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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Bezafibrat 400 mg pro Retardtablette

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma gehort zu den so-
genannten Fibraten, einer Medikamentengruppe,
die zur Senkung von Blutfettwerten (Lipiden) ver-
wendet wird. Eine dieser Fettarten sind die Trigly-
ceride.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma wird neben fettarmer
Diat und anderen nicht-medikamentdsen Therapien
(z. B. sportlicher Betdtigung, Gewichtsabnahme)
dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Bezafibrat 400 ret - 1 A Phar-
ma beachten?

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Bezafibrat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e bei nephrotischem Syndrom sowie bei einge-
schrankter Nierenfunktion (Serumkreatininwerte
Uber 135 pymol/l bzw. Kreatinin-Clearance unter
60 ml/min)

e bei Lebererkrankungen (mit Ausnahme der Fett-
leber)

e bei Gallenblasenerkrankungen mit oder ohne
Gallensteinleiden

¢ bei bekannter Lichtliiberempfindlichkeit der Haut
(photoallergische oder phototoxische Reaktio-
nen) nach Einnahme eines Arzneimittels mit ei-
nem Wirkstoff aus der Gruppe der Fibrate (be-
stimmte Lipidsenker)

e wenn Sie Dialyse-Patient sind

e bei einer Kombinationstherapie von Bezafibrat
mit HMG-CoA-Reduktasehemmern bei Patien-
ten mit Erkrankungen, die das Myopathierisiko
erhdhen, z. B. eingeschrankte Nierenfunktion,
schwere Infektionen, Wunden, Operationen, Sto-
rungen im Hormon- oder Elektrolythaushalt

e bei verminderter Konzentration des Plasmapro-
teins Albumin im Blutplasma (z. B. nephrotisches
Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma einneh-
men.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Bezafi-
brat 400 ret - 1 A Pharma nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht an-
wenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen fri-
her zutrafen.

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwech-
selstdérung sollten Sie sich von Ihrem Arzt beraten
lassen. In vielen Féllen sind Fettstoffwechselsto-
rungen durch Anderung der Ernédhrungsweise, ver-
mehrte korperliche Aktivitat, Gewichtsabnahme
und ausreichende Behandlung einer womdglich
bestehenden anderen Stoffwechselerkrankung
(z. B. Zuckerkrankheit, Gicht) glinstig zu beeinflus-
sen. Flhren Sie diese vor der medikamentdsen Be-
handlung eingeleiteten MaBnahmen auch wahrend
der Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
weiter durch.

Eine Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Phar-
ma ist grundsétzlich nur als ZusatzmaBnahme und
nur dann sinnvoll, wenn die Stoffwechselstérung
durch die oben genannten MaBnahmen allein nicht
zu beheben ist.

Die Wirkung von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
ist im Einzelfall verschieden stark ausgepragt. Um
das gewtinschte Behandlungsziel zu erreichen, ist
eine langfristige regelmaBige Einnahme erforder-
lich. Weitere Voraussetzung ist die strikte Einhal-
tung aller von lhrem Arzt verordneten MaBnahmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ostroge-
ne oder ein dstrogenhaltiges Verhitungsmittel (,,Pil-
le¥) einnehmen, da dadurch der Fettstoffwechsel
unglinstig beeinflusst werden kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten blut-
gerinnungshemmenden Mitteln (Antikoagulanzien
vom Cumarin-Typ) und blutzuckersenkenden Mit-
teln (z. B. Sulfonylharnstoffe, Insulin) wird Ihr Arzt
besonders zu Beginn die Blutgerinnungswerte bzw.
den Blutzuckerspiegel kontrollieren. Méglicherwei-
se muss die Dosierung dieser Mittel von lhrem Arzt
geéndert werden. Bitte halten Sie deshalb diese
Kontrolltermine besonders sorgfaltig ein.

Niere

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion sowie bei ne-
phrotischem Syndrom oder einem Mangel an einem
bestimmten Eiweil im Blut (Hypalbumindmie) ist Be-
zafibrat 400 ret - 1 A Pharma wegen des hohen Wirk-
stoffgehaltes nicht geeignet. Die notwendige Dosis-
verminderung kann mit anderen Darreichungsformen
mit 200 mg Bezafibrat vorgenommen werden. Die
Nierenfunktion ist wahrend der Behandlung regel-
maBig zu Uberwachen. Bei eingeschrankter Nieren-
leistung kann es zu akutem Nierenversagen kom-
men, wenn die Dosierungsanweisungen nicht strikt
befolgt werden. AuBerdem ist auf eine ausreichende
FlUssigkeitszufuhr zu achten.

Muskulatur

Bei der Anwendung von Fibraten und anderen Arz-
neimitteln zur Senkung erhéhter Blutfettwerte kann
es wahrend der Einnahme von Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma zu einer Schadigung der Muskulatur
und in sehr seltenen Féllen zu einer schweren Mus-
kelschadigung mit Auflésung quer gestreifter Mus-
kelfasern (Rhabdomyolyse) kommen.

Bei Patienten mit pradisponierenden Faktoren fir
Myopathie [einschlieBlich Nierenfunktionsstorun-
gen, hohes Alter, Muskelerkrankungen in der (Fa-
milien-)Anamnese, frilhere Muskeltoxizitat mit ei-
nem Fibrat oder anderen lipidsenkenden
Arzneimitteln, Schilddrisenunterfunktion, schwere
Infektion, Trauma, Operationen, Stérungen im Hor-
monhaushalt oder im Elektrolytgleichgewicht und
hoher Alkoholkonsum] treten muskuldare Schadi-
gungen haufiger auf. Zeichen einer Muskelschadi-
gung sind Schmerzen, Schwéche, Krampfe der
Muskulatur und/oder ein erheblicher Anstieg des
Enzyms Kreatinphosphokinase (CPK). Suchen Sie
beim Auftreten solcher Beschwerden lhren Arzt auf,
der das Muskelenzym Kreatin-Phosphokinase
(CPK) im Blut bestimmen wird und fiir den Fall,
dass sich der Verdacht auf eine Muskelschadigung
bestatigt, das Arzneimittel absetzt. Das Risiko, an
einer Muskelschadigung zu erkranken, kann sich
erhohen, wenn Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma mit
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bestimmten anderen Lipidsenkern [Fibrate oder
Cholesterinsynthesehemmer (Statine)] kombiniert
wird. Dies gilt insbesondere, wenn Sie bereits eine
Erkrankung in der Vorgeschichte aufweisen, die
das Risiko, eine Muskelerkrankung zu entwickeln,
erhoht (siehe Abschnitt ,Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*) oder
wenn Sie bereits an einer Muskelerkrankung leiden.
Daher sollte eine gleichzeitige Behandlung mit Be-
zafibrat 400 ret - 1 A Pharma mit einem Statin nur
mit Vorsicht eingesetzt werden bei solchen Patien-
ten, die eine besonders ausgepragte Fettstoffwech-
selstérung (kombinierte Hyperlipoproteindmie) und
ein hohes Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen
aufweisen und bei denen in der Vorgeschichte keine
Muskelerkrankung oder eine andere Erkrankung, die
das Risiko fir Muskelschadigungen erhoht, vorliegt.
Patienten unter Kombinationstherapie missen sorg-
faltig auf eventuell auftretende Muskelschadigungen
hin Uberwacht werden.

Leber

Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln kann
es unter der Behandlung mit Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma bei einigen Patienten zu einem meist
voriibergehenden und leichten Anstieg bestimmter
Leberenzyme (Transaminasen SGOT und SGPT)
kommen, ohne dass Beschwerden auftreten. |hr
Arzt wird den Blutspiegel dieser Leberenzyme wah-
rend des ersten Behandlungsjahres regelméBig
Uberwachen. Falls es bei Ihnen zu einer Erhéhung
des Transaminasen-Spiegels kommt, wird lhr Arzt
dies besonders kontrollieren und bei einer deutli-
chen Uberschreitung des Ublichen Transaminasen-
Spiegels (mehr als das 3-fache des oberen Norm-
wertes) die Behandlung mit Bezafibrat 400
ret - 1 A Pharma abbrechen.

Bauchspeicheldrise

Unter der Behandlung mit Bezafibrat wurde tber
das Auftreten von Entziindungen der Bauchspei-
cheldrise (Pankreatitis) berichtet.

Bei Patienten mit einer starken Erhéhung der Neu-
tralfettwerte (Hypertriglyceridamie) kann dies auf
eine nicht ausreichende Wirksamkeit des Arznei-
mittels, eine direkte Arzneimittelwirkung oder auf
einen Sekundéareffekt zurlickzuflihren sein, der Gber
eine Gallensteinbildung (Cholelithiasis) mit Ver-
schluss des groBen Gallengangs (Ductus choledo-
chus) vermittelt wird.

Gallensteine

Bezafibrat verandert die Zusammensetzung der
Gallenflissigkeit. In Einzelfallen wurde Uber die
Entstehung von Gallensteinen berichtet.

Kinder

Bei Kindern muss die Indikation fir eine Anwen-
dung von Bezafibrat besonders streng gestellt wer-
den, da fir die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen keine Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma soll nicht mit be-
stimmten anderen Arzneimitteln zur Senkung er-
hohter Blutfettwerte (HMG-CoA-Reduktase-
hemmer) kombiniert werden, da dann die Gefahr
einer schweren Muskelschadigung mit Auflosung
quer gestreifter Muskelfasern (Rhabdomyolyse) be-
steht.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma darf nicht gleich-
zeitig mit Perhexilinhydrogenmaleat (gefaBer-
weiterndes Mittel) oder MAO-Hemmern (Anti-
depressiva) eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyramin
und Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist zwischen
der Einnahme beider Arzneimittel ein Abstand von
mindestens 2 Stunden einzuhalten, da sonst die
Aufnahme von Bezafibrat in den Kérper durch Co-
lestyramin beeintrachtigt werden kann.

In Einzelféllen wurde bei organtransplantierten Pa-
tienten unter immunsuppressiver Therapie (The-
rapie mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der
korpereigenen Abwehr) bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Bezafibrat tber eine erhebliche, wenn
auch reversible Einschrénkung der Nierenfunktion
(mit entsprechendem Anstieg des Serumkreatinins)
berichtet. Daher ist bei diesen Patienten die Nieren-
funktion sorgféltig zu Uberwachen, und bei diesbe-
zliglich bedeutsamen Verénderungen der Labor-
parameter ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
gegebenenfalls abzusetzen.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma kann die Wirkung
bestimmter blutgerinnungshemmender und blut-
zuckersenkender Arzneimittel verstérken (siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men"“).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir
vor Kurzem angewendete Arzneimittel gelten kdn-
nen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma sollte wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden, da keine ausreichenden Erfahrungen mit
der Anwendung in der Schwangerschaft und Still-
zeit beim Menschen vorliegen. Falls Sie unter der
Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
schwanger werden, informieren Sie bitte umge-
hend Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma kann Schwindel
hervorrufen und einen geringen bis méBigen Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen haben. In diesem
Fall sollten Sie nicht am Verkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern lei-
den.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wie ist Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die vor der medikamentdsen Behandlung eingelei-
teten didtetischen MaBnahmen sollten wahrend der
Therapie beibehalten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis:

Erwachsene nehmen 1-mal taglich 1 Retardtablette
Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma (entsprechend
400 mg Bezafibrat pro Tag) ein.

Altere Patienten

Insbesondere bei alteren Patienten sollte die Krea-
tinin-Clearance ermittelt werden und das Serum-
Kreatinin bestimmt werden, da es im Alter physio-
logisch bedingt zu einer Einschréankung der
Nierenfunktion kommt.

Anwendung bei Kindern
Bei Kindern ist die Dosierung von Bezafibrat 400
ret - 1 A Pharma nicht hinreichend untersucht.

Art der Anwendung
Retardtabletten zum Einnehmen. Die Kerbe dient
nicht zum Teilen der Tablette.

Nehmen Sie die Retardtabletten bitte morgens oder
abends unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B.
ein Glas Wasser) zu oder nach einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Phar-
ma ist in der Regel Uber einen langeren Zeitraum
erforderlich. Bitte nehmen Sie Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma regelmaBig und in der vom Arzt be-
stimmten Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine
laufende Uberwachung notwendig: Die Blutfett-
spiegel sind wiederholt und regelméBig zu kontrol-
lieren, gleichzeitig soll auf mogliche Nebenwirkun-
gen geachtet und die Notwendigkeit einer
Fortsetzung der medikamentdsen Behandlung
Uberprift werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bezafi-
brat 400 ret - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Uberdosierungen kénnen vor allem bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion zu schweren
Muskelschédigungen (Rhabdomyolyse) fuhren. In-
formieren Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
einen Arzt, damit gegebenenfalls MaBnahmen ein-
geleitet werden kénnen, um die Ausscheidung des
Wirkstoffes aus dem Koérper zu beschleunigen und
brechen Sie die Therapie ab.

Wenn Sie die Einnahme von Bezafibrat
400 ret - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Im Allgemeinen sind die nachfolgenden Nebenwir-
kungen vorlibergehend und erfordern kein Abset-
zen des Medikaments. Sollte ein Absetzen jedoch
erforderlich sein, klingen die meisten der genann-
ten Nebenwirkungen nach Absetzen von Bezafibrat
400 ret - 1 A Pharma rasch ab.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems

Sehr selten: Abnahme der Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), gleichzeitige Abnahme der
Bestandteile aller drei Blutzellreihen (Panzytopenie)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen ein-
schlieBlich anaphylaktischer Reaktionen

Sehr selten: allgemeine Uberempfindlichkeitsreak-
tionen mit Engegeflihl im Brustkorb, Atembe-
schwerden, beschleunigtem Herzschlag, Hauter-
scheinungen, Blutdruckabfall, Wassereinlagerungen
im Korper, Kreislaufkollaps, Schuttelfrost oder
kurzzeitigen Bewusstseinsstorungen.

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell lebens-
bedrohlicher Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-
phylaktischer Schock) muss sofort der nédchste er-
reichbare Arzt verstdndigt werden, damit die
erforderlichen NotfallmaBnahmen eingeleitet wer-
den kdnnen. Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma darf
in diesem Fall nicht weiter eingenommen werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Schlaflosigkeit, Depression

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig: Appetitlosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schwindel

Selten: Schmerzen oder Taubheitsgefiihl in Handen
und FUBen (periphere Neuropathie), Missempfin-
dungen (Parasthesien)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums
Sehr selten: Entziindung der Lungen (interstitielle
Lungenerkrankung)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Véllegefihl, Ubelkeit, Durchfall

Selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-
kreatitis)

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Gallestauung (Cholestase)

Sehr selten: Gallensteine (durch verénderte Zusam-
mensetzung der GallenflUssigkeit)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht, Lichtlber-
empfindlichkeit der Haut mit Roétung, Juck-
reiz, Blaschen- oder Knétchenbildung, Zerstérung
der Blutplattchen (thrombozytopenische Purpura),
Haarausfall

Sehr selten: schwere Verlaufsformen von Hautre-
aktionen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen wie
Juckreiz oder anderen Hauterscheinungen (insbe-
sondere im Zusammenhang mit Lichteinwirkung)
dlrfen Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma nicht
weiter einnehmen. Suchen Sie in diesen Féllen Ih-
ren Arzt auf.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Gelegentlich: Schadigung der Muskulatur mit Mus-
kelschmerzen, Muskelschwache und Muskel-
krampfen. In diesem Fall wird Ihr Arzt eine be-
stimmte Blutuntersuchung (Bestimmung der
Kreatinphosphokinase [CPK]) vornehmen.

Sehr selten: schwere Muskelschadigungen (Rhab-
domyolyse) 3

Diese sind meist auf Uberdosierung von Bezafibrat
400 ret - 1 A Pharma - insbesondere bei Patienten
mit eingeschrénkter Nierenfunktion - zurtickzuftih-
ren. Bei Auftreten von Muskelschmerzen, Muskel-
schwéche und Muskelkrémpfen diirfen Sie Bezafi-
brat 400 ret - 1 A Pharma nicht weiter einnehmen.
Suchen Sie in diesen Féllen lhren Arzt auf.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: akutes Nierenversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise
Gelegentlich: Potenzstérungen

Untersuchungen

Héufig: Erhdhung des Serumkreatinins (Blutbe-
standteil, dessen Konzentration bei abnehmender
Nierenleistung ansteigt)

Gelegentlich: Erhdhung der Kreatinphosphokinase
(CPK), Erhéhung der alkalischen Phosphatase (Le-
berenzym)

Sehr selten: Abnahme des roten Blutfarbstoffs (Ha-
moglobin) und der Anzahl der weiBen Blutkdrper-
chen (Leukozyten), Erhéhung der Anzahl der Blut-
plattchen (Thrombozyten), Erhdéhung der
y-Glutamyltransferase (Enzym, das bei Leberer-
krankungen im Blut erhoht ist), Anstieg der Trans-
aminasenwerte (Enzyme, die bei Leber- und Gal-
lenwegserkrankungen ansteigen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen 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 Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

Wie ist Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ent-
halt

Der Wirkstoff ist: Bezafibrat
1 Retardtablette enthélt 400 mg Bezafibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hy-
promellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Polyacry-
lat-Dispersion 30 %, Polysorbat 80, Talkum, Titan-
dioxid

Wie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist eine wei3e, lang-
liche Retardtablette mit beidseitiger Kerbe.

Packungen mit 30 und 100 Retardtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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