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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten

Fenofibrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

E * \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bit-
te ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten und wofCr wird
es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von LIPANTHYL 145 mg
Filmtabletten beachten?

3. Wie ist LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten und wofiir
wird es angewendet?

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten gehdrt zu den so genann-
ten Fibraten, einer Medikamentengruppe, die zur Senkung
von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine dieser Fett-
arten sind die Triglyceride.

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten wird neben fettarmer Didt
und anderen nicht-medikamentdsen Therapien (z. B. sport-
licher Betatigung, Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den
Blutfettspiegel zu senken.

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten kann unter bestimmten
Umstanden zusdtzlich zu anderen Arzneimitteln [Statinen]
verwendet werden, wenn sich die Konzentrationen der Blut-
fette mit einem Statin allein nicht einstellen lassen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von LIPANTHYL
145 mg Filmtabletten beachten?

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten darf nicht eingenom-
men werden

 wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierenerkrankung
oder einer Erkrankung der Gallenblase leiden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Fenofi-
bratoder einem der sonstigen Bestandteile von LIPANTHYL
145 mg Filmtabletten sind,

e wenn Sonnenlicht oder UV-Strahlung bei Ihnen unter der
Einnahme von Fibraten oder einem entzlindungshemmen-
den Arzneimittel mit der Bezeichnung Ketoprofen in der
Vergangenheit eine allergische Reaktion (Photoallergie)
oder Schadigung der Haut hervorgerufen hat,

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

e wenn Sie an chronischer oder akuter Entzindung der
Bauchspeicheldriise, die Bauchschmerzen verursacht,
leiden (Pankreatitis), auBer diese wird durch hohe Kon-
zentrationen einer bestimmten Fettart im Blut (Hypertrigly-
ceriddmie) hervorgerufen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von LIPANTHYL
145 mg Filmtabletten ist erforderlich:

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen:

 wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben,

* wenn Sie Beschwerden entwickeln, die auf eine Entzln-
dung der Leber (Hepatitis) hindeuten wie z.B. eine leich-
te Gelbfarbung der Augenbindehaut und/oder der Haut
(Gelbsucht), Bauchschmerzen und Juckreiz,

e wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspei-
cheldriise, die Bauchschmerzen verursacht, lei-
den (Pankreatitis),

¢ wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddrise
(Hypothyreose) leiden,

* wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wichtiger Hinweis zu Muskeleffekten:

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie unerklérliche
Schmerzen, Empfindlichkeit oder Schwéche der Muskeln be-
merken. Denn in seltenen Fallen besteht das Risiko schwer-
wiegender Muskelprobleme, auch des Muskelzerfalls, mit
maglichen Nierenschéden in der Folge. Ihr Arzt flihrt vor und
nach Behandlungsbeginn mdglicherweise eine Blutuntersu-
chung durch, um den Zustand Ihrer Muskeln zu Uberprfen.

Das Risiko des Muskelzerfalls ist bei bestimmten Patienten
erhoht. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft:

¢ Nierenprobleme
¢ Schilddriisenprobleme
e Sie sind dlter als 70 Jahre.

* Bei Ihnen sind bereits Muskelprobleme unter
der Behandlung mit cholesterinsenkenden Me-
dikamenten aufgetreten, die als ,Statine” (wie
z. B. Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin, Ro-
suvastatin oder Fluvastatin) oder ,Fibrate” (wie
z. B. Fenofibrat, Bezafibrat oder Gemfibrozil) be-
zeichnet werden.

e Sie oder ein naher Familienangehdriger leiden an
einer erblichen Muskelerkrankung.

Das Risiko von Muskelproblemen kann erhéht sein, wenn
LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten mit Cholesterinsenkern
genommen wird, die als ,Statine” bezeichnet werden (wie
z. B. Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin, Flu-
vastatin). Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen.

Bei Einnahme von LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Teilen Sie Inrem Arzt bitte insbesondere mit, wenn Sie bereits

folgende Arzneimittel einnehmen:

e Gerinnungshemmer zur Verdiinnung Ihres Blutes (z. B. War-
farin),

 andere Arzneimittel, die zur Senkung der Lipid- (Fett-)
spiegel im Blut verwendet werden (z.B. die so genann-
ten ,Statine” oder ,Fibrate®). Die gleichzeitige Einnah-
me eines ,Statins” (z.B. Simvastatin, Atorvastatin) mit
LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten kann das Risiko von
Muskelproblemen erhéhen,

e Ciclosporin (ein Immunsuppressivum).

Bei Einnahme von LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken:
Schlucken Sie die Filmtablette mit einem Glas Wasser. Die
Einnahme kann zu jeder beliebigen Tageszeit unabhéngig
von einer Mahlzeit erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie vermuten, dass sie
schwanger sein konnten, oder eine Schwangerschaft planen.
Sie dlrfen LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind.

Stillzeit:

Sie drfen LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten nicht anwen-
den, wenn Sie stillen oder die Absicht haben, ihr Kind zu
stillen. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf Ihre Fahrttchtig-
keit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose (Zucker).
Bitte nehmen Sie LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten enthalt (3-sn-Phospha-
tidyl)cholin aus Sojabohnen. Wenn Sie allergisch auf So-
jalecithin, Erdnusse oder Erdnussol reagieren, dirfen Sie
LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten nicht einnehmen.

3. Wie ist LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Lesen Sie bitte auch die Pa-
ckungsaufschrift. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
nicht sicher sind.

Schlucken Sie die Filmtablette mit einem Glas
Wasser.

Die ubliche Dosis fiir Erwachsene ist eine Filmtab-
lette LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten pro Tag.

Wenn Sie gegenwdrtig 200 mg Fenofibrat oder E
160 mg Fenofibrat einnehmen, kdnnen Sie auf eine
Filmtablette LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten um-

stellen.

Wenn Sie eine groBere Menge von LIPANTHYL 145 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie versehentlich mehr LIPANTHYL 145 mg Filmtablet-
ten eingenommen haben als Sie sollten oder jemand anderer
Ihr Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich an die
Notfallabteilung des ndchsten Krankenhauses oder informie-
ren Sie sofort lhren Arzt.
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Wenn Sie die Einnahme von LIPANTHYL 145 mg Film-
tabletten vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie zum néchsten vorge-
sehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis LIPANTHYL 145 mg
Filmtabletten ein, ohne die vergessene Dosis nachzuholen.
Wenn lhnen dies Sorge bereitet, sprechen Sie mit Inrem Arzt
dardber.

Wenn Sie die Einnahme von LIPANTHYL 145 mg
Filmtabletten abbrechen:
Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nur
ab, wenn Ihr Arzt es lhnen mitteilt oder wenn die
E Filmtabletten bei Ihnen Unwohlsein hervorrufen,
denn erhohte Cholesterinspiegel erfordern eine
Langzeitbehandlung. Denken Sie daran, dass Sie
auch unter der Einnahme von LIPANTHYL 145 mg
Filmtabletten eine fettarme Didt einhalten sollten.

Wenn Ihr Arzt dieses Arzneimittel bei Ihnen absetzt, bewah-
ren Sie - auBer auf Anweisung lhres Arztes - keine (ibrig ge-
bliebenen Filmtabletten auf. Bei weiteren Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels wenden Sie sich bitte an [hren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei einigen Patienten sind unter der Einnahme von Fenofibrat
folgende Nebenwirkungen aufgetreten:

Héufige Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten):

« Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und BI&-
hungen

e Erhohte Blutspiegel verschiedener Leberenzyme

Gelegentliche Nebenwirkungen (weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten):

e Entziindung der Bauchspeicheldrise, die zu Bauch-
schmerzen flhrt (Pankreatitis)

» Thromboembolische Ereignisse: Blutgerinnsel in der
Lunge, die Brustschmerzen und Atemnot verursachen
(Lungenembolie), Blutgerinnsel im Bein, die Schmerzen,
Rotungen oder Schwellungen hervorrufen (tiefe Beinven-
enthrombose)

* Hautreaktionen wie Rétung, Juckreiz, rote Flecken

e |eichter Anstieg von Kreatinin (Substanz, die tber die Nie-
ren ausgeschieden wird)

e (allensteine

» Muskelschmerzen, Muskelentziindung, Muskelkrampfe und
Muskelschwéche

* Kopfschmerzen
¢ Potenzstorungen

Seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 1000, aber

mehr als 1 von 10 000 Behandelten):

e Entziindung der Leber (Hepatitis), die sich in einer leich-
ten Gelbférbung der Augenbindehaut und/oder der Haut
(Gelbsucht), Bauchschmerzen und Juckreiz duBern kann

» (berempfindlichkeitsreaktionen (Allergie)
¢ Haarausfall

* Abnahme von Hamoglobin (roter Blutfarbstoff, der den
Sauerstoff transportiert) und Abnahme der weiBen Blut-
korperchen (Leukozyten)

« Erhohte Uberempfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht oder kiinstlichem UV-Licht (z.B. Solarium)

* Leichter Anstieg von Harnstoff (Substanz, die (iber die Nie-
ren ausgeschieden wird)

Seit der Markteinflihrung sind bei einigen Patienten folgen-
de Nebenwirkungen aufgetreten (Haufigkeit unbekannt):
Chronische Erkrankung des Lungengewebes, schwere Mus-
kelschadigung mit Auflosung quergestreifter Muskelfasern
(Rhabdomyolyse).

Wenn Sie ein ungewdhnliches Unwohlsein bemerken, teilen
Sie dies Ihrem Arzt so schnell wie moglich mit.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgeflihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten auf-
zubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren.
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Sie dirfen LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten nach
dem auf der Faltschachtel und den Durchdriick-
streifen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten darf nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten enthélt:

Der Wirkstoff ist Fenofibrat. Jede Filmtablette LIPANTHYL
145 mg Filmtabletten enthalt 145 Milligramm (mg) Feno-
fibrat.

Jede Filmtablette enthalt auBerdem die folgenden sonstigen
Bestandteile:

Sucrose; Lactose-Monohydrat; mikrokristalline Cellulose, sili-
konisiert; Crospovidon; Hypromellose; Natriumdodecylsulfat;
Docusat-Natrium; Magnesiumstearat.

Der Filmlberzug Opadry besteht aus folgenden
sonstigen Bestandteilen: Poly(vinylalkohol), Titandi-
oxid (E171), Talkum, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus
Sojabohnen, Xanthangummi.

Wie LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten aussieht
und Inhalt der Packung:

Die Filmtabletten sind wei und langlich (oblong). Auf der
einen Seite ist ,145” eingepragt, auf der anderen Seite das
Logo ..

LIPANTHYL 145 mg Filmtabletten ist in Packungen mit
30 und 100 Filmtabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: LIPIDIL 145 ONE®

Osterreich: Lipanthyl Nanopartikel 145 mg
Belgien: Lipanthylnano 145 mg
Luxemburg: Lipanthylnano 145 mg

Tschechische Republik:  Lipanthyl NT 145 mg

Finnland: Lipanthyl Penta 145 mg
Frankreich: Lipanthyl 145 mg
Griechenland: Lipidil NT 145 mg
Ungarn: Lipanthyl NT 145 mg
Irland: Lipantil supra 145 mg
[talien: Fulcrosupra 145 mg
Polen: Lipanthyl NT 145 mg
Slowakei: Lipanthyl NT 145 mg

Spanien; Secalip 145 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
03/2011
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