyceri-
de.

Was ist Fenofibrat HEXAL®
160 mg und wofiir wird es
angewendet?

Fenofibrat HEXAL® 160 mg wird neben fettarmer
Diat und anderen nicht-medikamentdsen Thera-
pien (z. B. sportlicher Betatigung, Gewichtsab-
nahme) dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu
senken.

Fenofibrat HEXAL® 160 mg kann unter bestimmten
Umsténden zusétzlich zu anderen Arzneimitteln
(Statinen) verwendet werden, wenn sich die Kon-
zentrationen der Blutfette mit einem Statin allein
nicht einstellen lassen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Fenofibrat HEXAL®
160 mg beachten?

Fenofibrat HEXAL® 160 mg darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Fenofibrat, Propyl(4-hydroxybenzoat),
Methyl(4-hydroxybenzoat) oder einem der
sonstigen Bestandteile sind

e wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben

e wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben

e wenn Sie an bekannten phototoxischen oder
photoallergischen Reaktionen (Hautreaktionen
nach Sonnenbestrahlung oder Bestrahlung mit
klinstlichem UV-Licht) wahrend der Behandlung
mit Fenofibrat oder einem Arzneimittel mit ahn-
licher Struktur, besonders Ketoprofen (entziin-
dungshemmendes Arzneimittel) leiden

e wenn Sie Gallenblasenerkrankungen haben.

Falls nicht anderweitig durch den Arzt verordnet,
durfen Sie es nicht mit anderen Arzneimitteln zur
Cholesterinsenkung (einem Statin oder einem Fi-
brat) einnehmen (siehe auch unter ,,Bei Einnahme
von Fenofibrat HEXAL® 160 mg mit anderen Arz-
neimitteln”).

Fenofibrat HEXAL® 160 mg darf nicht bei Kindern
angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Fenofibrat HEXAL® 160 mg ist er-
forderlich,

wenn Sie Muskelschmerzen haben. Selten kann
es wahrend der Einnahme von Fenofibrat HEXAL®
160 mg zu einer Schadigung der Muskulatur und
in sehr seltenen Fallen zu einer schweren Muskel-
schadigung mit Auflésung quergestreifter Mus-
kelfasern (Rhabdomyolyse) kommen. Bei Patien-
ten mit deutlichem EiweiBmangel (Hypalbumin-
amie), bei Patienten im Alter von mehr als 70 Jah-
ren, bei erblichen Muskelerkrankungen in der per-
sonlichen Vorgeschichte oder in der Familie, bei
schweren Nierenfunktionsstérungen in der Vorge-
schichte, bei Unterfunktion der Schilddriise (Hy-
pothyreose) oder bei hohem Alkoholkonsum treten
muskuldre Schadigungen haufiger auf.

Zeichen einer Muskelschadigung sind Schmerzen,
Schwache und Krédmpfe der Muskulatur. Suchen
Sie beim Auftreten solcher Beschwerden Ihren
Arzt auf, der das Muskelenzym Kreatinphospho-
kinase (CPK) im Blut bestimmen wird und flir den
Fall, dass sich der Verdacht auf eine Muskelsché-
digung bestétigt, das Arzneimittel absetzt.

Das Risiko, an einer Muskelschadigung zu erkran-
ken, kann sich erhdhen, wenn Fenofibrat HEXAL®
160 mg mit bestimmten anderen Lipidsenkern [Fi-
braten oder Cholesterinsynthesehemmern (Stati-
nen)] kombiniert wird. Dies gilt insbesondere,
wenn Sie bereits an einer Muskelerkrankung lei-
den. Daher sollte eine gleichzeitige Behandlung
mit Fenofibrat HEXAL® 160 mg und einem Cho-
lesterinsynthesehemmer (Statin) nur mit Vorsicht
eingesetzt werden bei solchen Patienten, die eine
besonders ausgepragte Fettstoffwechselstérung
(kombinierte Hyperlipoproteindmie) und ein hohes
Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen aufweisen
und bei denen in der Vorgeschichte keine Muskel-
erkrankung vorliegt. Patienten unter Kombinati-
onstherapie mussen sorgféltig auf eventuell auf-
tretende Muskelschadigungen hin Gberwacht wer-
den.

Unter der Behandlung mit Fenofibrat HEXAL®
160 mg kann es zu einem im Allgemeinen leichten
Anstieg des Serumkreatinins kommen. lhr Arzt
sollte diesen Blutwert wahrend der ersten 3 Mo-
nate nach Beginn der Behandlung kontrollieren.
Ubersteigt der Kreatininwert den oberen Normwert
um mehr als 50 %, sollte lhr Arzt die Behandlung
abbrechen.

Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln kann
es unter der Behandlung mit Fenofibrat HEXAL®
160 mg zu einem meist voriibergehenden und leich-
ten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transami-
nasen SGOT und SGPT) kommen, ohne dass Be-
schwerden auftreten. lhr Arzt wird den Blutspiegel
dieser Leberenzyme wahrend des ersten Behand-
lungsjahres regelmaBig iberwachen. Falls es bei
Ihnen zu einer Erhéhung des Transaminasen-Spie-
gels kommt, wird Ihr Arzt dies besonders kontrol-
lieren und bei einer deutlichen Uberschreitung des
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Uiblichen Transaminasen-Spiegels die Behandlung
mit Fenofibrat HEXAL® 160 mg abbrechen.

Unter der Behandlung mit Fenofibrat wurde UGber
das Auftreten von Entztindungen der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitis) berichtet. Bei Patienten
mit stark erhohten Neutralfettwerten (schwere Hy-
pertriglyzeriddmie) kann dies auf eine nicht aus-
reichende Wirksamkeit des Arzneimittels, eine di-
rekte Arzneimittelwirkung oder auf einen Sekun-
dareffekt zurlickzufiihren sein, der tber eine Gal-
lensteinbildung (Cholelithiasis) mit Verschluss des
groBen Gallengangs (Ductus choledochus) ver-
mittelt wird.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Estro-
gene oder estrogenhaltige Verhitungsmittel (,,Pil-
le”) einnehmen, da dadurch der Fettstoffwechsel
ungunstig beeinflusst werden kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Fenofibrat
HEXAL® 160 mg und speziellen blutgerinnungs-
hemmenden bzw. blutzuckersenkenden Arznei-
mitteln wird Ihr Arzt besonders zu Beginn die Blut-
gerinnungswerte bzw. Blutzuckerspiegel kontrol-
lieren und gegebenenfalls die Dosierung dieser
Medikamente verringern.

Nach Organtransplantation und der Einnahme von
immunsuppressiven Arzneimitteln wird lhr Arzt
Ihre Nierenfunktion tiberwachen. Bitte halten Sie
deshalb die Kontrolltermine besonders sorgféltig
ein.

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwech-
selstérung steht die Beratung durch den Arzt. In
vielen Féllen sind Fettstoffwechselstorungen
durch Anderung der Erndhrungsweise, vermehrte
korperliche Aktivitat, Gewichtsabnahme und aus-
reichende Behandlung einer womdglich beste-
henden anderen Stoffwechselerkrankung glinstig
zu beeinflussen. Diese MaBnahmen sollten wah-
rend der Einnahme des Medikaments beibehalten
werden.

Eine medikamentése Behandlung ist grundséatz-
lich nur als ZusatzmaBnahme und nur dann ange-
zeigt, wenn die Stoffwechselstérung durch die
genannten MaBnahmen allein nicht zu beheben
ist.

Bei Einnahme von Fenofibrat HEXAL®
160 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Fenofibrat HEXAL® 160 mg soll wegen der Gefahr
einer schweren Muskelschadigung mit Auflésung
quergestreifter Muskelfasern (Rhabdomyolyse)
nicht mit bestimmten Lipidsenkern (Cholesterol-
synthesehemmer; HMG-CoA-Reduktasehemmer)
kombiniert werden.

Wechselwirkungen mit anderen Lipidsenkern: sie-
he auch unter ,,Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von Fenofibrat HEXAL® 160 mg ist er-
forderlich”.

Wenn Sie gerinnungshemmende oder blutzucker-
senkende Arzneimittel einnehmen, sind eine Redu-
zierung der Dosis und regelmaBige Blutuntersu-
chungen moglicherweise angezeigt, da Fenofibrat
HEXAL® 160 mg die Wirkung einiger blutgerin-
nungshemmender und blutzuckersenkenden Arz-
neimittel zum Einnehmen verstarken kann (siehe
auch unter ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Fenofibrat HEXAL® 160 mg ist erforderlich”).
Bevor Sie mit der Einnahme von Fenofibrat HEXAL®
160 mg beginnen, sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt.

In Einzelfallen wurde bei organtransplantierten Pa-
tienten unter immunsuppressiver Therapie (The-
rapie mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der kor-
pereigenen Abwehr) bei gleichzeitiger Anwendung
von fibrathaltigen Arzneimitteln Gber eine erheb-
liche, wenn auch reversible Einschrankung der
Nierenfunktion berichtet. Informieren Sie |hren
Arzt, falls Sie ein solches Mittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Da keine ausreichenden Informationen Uber das
Risiko einer Einnahme von Fenofibrat HEXAL®
160 mg wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit vorliegen, sollen Sie Fenofibrat HEXAL®
160 mg in dieser Zeit nicht einnehmen. Falls Sie
unter der Behandlung mit Fenofibrat HEXAL®
160 mg schwanger werden, informieren Sie bitte
umgehend Ihren Arzt.

Wichtige Informationen liber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Fenofibrat
HEXAL® 160 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Fenofibrat HEXAL® 160 mg erst nach Ruck-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Fenofibrat HEXAL®
160 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Fenofibrat HEXAL® 160 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein/an. Bit-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



te fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Sie taglich
1 Hartkapsel Fenofibrat HEXAL® 160 mg unzerkaut
mit etwas Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) zu der
Hauptmahizeit ein. Sie sollten die Hartkapseln auf
jeden Fall mit dem Essen einnehmen, da sie bei
leerem Magen nicht so wirkungsvoll sind. Diese
Dosierungsempfehlung gilt auch fur &ltere Patien-
ten.

Far Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
ist diese Darreichungsform nicht geeignet.

Ihr gesundheitlicher Zustand macht eine Behand-
lung Uber einen langen Zeitraum notwendig. Héren
Sie also nicht auf, das Arzneimittel einzunehmen,
es sei denn, Ihr Arzt weist Sie dazu an. Sie sollten
auch mit lhrer fettarmen Ernahrung fortfahren.

Werden nach mehrmonatiger Behandlung (z. B.
3 Monate) mit Fenofibrat HEXAL® 160 mg keine
ausreichenden lipidsenkenden Wirkungen er-
reicht, wird lhr Arzt ergédnzende oder andere the-
rapeutische MaBnahmen in Betracht ziehen.

Um das gewlinschte Behandlungsziel zu errei-
chen, ist eine langfristige regelméaBige Einnahme
erforderlich. Weitere Voraussetzung ist die strikte
Einhaltung aller von Ihrem Arzt verordneten MaB-
nahmen.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier
eine laufende Uberwachung notwendig: Die Blut-
fettspiegel sind wiederholt und regelméaBig zu kon-
trollieren, gleichzeitig soll auf mégliche Nebenwir-
kungen geachtet und die Notwendigkeit einer
Fortsetzung der medikamentdsen Behandlung
Uberprift werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern ange-
wendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Fenofibrat HEXAL® 160 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Fenofibrat
HEXAL® 160 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Eine Uberdosis dieses Arzneimittels kann gefahr-
lich sein. Wenn Sie oder jemand anders zu viel
Fenofibrat HEXAL® 160 mg eingenommen haben,
setzen Sie sich unverzuglich mit lhrem Arzt oder
Apotheker in Verbindung.

Eine Uberdosierung kann eine Muskelschadigung
(Rhabdomyolyse) und schwere Schaden der Nie-
re (Crushniere) verursachen. Eine ausreichende
Flussigkeitsgabe kann der Entstehung von Nie-
renschaden vorbeugen. In solchen Féllen ist eine
Behandlung im Krankenhaus erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Fenofibrat
HEXAL® 160 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen, eine Dosis zur richtigen Zeit
einzunehmen, nehmen Sie diese, sobald Sie sich
daran erinnern, ein und fahren Sie dann so fort
wie bisher. Sie dirfen jedoch keinesfalls 2 Dosen
auf einmal einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Fenofibrat HEXAL® 160
mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar

Uber das Auftreten folgender Nebenwirkungen
wird am haufigsten berichtet:

Magen-Darm-Trakt

Unter der Behandlung mit Fenofibrat HEXAL®
160 mg kann es zu Magen-Darm-Beschwerden
wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall und Bldhungen kommen. In der Regel sind
diese Nebenwirkungen mild, treten meist zu Be-
ginn der Behandlung auf und normalisieren sich,
ohne dass ein Absetzen von Fenofibrat HEXAL®
160 mg erforderlich ist.

Haut

Es wurde tber Hautrétungen, Juckreiz oder Nes-
selsucht berichtet. Diese Nebenwirkungen ver-
schwinden nach Absetzen von Fenofibrat HEXAL®
160 mg. In Einzelféllen kann es - auch nach mo-
natelanger komplikationsloser Anwendung - zu
Lichtiberempfindlichkeit der Haut mit Rétung,
Juckreiz, Blaschen- oder Knétchenbildung auf
Hautpartien kommen, die Sonnenlicht oder kiinst-
lichem UV-Licht (z. B. Solarium) ausgesetzt waren.
Bei Auftreten der genannten Hauterscheinungen
darf Fenofibrat HEXAL® 160 mg nicht weiter ein-
genommen werden. Nach Absetzen von Fenofi-
brat HEXAL® 160 mg bilden sich die Erscheinun-
genim Allgemeinen zurlick (siehe auch unter ,Wel-
che GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen”).

Weniger haufig wird Uber die folgenden Neben-
wirkungen berichtet:

Magen-Darm-Trakt
Bauchspeicheldriisenentziindung

Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Lungenembolie, Venenthrombose

Leber

Wahrend der Behandlung mit Fenofibrat HEXAL®
160 mg kann es zu einem leichten Anstieg be-
stimmter Leberenzyme (Transaminasen SGOT und
SGPT) kommen (siehe auch unter ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Fenofibrat
HEXAL® 160 mg ist erforderlich”). Sehr selten wur-
de eine durch Fenofibrat hervorgerufene Leber-
entzlindung beschrieben, die sich in Juckreiz,
Gelbfarbung der Augenbindehaut und/oder der
Haut auBern kann (siehe auch unter ,Welche Ge-
genmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
greifen?”). Uber die Bildung von Gallensteinen
wurde berichtet.

Muskulatur

Selten wurde, wie bei der Anwendung anderer
Lipidsenker, Uber eine Schadigung der Muskulatur,
die mit Muskelschmerzen, Muskelschwéche und
Muskelkréampfen einhergeht, und in sehr seltenen
Féllen Uber eine schwere Muskelschadigung mit
Auflésung quergestreifter Muskelfasern (Rhabdo-
myolyse) berichtet. Ihr Arzt wird bei solchen Be-
schwerden das Muskelenzym Kreatinphosphoki-
nase (CPK) im Blut bestimmen (siehe auch unter
»,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Fenofibrat HEXAL® 160 mg ist erforderlich” und
»,Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?”).

Sonstige

Selten wurde Uber Potenzstérungen und Haaraus-
fall berichtet. Unter der Behandlung mit Fenofibrat
HEXAL® 160 mg kann es zu einem im Allgemeinen
leichten Anstieg bestimmter Blutwerte (Serum-
harnstoff und Serumkreatinin) sowie zu einer leich-
ten Abnahme des roten Blutfarbstoffes (Hdmoglo-
bin) und der weien Blutkdrperchen (Leukozyten)
kommen. Sehr selten wurde Uber das Auftreten
von Lungenerkrankungen (interstitielle Pneumo-
pathie) berichtet. In Einzelféllen wurde unter Feno-
fibrat HEXAL® 160 mg ein Anstieg der Homocys-
teinspiegel berichtet.

Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxy-
benzoat) kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Bei folgenden Nebenwirkungen sollen Sie Feno-
fibrat HEXAL® 160 mg sofort absetzen und lhren
Arzt aufsuchen:

Wenn unter der Einnahme von Fenofibrat HEXAL®
160 mg Hautreaktionen wie Juckreiz oder andere
Hauterscheinungen (insbesondere im Zusammen-
hang mit Lichteinwirkung) auftreten, Muskel-
schmerzen, Muskelschwéche und Muskelkramp-
fe auftreten, eine Gelbfarbung der Haut und/oder
der Augenbindehaut auftritt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Fenofibrat HEXAL®
160 mg aufzubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Blister angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Fenofibrat HEXAL® 160 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Fenofibrat
1 Hartkapsel enthélt 160 mg Fenofibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Dimeticon-Emulsion 35 % [enthélt u .a. Propyl(4-
hydroxybenzoat) und Methyl(4-hydroxybenzoat)],
Gelatine, Hypromellose, Maisstarke, Natriumdo-
decylsulfat, Simeticon-Emulsion 30 %, Sucrose,
Talkum, Farbstoffe: Eisen(lll)-hydroxid-oxid
(E 172), Eisen(lll)-oxid, Titandioxid (E 171)

Wie Fenofibrat HEXAL® 160 mg aussieht
und Inhalt der Packung

GroBe 2 Hartkapseln mit undurchsichtiger orange-
farbener Kappe und durchsichtigem Korper, Inhalt
in Form von weiBem, kugelférmigem Mikrogranu-
lat.

Fenofibrat HEXAL® 160 mg ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im April 2011.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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