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Gebrauchsinformation

Befibrat® 200 mg Dragees

Liebe Patientin, lieber Patient,

lesen Sie die gesamte Packungsbeilage / Gebrauchs-

information sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben
und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe
Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Befibrat® 200 mg Dragees und wofiir werden sie angewen-
det?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Befibrat® 200 mg Dragees
beachten?

3. Wie sind Befibrat® 200 mg Dragees einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Befibrat® 200 mg Dragees aufzubewahren?

Befibrat® 200 mg Dragees
Uberzogene Tabletten

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Bezafibrat.
1 Uberzogene Tablette Befibrat® 200 mg Dragees enthalt 200 mg
Bezafibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat, Arabisches Gummi,
Lactose-Monohydrat, Maisstaerke, Macrogol 6000, Sucrose, Talkum,
Titandioxid E 171, Povidon K29/32, Poly(O-carboxymethyl)staerke
(Natriumsalz), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Croscarmellose-Natrium,
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)

Befibrat® 200 mg Dragees sind in Packungen mit 50 und 100 iiberzogenen
Tabletten erhaltlich.

1. Was sind Befibrat® 200 mg Dragees und woflr werden sie
angewendet?

1.1 Befibrat® 200 mg Dragees sind ein Mittel zur Senkung erhohter Blutfett-
werte (Triglyceride und Cholesterin) bei bestimmten Fett-
stoffwechselstérungen (Lipidsenker)

1.2von:
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1.3 Befibrat® 200 mg Dragees werden angewendet bei:

- Fettstoffwechselstérungen (primére Hyperlipoproteindmien), die we-
der durch eine Anderung der Eméahrungsweise noch durch andere
MaRnahmen, wie vermehrte kérperliche Aktivitat und Gewichtsab-
nahme, ausreichend beeinflusst werden kdnnen;

- Fettstoffwechselstérungen, die durch bestehende Krankheiten (z.B.
Zuckerkrankheit) bedingt sind (sekundére Hyperlipoproteindmien) und
trotz konsequenter Behandlung dieser Grundkrankheit weiterbeste-
hen.

Die vor der medikamentdsen Behandlung eingeleiteten didtetischen MafR-
nahmen sollen wéhrend der Therapie beibehalten werden.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Befibrat® 200 mg Dra-
gees heachten?

2.1 Befibrat® 200 mg Dragees diirfen nicht eingenommen werden

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber Bezafibrat oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile von Befibrat® 200 mg Dragees sind,
bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Serumkreatininwerte tber
6 mg/dl bzw. einer Kreatinin-Clearance unter 15 ml/min, siehe auch
Abschnitt 3. Wie sind Befibrat® 200 mg Dragees einzunehmen?”),
bei schweren Leberfunktionsstoérungen,

bei Gallenblasenerkrankungen mit oder ohne Gallensteinleiden (da
die Méglichkeit einer Leberbeteiligung nicht ausgeschlossen werden
kann),

bei bekannter Lichtuberempfindlichkeit der Haut (photoallergische
oder phototoxische Reaktionen) nach Einnahme eines Arzneimittels
mit einem Wirkstoff aus der Gruppe der Fibrate (bestimmte
Lipidsenker),

wenn Sie Dialyse-Patient sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung von Befibrat® 200
mg Dragees ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Befibrat® 200 mg Dragees nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwen-
den dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friiher zutrafen.

Neben hohem Blutdruck und Rauchen gilt ein erhéhter Blutfettspiegel als
einer der wesentlichen Risikofaktoren fir die Entstehung und das Fort-
schreiten einer Arterienverkalkung und ihrer Folgen. Dies sind Verande-
rungen an den GeféRen, die zum Herzinfarkt fiihren oder Durchblutungs-
stérungen der Gliedmafen oder des Gehirns hervorrufen kénnen.

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwechselstorung sollten Sie
sich von Ihrem Arzt beraten lassen. In vielen Fallen sind Fettstoff-
wechselstérungen durch Anderung der Emahrungsweise, vermehrte kor-
perliche Aktivitat, Gewichtsabnahme und ausreichende Behandlung ei-
ner womdglich bestehenden anderen Stoffwechselerkrankung (z.B. Zuk-
kerkrankheit, Gicht) guinstig zu beeinflussen. Fiihren Sie diese vor der
medikamentdsen Behandlung eingeleiteten MaRnahmen auch wéhrend
der Einnahme von Befibrat® 200 mg Dragees weiter durch.

Eine Behandlung mit Befibrat® 200 mg Dragees ist grundsatzlich nur als
Zusatzmafinahme und nur dann sinnvoll, wenn die Stoffwechselstorung
durch die oben genannten MaBnahmen allein nicht zu beheben ist.

Die Wirkung von Befibrat® 200 mg Dragees istim Einzelfall verschieden
stark ausgepragt. Um das gewiinschte Behandlungsziel zu erreichen, ist
eine langfristige regelméfige Einnahme erforderlich. Weitere Vorausset-
zung ist die strikte Einhaltung aller von Ihrem Arzt verordneten Malnah-
men.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ostrogene oder ein
Gstrogenhaltiges Verhitungsmittel (“Pille”) einnehmen, da dadurch der
Fettstoffwechsel ungiinstig beeinflusst werden kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln (Antikoagulantien vom Cumarin-Typ) und blutzucker-
senkenden Mitteln (z.B. Sulfonylharnstoffe, Insulin) wird Ihr Arzt beson-
ders zu Beginn die Blutgerinnungswerte bzw. den Blutzuckerspiegel
kontrollieren. Maglicherweise muss die Dosierung dieser Mittel von Ihrem
Arzt geéndert werden. Bitte halten Sie deshalb diese Kontrolltermine be-
sonders sorgfaltig ein.

Niere

Wenn Sie an einer leichten bis mittleren Einschrénkung der Nieren-
funktion leiden, diirfen Befibrat® 200 mg Dragees nur unter strenger arztli-
cher Aufsicht und nach vorheriger Bestimmung der Dosierung angewen-
det werden (siehe Abschnitt 3. Wie sind Befibrat® 200 mg Dragees ein-
zunehmen?").

Wenn Sie an einer eingeschrénkten Nierenfunktion oder an einem Mangel
an einem bestimmten Eiweif3 im Blut (Hypalbuminémie) leiden, sollten
Sie Kontrolitermine bei Ihrem Arzt besonders sorgfaltig wahrehmen und
die Nierenfunktion regelméaRig tiberwachen lassen. Bei eingeschrénkter
Nierenleistung kann es zu akutem Nierenversagen kommen, wenn die
Dosierungsanweisungen nicht strikt befolgt werden. AuRerdem ist auf
eine ausreichende und regelméaRige Flissigkeitszufuhr zu achten.

Muskulatur:

Bei der Anwendung von Fibraten und anderen Arzneimitteln zur Senkung
erhdhter Blutfettwerte kann es wahrend der Einnahme von Befibrat® 200
mg Dragees zu einer Schadigung der Muskulatur und in sehr seltenen
Féllen zu einer schweren Muskelschadigung mit Auflosung quergestreif-
ter Muskelfasern (Rhabdomyolyse) kommen. Bei Patienten mit deutli-
chem Eiweimangel (Hypalbumindmie) oder schweren Nieren-
funktionsstorungen in der Vorgeschichte treten muskulére Schéadigungen
haufiger auf. Zeichen einer Muskelschadigung sind Schmerzen, Schwa-
che, Krampfe der Muskulatur und/oder ein erheblicher Anstieg des En-
zyms Kreatinphosphokinase (CPK) (Anstieg tiber das Zehnfache des
Normwertes). Suchen Sie beim Auftreten solcher Beschwerden Ihren Arzt
auf, der das Muskelenzym Kreatin-Phosphokinase (CPK) im Blut bestim-
men wird und fiir den Fall, daB sich der Verdacht auf eine Muskel-
schédigung bestatigt, das Arzneimittel absetzt. Das Risiko an einer
Muskelschadigung zu erkranken kann sich erhéhen, wenn Befibrat® 200
mg Dragees mit bestimmten anderen Lipidsenkern (Fibraten oder
Cholesterolsynthesehemmern(Statinen)) kombiniert werden. Dies gilt ins-
besondere, wenn Sie bereits an einer Muskelerkrankung leiden. Daher
sollte eine gleichzeitige Behandlung von Befibrat® 200 mg Dragees mit
einem Statin nur mit Vorsicht eingesetzt werden bei solchen Patienten,
die eine besonders ausgepragte Fettstoffwechselstérung (kombinierte
Hyperlipoproteindmie) und ein hohes Risiko fir Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen aufweisen und bei denen in der Vorgeschichte keine Muskel-
erkrankung vorliegt. Patienten unter Kombinationstherapie miissen sorg-
faltig auf evtl. auftretende Muskelschédigungen hin tiberwacht werden.

Leber:

Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln kann es unter der Behand-
lung mit Befibrat® 200 mg Dragees bei einigen Patienten zu einem meist
vorlibergehenden und leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Trans-
aminasen SGOT und SGPT) kommen, ohne daf? Beschwerden auftreten.
Ihr Arzt wird den Blutspiegel dieser Leberenzyme wahrend des ersten
Behandlungsjahres regelméRig tiberwachen. Falls es bei lhnen zu einer
Erhéhung des Transaminasen-Spiegels kommt, wird Ihr Arzt dies beson-
ders kontrollieren und bei einer deutlichen Uberschreitung des iiblichen
Transaminasen-Spiegels (mehr als das Dreifache des oberen Norm-
wertes) die Behandlung mit Befibrat® 200 mg Dragees abbrechen.

Bauchspeicheldriise:

Unter der Behandlung mit Bezafibrat wurde tiber das Auftreten von Entziin-
dungen der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) berichtet. Bei Patienten
mit einer starken Erhdhung der Neutralfettwerte (Hypertriglyceridamie)
kann dies auf eine nicht ausreichende Wirksamkeit des Arzneimittels,
eine direkte Arzneimittelwirkung oder auf einen Sekundareffekt zuriickzu-
fiihren sein, der tiber eine Gallensteinbildung (Cholelithiasis) mit Ver-
schluf des groRen Gallengangs (Ductus choledochus) vermittelt wird.

Kinder
Bei Kindern sollte die Notwendigkeit einer Behandlung mit Befibrat® 200
mg Dragees vom Arzt besonders sorgféltig gepriift werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Befibrat® 200 mg Dragees sollten wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden, da keine ausreichenden Erfahrungen mit
der Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit beim Menschen
vorliegen. Falls Sie unter der Behandlung mit Befibrat® 200 mg Dragees
schwanger werden, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

€) Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

f) Wichtige Warnhinweise tber bestimmte Bestandteile von Befibrat®
200 mg Dragees:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Befibrat® 200 mg Dragees daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, da? Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Befibrat® 200 mg Dragees sollen nicht mit bestimmten anderen Arzneimit-
teln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (HMG-CoA-Reduktasehemmer)
kombiniert werden, da dann die Gefahr einer schweren Muskel-
schadigung  mit  Aufldssung  quergestreifter ~ Muskelfasern
(Rhabdomyolyse) besteht.

Befibrat® 200 mg Dragees dirfen nicht gleichzeitig mit
Perhexilinhydrogenmaleat (gefaBerweiterndes Mittel) oder MAO-
Hemmern (Mittel zur Behandlung von Depressionen) eingenommen wer-
den.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyramin und Befibrat® 200 mg
Dragees ist zwischen der Einnahme beider Arzneimittel ein Abstand von
mindestens 2 Stunden einzuhalten, da die Aufnahme von Bezafibrat in
den Karper durch Colestyramin beeintrachtigt wird.

In Einzelfallen wurde bei organtransplantierten Patienten unter immun-
suppressiver Therapie (Therapie mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der
korpereigenen Abwehr) bei gleichzeitiger Anwendung von Fibrat-haltigen
Arzneimitteln Uiber eine erhebliche, wenn auch reversible Einschrankung
der Nierenfunktion (mit entsprechendem Anstieg des Serumkreatinins)
berichtet. Daher ist bei diesen Patienten die Nierenfunktion sorgfaltig zu
Uberwachen, und bei diesbeziiglich bedeutsamen Veranderungen der
Laborparameter sind Befibrat® 200 mg Dragees gegebenenfalls abzuset-
zen.
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