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ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fenofibrat AL 250 retard

Wirkstoff: Fenofibrat 250 mg pro retardierte Hartkapsel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Fenofibrat AL 250 retard und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard beachten?

3. Wie ist Fenofibrat AL 250 retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Fenofibrat AL 250 retard aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Fenofibrat AL 250 retard und wofiir wird es ange-
wendet?
Fenofibrat AL 250 retard ist ein Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte
bei Fettstoffwechselstérungen (Lipidsenker).
Fenofibrat AL 250 retard ist angezeigt als unterstiitzende Behandlung einer
Didt oder anderer nichtmedikamentdser Therapien (z.B. sportliche Betati-
gung, Gewichtsabnahme) fiir folgende Erkrankungen:
— Schwere Hypertriglyceridamie.
— Gemischte Hyperlipiddmie, wenn ein Statin kontraindiziert ist oder
nicht vertragen wird.
Neben hohem Blutdruck und Rauchen gilt ein erhéhter Blutfettspiegel als
einer der wesentlichen Risikofaktoren fiir die Entstehung und das Fort-
schreiten einer Arterienverkalkung und ihrer Folgen. Dies sind Verénde-
rungen an den GeféBen, die zum Herzinfarkt fiihren oder Durchblutungs-
storungen der GliedmaBen oder des Gehirns hervorrufen konnen.
Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwechselstorung steht die
Beratung durch den Arzt. In vielen Féllen sind Fettstoffwechselstrungen
durch Anderung der Erndhrungsweise, vermehrte korperliche Aktivitat,
Gewichtsabnahme und ausreichende Behandlung einer womdglich be-
stehenden anderen Stoffwechselerkrankung giinstig zu beeinflussen.
Diese MaBnahmen sollten wéhrend der Einnahme des Medikaments
beibehalten werden.
Fenofibrat AL 250 retard ist grundsétzlich nur als ZusatzmaBnahme und
nur dann angezeigt, wenn die Fettstoffwechselstorungen weder durch
eine Anderung der Ernahrungsweise noch durch andere MaBnahmen, wie
vermehrte korperliche Aktivitdt und Gewichtsabnahme, ausreichend be-
einflusst werden kénnen oder die Fettstoffwechselstorungen durch eine
andere Krankheit (z.B. Zuckerkrankheit) bedingt sind und trotz konse-
quenter Behandlung dieser Grundkrankheit weiter bestehen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fenofibrat AL 250

retard beachten?

Fenofibrat AL 250 retard darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Fenofibrat
oder einen der sonstigen Bestandteile von Fenofibrat AL 250 retard
sind.

— von Patienten mit Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz).

— von Patienten mit Leberfunktionsstorungen (einschlieBlich biliérer Zir-
rhose).

— von Patienten mit einer Erkrankung der Gallenblase.

— bei Patienten mit einer chronischen oder akuten Entziindung der Bauch-
speicheldriise mit Ausnahme einer akuten Bauchspeicheldriisenent-
ziindung aufgrund einer stark erhdhten Konzentration von Neutralfetten
(Triglyceriden) im Blut.

— bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut (photoallergische
oder phototoxische Reaktionen) nach Anwendung eines Arzneimittels mit
einem Wirkstoff aus der Gruppe der Fibrate (bestimmte Lipidsenker)
oder mit Ketoprofen.

— von Kindern.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard
ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Fenofibrat AL 250 retard nur
unter bestimmten Bedi und nur mit b er Vorsicht einneh
diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Die Wirkung von Fenofibrat AL 250 retard ist im Einzelfall verschieden
stark ausgepragt. Um das gewiinschte Behandlungsziel zu erreichen, ist
eine langfristige, regelméBige Einnahme erforderlich. Weitere Voraus-
setzung ist die strikte Einhaltung aller von Ihrem Arzt verordneten MaB-
nahmen.

Leber

Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln kann es unter der Behand-
lung mit Fenofibrat AL 250 retard zu einem meist voriibergehenden und
leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen SGOT und
SGPT) kommen; in der Mehrzahl der beobachteten Félle, ohne dass Be-
schwerden auftreten. |hr Arzt wird den Blutspiegel dieser Leberenzyme

wahrend des ersten Behandlungsjahres regelméBig (alle 3 Monate)
liberwachen. Falls es bei lhnen zu einer Erhohung des Transaminasen-
Spiegels kommt, wird |hr Arzt dies besonders kontrollieren und bei einer
deutlichen Uberschreitung des iiblichen Transaminasen-Spiegels (mehr
als das 3-fache des oberen Normwertes) die Behandlung mit Fenofibrat
AL 250 retard abbrechen.

Bauchspeicheldriise

Unter der Behandlung mit Fenofibrat wurde Uber das Auftreten einer
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) berichtet (siehe Ab-
schnitt 2. ,Fenofibrat AL 250 retard darf nicht eingenommen werden*“
und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“). Bei Patienten
mit stark erhohten Neutralfettwerten (schwere Hypertriglyceriddmie)
kann dies auf eine nicht ausreichende Wirksamkeit des Arzneimittels,
eine direkte Arzneimittelwirkung oder auf einen Sekundéreffekt zuriick-
zufiihren sein, der dber eine Gallensteinbildung (Cholelithiasis) mit Ver-
schluss des groBen Gallengangs (Ductus choledochus) vermittelt wird.
Muskulatur

Selten kann es wahrend der Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard zu
einer Schadigung der Muskulatur und in sehr seltenen Féllen zu einer
schweren Muskelschadigung mit Aufldsung quergestreifter Muskelfasern
(Rhabdomyolyse) kommen. Ein erhdhtes Risiko, an Rhabdomyolyse zu
erkranken, besteht bei Patienten in einem Alter von mehr als 70 Jahren,
bei deutlichem EiweiBmangel (Hypalbumindmie), erblichen Muskel-
erkrankungen in der persénlichen Vorgeschichte oder in der Familie,
Nierenfunktionsstérungen, Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose)
und bei hohem Alkoholkonsum.

Zeichen einer Muskelschadigung sind Schmerzen, Schwéache und
Krampfe der Muskulatur. Suchen Sie beim Auftreten solcher Beschwerden
Ihren 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 erhéhen,
wenn Fenofibrat AL 250 retard mit bestimmten anderen Lipidsenkern
(Fibrate oder HMG-CoA-Reduktasehemmer [Statine]) kombiniert wird. Dies
gilt insbesondere, wenn Sie bereits an einer Muskelerkrankung leiden.
Daher sollte eine gleichzeitige Behandlung mit Fenofibrat AL 250 retard
und einem HMG-CoA-Reduktasehemmer (Statin) nur mit Vorsicht einge-
setzt werden bei solchen Patienten, die eine besonders ausgeprégte Fett-
stoffwechselstorung (kombinierte Hyperlipoproteindmie) und ein hohes
Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen aufweisen und bei denen in der
Vorgeschichte keine Muskelerkrankung vorliegt. Patienten unter Kombi-
nationstherapie miissen sorgféltig auf evtl. auftretende Muskelschadi-
gungen hin iberwacht werden.

Nierenfunktion

Gelegentlich kann es unter der Behandlung mit Fenofibrat AL 250 retard
zu einem Anstieg des Serumkreatinins kommen. Ihr Arzt sollte diesen
Blutwert wéhrend der ersten 3 Monate nach Beginn der Behandlung
kontrollieren. Ubersteigt der Kreatininwert den oberen Normwert um
mehr als 50 %, sollte Ihr Arzt die Behandlung abbrechen.

Kombination mit Ostrogenen R

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ostrogene oder dstrogenhaltige
Verhiitungsmittel (,Pille“) anwenden, da dadurch der Fettstoffwechsel
ungiinstig beeinflusst werden kann.

Bei Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfilichtige Arzneimittel
handelt.

Fenofibrat AL 250 retard kann die Wirkung einiger blutgerinnungshem-
mender und blutzuckersenkender Medikamente verstérken. Ihr Arzt wird
besonders zu Beginn die Blutgerinnungswerte bzw. den Blutzuckerspiegel
kontrollieren und ggf. die Dosierung dieser Medikamente verringern.
Fenofibrat AL 250 retard sollte wegen der Gefahr einer schweren Muskel-
schédigung mit Auflésung quergestreifter Muskelfasern (Rhabdomyolyse)
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nicht mit bestimmten Lipidsenkern (HMG-CoA-Reduktasehemmer/Statine)
oder anderen Arzneimitteln aus der Gruppe der Fibrate kombiniert werden.
In Einzelfdllen wurde bei organtransplantierten Patienten unter immun-
suppressiver Therapie (Therapie mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der
korpereigenen Abwehr) bei gleichzeitiger Anwendung von fibrathaltigen
Arzneimitteln {ber eine erhebliche, wenn auch reversible Einschrankung
der Nierenfunktion (mit entsprechendem Anstieg des Serumkreatinins)
berichtet. Daher wird Ihr Arzt Ihre Nierenfunktion sorgféltig iberwachen.
Informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie ein solches Mittel anwenden und
halten Sie die Kontrolltermine besonders sorgfaltig ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Fenofibrat AL 250 retard sollte wahrend der Schwangerschaft nur nach
sorgfaltiger &rztlicher Abschétzung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses ein-
genommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Ein-
nahme in der Schwangerschaft vorliegen.

Stillzeit

Fenofibrat AL 250 retard sollte nicht von stillenden Miittern eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedie-
nen von Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Fenofibrat AL 250 retard

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Fenofibrat
AL 250 retard erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Fenofibrat AL 250 retard einzunehmen?

Nehmen Sie Fenofibrat AL 250 retard immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

1 retardierte Hartkapsel Fenofibrat AL 250 retard (entspr. 250 mg Feno-
fibrat) taglich.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Die retardierte Hartkapsel 250 mg ist nicht geeignet bei eingeschrankter
Nierenfunktion.

Art der Anwendung
Fenofibrat AL 250 retard wird unzerkaut mit etwas Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) zum Essen eingenommen.

Dauer der Anwendung

Um das gewiinschte Behandlungsziel zu erreichen, ist eine langfristige
regelméBige Einnahme erforderlich. Weitere Voraussetzung ist die strikte
Einhaltung aller von Ihrem Arzt verordneten MaBnahmen.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine laufende Uberwachung
notwendig: Die Blutfettspiegel sind vom Arzt wiederholt und regelmaBig
zu kontrollieren, gleichzeitig soll auf mégliche Nebenwirkungen geachtet
und die Notwendigkeit einer Fortsetzung der medikamentdsen Behand-
lung Gberpriift werden.

Werden nach mehrmonatiger Behandlung (z.B. 3 Monate) mit Fenofibrat
AL 250 retard keine ausreichenden lipidsenkenden Wirkungen erreicht,
wird Ihr Arzt ergénzende oder andere therapeutische MaBnahmen in Be-
tracht ziehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Fenofibrat AL 250 retard zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine graBere Menge Fenofibrat AL 250 retard eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann eine Muskelschadigung (Rhabdomyolyse) und
schwere Schaden der Niere (Crushniere) verursachen. Eine ausreichende
Fliissigkeitsgabe kann der Entstehung von Nierenschaden vorbeugen. In
solchen Féllen ist eine Behandlung im Krankenhaus erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die
verordnete Dosis Fenofibrat AL 250 retard ein, ohne die vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Fenofibrat AL 250 retard Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000,

einschlieBlich Einzelfélle
Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Bei folgenden Nebenwirkungen sollten Sie Fenofibrat AL 250 retard sofort
absetzen und lhren Arzt aufsuchen:

Wenn unter der Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard:

— Hautreaktionen wie Juckreiz oder andere Hauterscheinungen (inshe-
sondere im Zusammenhang mit Lichteinwirkung) auftreten.

— Muskelschmerzen, Muskelschwéache und Muskelkrémpfe auftreten.

— eine Gelbférbung der Haut und/oder der Augenbindehaut auftritt.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Untersuchungen

Gelegentlich: Anstieg bestimmter Blutwerte (Serumharnstoff und Serum-
kreatinin).

Herz-/Kreislauferkrankungen

Gelegentlich: Thromboembolische Ereignisse (Verschluss der tiefen
Beinvenen durch Blutgerinnsel [Thrombosen], Lungenembolie).
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Abnahme des roten Blutfarbstoffes (Himoglobin) und der weiBen
Blutkdrperchen (Leukozyten).

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Potenzstorungen, Kopfschmerzen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfellraums

Sehr selten: Lungenerkrankungen (interstitielle Pneumonie).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Vollegefiihl, Ubelkeit, Verstop-
fung, Durchfall, Bauchschmerzen, Erbrechen und Bl&hungen.
Gelegentlich: Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung).
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautrotungen, Juckreiz, Nesselsucht oder Photosensibilitét
Selten: Haarausfall.

Sehr selten: In Einzelfdllen kann es — auch nach monatelanger, komplika-
tionsloser Anwendung — zu Lichtiiberempfindlichkeit der Haut mit Rotung,
Bléschen- oder Knétchenbildung auf Hautpartien kommen, die Sonnen-
licht oder kiinstlichem UV-Licht (z.B. Solarium) ausgesetzt waren. Bei
Auftreten der genannten Hauterscheinungen darf Fenofibrat AL 250 retard
nicht weiter eingenommen werden (siehe auch oben unter ,,Bedeutsame
Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind“).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten wurde, wie bei der Anwendung anderer Lipidsenker, iiber eine
Schédigung der Muskulatur, die mit Muskelschmerzen, Muskelentziin-
dung, Muskelschwéche und Muskelkrdmpfen einhergeht, und in sehr
seltenen Féllen Uber eine schwere Muskelschadigung mit Auflésung
quergestreifter Muskelfasern (Rhabdomyolyse) berichtet. lhr Arzt wird bei
solchen Beschwerden das Muskelenzym Kreatin-Phosphokinase (CPK)
im Blut bestimmen (siehe auch unter Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard ist erforderlich“ bzw. oben
unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind*).

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen SGOT
und SGPT) (siehe auch unter Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Fenofibrat AL 250 retard ist erforderlich).

Gelegentlich: Bildung von Gallensteinen.

Sehr selten wurde eine durch Fenofibrat hervorgerufene Leberentziin-
dung beschrieben, die sich in Juckreiz, Gelbfarbung der Augenbindehaut
und/oder der Haut duBern kann (siehe auch oben unter ,Bedeutsame
Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind“).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Fenofibrat AL 250 retard aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Fenofibrat AL 250 retard enthélt

Der Wirkstoff ist Fenofibrat.

1 retardierte Hartkapsel enthélt 250 mg Fenofibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph. Eur) (1:2:1), Gelatine, Maisstérke, Methacrylséure-Methylmeth-
acrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Sucrose (Zucker), Talkum, gereinigtes
Wasser, Titandioxid (E 171).

Wie Fenofibrat AL 250 retard aussieht und Inhalt der Packung
Hartgelatinekapsel, gefiillt mit weiBen bis gelblichen Pellets.

Oberteil: WeiB-opak.

Unterteil: Transparent.

Fenofibrat AL 250 retard ist in Packungen mit 30 (N1) und 100 (N3) retar-
dierten Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2008
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