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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bezafibrat HEXAL® 400 mg retard Retardtabletten

Bezafibrat

wie Sie.

Abschnitt 4.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bezafibrat HEXAL 400 mg retard und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bezafibrat HEXAL 400 mg retard

beachten?

3. Wie ist Bezafibrat HEXAL 400 mg retard einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bezafibrat HEXAL 400 mg retard aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bezafibrat HEXAL
400 mg retard und wofiir
wird es angewendet?

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard gehért zu den
sogenannten Fibraten, einer Medikamenten-
gruppe, die zur Senkung von Blutfettwerten (Li-
piden) verwendet wird. Eine dieser Fettarten
sind die Triglyceride.

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard wird neben
fettarmer Diat und anderen nicht-medikamen-
tdsen Therapien (z. B. sportlicher Betatigung,
Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den Blut-
fettspiegel zu senken.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard beach-
ten?

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard darf

nicht eingenommen werden,

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

e bei nephrotischem Syndrom sowie bei ein-
geschrankter Nierenfunktion (Serumkreati-
ninwerte Uber 135 pmol/l bzw. Kreatinin-
Clearance unter 60 ml/min)

e bei Lebererkrankungen (mit Ausnahme der
Fettleber)

¢ bei Gallenblasenerkrankungen mit oder ohne
Gallensteinleiden

e bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der
Haut (photoallergische oder phototoxische
Reaktionen) nach Einnahme eines Arzneimit-
tels mit einem Wirkstoff aus der Gruppe der
Fibrate (bestimmte Lipidsenker)

¢ wenn Sie Dialyse-Patient sind

e bei einer Kombinationstherapie von Bezafi-
brat mit HMG-CoA-Reduktasehemmern bei
Patienten mit Erkrankungen, die das Myopa-
thierisiko erhdhen, z. B. eingeschrankte Nie-
renfunktion, schwere Infektionen, Wunden,
Operationen, Stérungen im Hormon- oder
Elektrolythaushalt

* bei verminderter Konzentration des Plasma-
proteins Albumin im Blutplasma (z. B. neph-
rotisches Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Be-
zafibrat HEXAL 400 mg retard nur unter be-
stimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben bei Ihnen friher zutrafen.

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoff-
wechselstorung sollten Sie sich von lhrem Arzt
beraten lassen. In vielen Féllen sind Fettstoff-
wechselstorungen durch Anderung der Erndh-
rungsweise, vermehrte korperliche Aktivitat,
Gewichtsabnahme und ausreichende Behand-
lung einer womdglich bestehenden anderen
Stoffwechselerkrankung (z. B. Zuckerkrankheit,
Gicht) glinstig zu beeinflussen. Fiihren Sie die-
se vor der medikamentésen Behandlung ein-
geleiteten MaBnahmen auch wahrend der Ein-
nahme von Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
weiter durch.

Eine Behandlung mit Bezafibrat HEXAL 400 mg
retard ist grundsatzlich nur als ZusatzmaBnah-
me und nur dann sinnvoll, wenn die Stoffwech-
selstérung durch die oben genannten MaBnah-
men allein nicht zu beheben ist.

Die Wirkung von Bezafibrat HEXAL 400 mg re-
tard ist im Einzelfall verschieden stark ausge-
prégt. Um das gewlinschte Behandlungsziel zu
erreichen, ist eine langfristige regelméaBige Ein-
nahme erforderlich. Weitere Voraussetzung ist
die strikte Einhaltung aller von lhrem Arzt ver-
ordneten MaBnahmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ostro-
gene oder ein dstrogenhaltiges Verhiitungsmit-
tel (,Pille”) einnehmen, da dadurch der Fett-
stoffwechsel unginstig beeinflusst werden
kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
blutgerinnungshemmenden Mitteln (Antikoagu-
lanzien vom Cumarin-Typ) und blutzuckersen-
kenden Mitteln (z. B. Sulfonylharnstoffe, Insulin)
wird lhr Arzt besonders zu Beginn die Blutge-
rinnungswerte bzw. den Blutzuckerspiegel kon-
trollieren. Mdglicherweise muss die Dosierung
dieser Mittel von lhrem Arzt geéndert werden.
Bitte halten Sie deshalb diese Kontrolltermine
besonders sorgfaltig ein.

Niere

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sowie bei
nephrotischem Syndrom oder einem Mangel an
einem bestimmten EiweiB im Blut (Hypalbumin-
amie) ist Bezafibrat HEXAL 400 mg retard we-
gen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeig-
net. Die notwendige Dosisverminderung kann
mit anderen Darreichungsformen mit 200 mg
Bezafibrat vorgenommen werden. Die Nieren-
funktion ist wéhrend der Behandlung regelma-
Big zu Uberwachen. Bei eingeschrankter Nie-
renleistung kann es zu akutem Nierenversagen
kommen, wenn die Dosierungsanweisungen
nicht strikt befolgt werden. AuBerdem ist auf
eine ausreichende Flussigkeitszufuhr zu ach-
ten.

Muskulatur

Bei der Anwendung von Fibraten und anderen
Arzneimitteln zur Senkung erhohter Blutfettwer-
te kann es wahrend der Einnahme von Bezafi-
brat HEXAL 400 mg retard zu einer Schadigung
der Muskulatur und in sehr seltenen Fallen zu
einer schweren Muskelschadigung mit Auflo-
sung quer gestreifter Muskelfasern (Rhabdo-
myolyse) kommen.

Bei Patienten mit pradisponierenden Faktoren
fur Myopathie [einschlieBlich Nierenfunktions-
stérungen, hohes Alter, Muskelerkrankungen in
der (Familien-)Anamnese, friihere Muskeltoxizi-
tat mit einem Fibrat oder anderen lipidsenken-
den Arzneimitteln, Schilddriisenunterfunktion,
schwere Infektion, Trauma, Operationen, Sto-
rungen im Hormonhaushalt oder im Elektrolyt-
gleichgewicht und hoher Alkoholkonsum] treten
muskulare Schadigungen haufiger auf. Zeichen
einer Muskelschadigung sind Schmerzen,
Schwache, Krampfe der Muskulatur und/oder
ein erheblicher Anstieg des Enzyms Kreatin-
phosphokinase (CPK). Suchen Sie beim Auf-
treten solcher Beschwerden |hren Arzt auf, der

das Muskelenzym Kreatin-Phosphokinase
(CPK) im Blut bestimmen wird und fiir den Fall,
dass sich der Verdacht auf eine Muskelschadi-
gung bestatigt, das Arzneimittel absetzt. Das
Risiko, an einer Muskelschadigung zu erkran-
ken, kann sich erhdéhen, wenn Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard mit bestimmten anderen
Lipidsenkern [Fibrate oder Cholesterinsynthe-
sehemmer (Statine)] kombiniert wird. Dies gilt
insbesondere, wenn Sie bereits eine Erkran-
kung in der Vorgeschichte aufweisen, die das
Risiko, eine Muskelerkrankung zu entwickeln,
erhoht (siehe Abschnitt ,Bezafibrat HEXAL
400 mg retard darf nicht eingenommen wer-
den”) oder wenn Sie bereits an einer Muskel-
erkrankung leiden. Daher sollte eine gleichzei-
tige Behandlung mit Bezafibrat HEXAL 400 mg
retard mit einem Statin nur mit Vorsicht einge-
setzt werden bei solchen Patienten, die eine be-
sonders ausgepragte Fettstoffwechselstérung
(kombinierte Hyperlipoproteindmie) und ein ho-
hes Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen
aufweisen und bei denen in der Vorgeschichte
keine Muskelerkrankung oder eine andere Er-
krankung, die das Risiko flir Muskelschadigun-
gen erhoht, vorliegt. Patienten unter Kombina-
tionstherapie missen sorgfaltig auf eventuell
auftretende Muskelschadigungen hin Uber-
wacht werden.

Leber

Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln
kann es unter der Behandlung mit Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard bei einigen Patienten zu
einem meist vortibergehenden und leichten An-
stieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen
SGOT und SGPT) kommen, ohne dass Be-
schwerden auftreten. Ihr Arzt wird den Blutspie-
gel dieser Leberenzyme wahrend des ersten
Behandlungsjahres regelméaBig Uberwachen.
Falls es bei Ihnen zu einer Erhéhung des Trans-
aminasen-Spiegels kommt, wird |hr Arzt dies
besonders kontrollieren und bei einer deutli-
chen Uberschreitung des Uiblichen Transamina-
sen-Spiegels (mehr als das 3-fache des oberen
Normwertes) die Behandlung mit Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard abbrechen.

Bauchspeicheldriise

Unter der Behandlung mit Bezafibrat wurde
Uber das Auftreten von Entziindungen der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) berichtet.

Bei Patienten mit einer starken Erhéhung der
Neutralfettwerte (Hypertriglyceriddmie) kann
dies auf eine nicht ausreichende Wirksamkeit
des Arzneimittels, eine direkte Arzneimittelwir-
kung oder auf einen Sekundareffekt zurlickzu-
fihren sein, der lber eine Gallensteinbildung
(Cholelithiasis) mit Verschluss des groBen Gal-
lengangs (Ductus choledochus) vermittelt wird.

Gallensteine

Bezafibrat veréandert die Zusammensetzung der
GallenflUssigkeit. In Einzelfallen wurde Uber die
Entstehung von Gallensteinen berichtet.

Kinder

Bei Kindern muss die Indikation flir eine Anwen-
dung von Bezafibrat besonders streng gestellt
werden, da fur die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen keine Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Bezafibrat HEXAL
400 mg retard zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard soll nicht mit
bestimmten anderen Arzneimitteln zur Sen-
kung erhohter Blutfettwerte (HMG-CoA-Re-
duktasehemmer) kombiniert werden, da dann
die Gefahr einer schweren Muskelschadigung
mit Aufldsung quer gestreifter Muskelfasern
(Rhabdomyolyse) besteht.

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard darf nicht
gleichzeitig mit Perhexilinhydrogenmaleat
(gefaBerweiterndes Mittel) oder MAO-Hem-
mern (Antidepressiva) eingenommen wer-
den.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyra-
min und Bezafibrat HEXAL 400 mg retard ist
zwischen der Einnahme beider Arzneimittel ein
Abstand von mindestens 2 Stunden einzuhal-
ten, da sonst die Aufnahme von Bezafibrat in
den Korper durch Colestyramin beeintrachtigt
werden kann.

In Einzelfallen wurde bei organtransplantierten
Patienten unterimmunsuppressiver Therapie
(Therapie mit Arzneimitteln zur Unterdrii-
ckung der kérpereigenen Abwehr) bei gleich-
zeitiger Anwendung von Bezafibrat tber eine
erhebliche, wenn auch reversible Einschréan-
kung der Nierenfunktion (mit entsprechendem
Anstieg des Serumkreatinins) berichtet. Daher
ist bei diesen Patienten die Nierenfunktion
sorgféltig zu Uberwachen, und bei diesbezlg-
lich bedeutsamen Veréanderungen der Labor-
parameter ist Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
gegebenenfalls abzusetzen.

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard kann die Wir-
kung bestimmter blutgerinnungshemmender
und blutzuckersenkender Arzneimittel ver-
stérken (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fur vor Kurzem angewendete Arzneimittel gel-
ten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard sollte wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen mit der Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit beim Menschen
vorliegen. Falls Sie unter der Behandlung mit
Bezafibrat HEXAL 400 mg retard schwanger
werden, informieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard kann Schwin-
del hervorrufen und einen geringen bis méaBigen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen haben. In
diesem Fall sollten Sie nicht am Verkehr teilneh-
men oder Maschinen bedienen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bezafibrat HEXAL 400 mg retard ent-
hélt Lactose

Bitte nehmen Sie Bezafibrat HEXAL 400 mg re-
tard daher erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Bezafibrat HEXAL
400 mg retard einzunehmen?

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

Die vor der medikamentésen Behandlung ein-
geleiteten didtetischen MaBnahmen sollten
wahrend der Therapie beibehalten werden.

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

Erwachsene nehmen 1-mal taglich 1 Retardtab-
lette Bezafibrat HEXAL 400 mg retard (entspre-
chend 400 mg Bezafibrat pro Tag) ein.

Altere Patienten

Insbesondere bei dlteren Patienten sollte die
Kreatinin-Clearance ermittelt werden und das
Serum-Kreatinin bestimmt werden, da es im Al-
ter physiologisch bedingt zu einer Einschran-
kung der Nierenfunktion kommt.

Anwendung bei Kindern

Bei Kindern ist die Dosierung von Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard nicht hinreichend unter-
sucht.

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 Flis-
sigkeit (z. B. ein Glas Wasser) zu oder nach ei-
ner Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Bezafibrat HEXAL 400 mg
retard ist in der Regel Uber einen langeren Zeit-
raum erforderlich. Bitte nehmen Sie Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard regelmaBig und in der
vom Arzt bestimmten Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier
eine laufende Uberwachung notwendig: Die
Blutfettspiegel sind wiederholt und regelmaBig
zu kontrollieren, gleichzeitig soll auf mogliche
Nebenwirkungen geachtet und die Notwendig-
keit einer Fortsetzung der medikamentdsen Be-
handlung Uberprift werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Be-
zafibrat HEXAL 400 mg retard einge-
nommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungen kénnen vor allem bei Patien-
ten mit eingeschrankter Nierenfunktion zu
schweren Muskelschadigungen (Rhabdomyo-
lyse) fuhren. Informieren Sie bei Verdacht auf
eine Uberdosierung einen Arzt, damit gegebe-
nenfalls MaBnahmen eingeleitet werden kon-
nen, um die Ausscheidung des Wirkstoffes aus
dem Kérper zu beschleunigen und brechen Sie
die Therapie ab.

Wenn Sie die Einnahme von Bezafibrat
HEXAL 400 mg retard vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

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
verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Im Allgemeinen sind die nachfolgenden Neben-
wirkungen vorlibergehend und erfordern kein
Absetzen des Medikaments. Sollte ein Abset-
zen jedoch erforderlich sein, klingen die meis-
ten der genannten Nebenwirkungen nach Ab-
setzen von Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
rasch ab.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Sehr selten: Abnahme der Anzahl der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie), gleichzeitige Abnah-
me der Bestandteile aller drei Blutzellreihen
(Panzytopenie)

Erkrankungen des Inmunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieBlich anaphylaktischer Reaktionen

Sehr selten: allgemeine Uberempfindlichkeits-
reaktionen mit Engegefiihl im Brustkorb, Atem-
beschwerden, beschleunigtem Herzschlag,
Hauterscheinungen, Blutdruckabfall, Wasser-
einlagerungen im Korper, Kreislaufkollaps,
Schiittelfrost oder kurzzeitigen Bewusstseins-
stérungen.

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell le-
bensbedrohlicher Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (anaphylaktischer Schock) muss sofort der
nédchste erreichbare Arzt verstdndigt werden,
damit die erforderlichen NotfallmaBBnahmen ein-
geleitet werden kénnen. Bezafibrat HEXAL
400 mg retard 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 Taubheitsgefuhl in
Handen und FiBen (periphere Neuropathie),
Missempfindungen (Parésthesien)

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr selten: Entziindung der Lungen (interstiti-
elle Lungenerkrankung)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Vollegefuhl, Ubelkeit, Durchfall
Selten: Entzliindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis)

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Gallestauung (Cholestase)

Sehr selten: Gallensteine (durch veranderte Zu-
sammensetzung der Gallenflissigkeit)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht, Lichtliber-
empfindlichkeit der Haut mit Rétung, Juck-
reiz, Blaschen- oder Kndtchenbildung, Zerstd-
rung der Blutplattchen (thrombozytopenische
Purpura), Haarausfall

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

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen wie
Juckreiz oder anderen Hauterscheinungen (ins-
besondere im Zusammenhang mit Lichteinwir-
kung) dtirfen Sie Bezafibrat HEXAL 400 mg re-
tard nicht weiter einnehmen. Suchen Sie in
diesen Féllen Ihren Arzt auf.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Gelegentlich: Schadigung der Muskulatur mit
Muskelschmerzen, Muskelschwéche und Mus-
kelkrampfen. In diesem Fall wird Ihr Arzt eine
bestimmte Blutuntersuchung (Bestimmung der
Kreatinphosphokinase [CPK]) vornehmen.

Sehr selten: schwere Muskelschadigungen
(Rhabdomyolyse) 3

Diese sind meist auf Uberdosierung von Beza-
fibrat HEXAL 400 mg retard - insbesondere bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion -
zurtickzufihren. Bei Auftreten von Muskel-
schmerzen, Muskelschwédche und Muskel-
krémpfen dlrfen Sie Bezafibrat HEXAL 400 mg
retard 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

Haéufig: Erhdhung des Serumkreatinins (Blutbe-
standteil, dessen Konzentration bei abnehmen-
der Nierenleistung ansteigt)

Gelegentlich: Erhdhung der Kreatinphosphoki-
nase (CPK), Erhdhung der alkalischen Phos-
phatase (Leberenzym)

Sehr selten: Abnahme des roten Blutfarbstoffs
(Hamoglobin) und der Anzahl der weiBen Blut-
korperchen (Leukozyten), Erhéhung der Anzahl
der Blutplattchen (Thrombozyten), Erhéhung
der y-Glutamyltransferase (Enzym, das bei Le-
bererkrankungen im Blut erhéht ist), Anstieg der
Transaminasenwerte (Enzyme, die bei Leber-
und Gallenwegserkrankungen ansteigen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Bezafibrat HEXAL
400 mg retard aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen 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.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
enthalt

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstéarke,
Polyacrylat-Dispersion 30 %, Polysorbat 80,
Talkum, Titandioxid

Wie Bezafibrat HEXAL 400 mg retard
aussieht und Inhalt der Packung

Bezafibrat HEXAL 400 mg retard ist eine weiBe,
langliche Retardtablette mit beidseitiger Kerbe.

Packungen mit 30 und 100 Retardtabletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

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 Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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