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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fenofibrat HEXAL® 200 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Fenofibrat

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fenofibrat HEXAL 200 mg und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenofibrat HEXAL 200 mg beachten?

3. Wie ist Fenofibrat HEXAL 200 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fenofibrat HEXAL 200 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fenofibrat HEXAL 200 mg
und wofiir wird es angewendet?

Fenofibrat HEXAL 200 mg gehdrt zu den sogenannten
Fibraten, einer Medikamentengruppe, die zur Senkung
von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine die-
ser Fettarten sind die Triglyceride.

Fenofibrat HEXAL 200 mg wird neben fettarmer Diét
und anderen nicht-medikamentdsen Therapien (z. B.
sportlicher Betatigung, Gewichtsabnahme) dazu ver-
wendet, den Blutfettspiegel zu senken.

Fenofibrat HEXAL 200 mg kann unter bestimmten Um-
stdnden zusétzlich zu anderen Arzneimitteln [Statinen]
verwendet werden, wenn sich die Konzentrationen der
Blutfette mit einem Statin allein nicht einstellen lassen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Fenofibrat HEXAL 200 mg be-
achten?

Fenofibrat HEXAL 200 mg darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Fenofibrat, Propyl(4-hy-
droxybenzoat), Methyl(4-hydroxybenzoat) oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittel sind

e bei schweren Leberfunktionsstérungen

¢ bei Nierenfunktionsstérungen

e bei bekannter Lichtlberempfindlichkeit der Haut
(phototoxische oder photoallergische Reaktionen)
wahrend der Behandlung mit Fenofibrat oder einem
anderen Arzneimittel mit einer vergleichbaren Struk-
tur und insbesondere Ketoprofen

e in Verbindung mit anderen Lipidsenkern der glei-
chen Wirkstoffgruppe (Fibrate) (siehe ,Einnahme
von Fenofibrat HEXAL 200 mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®)

e von Kindern.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Fenofibrat HEXAL 200 mg einnehmen.

Warnhinweis

Wéhrend der Einnahme von Fibraten wurde tber Scha-
digung der Muskulatur und in Ausnahmeféllen tber eine
Rhabdomyolyse (Zerfall von Skelettmuskelzellen) be-
richtet. Bei Patienten mit deutlichem EiweiBmangel
(Hypoalbuminamie) treten muskulare Schadigungen
haufiger auf. Bei Auftreten von Muskelschmerzen wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt. Bei einem deutlichen
Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut oder bei Di-
agnose bzw. Verdachtsdiagnose einer Erkrankung der
Skelettmuskulatur sollte die Behandlung abgebrochen
und der Patient Uberwacht werden.

Das Risiko von Muskelschaden kann sich erhéhen,
wenn Fenofibrat HEXAL 200 mg Hartkapseln zusam-
men mit bestimmten anderen Lipidsenkern (Fibrate
oder Cholesterinsynthese-Hemmer) kombiniert wird.
Eine gemeinsame Gabe mit einem Cholesterinsynthe-
se-Hemmer (HMG-CoA-Reduktasehemmer) wird nicht
empfohlen (siehe ,Einnahme von Fenofibrat HEXAL
200 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

VorsichtsmaBnahmen

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Fenofibrat HEXAL
200 mg und bestimmten blutgerinnungshemmenden
Medikamenten (Antikoagulanzien) muss der INR-Wert
engmaschig tberwacht werden. Die Dosis der blutge-
rinnungshemmenden Arzneimittel sollte mit Beginn der
Behandlung herabgesetzt werden und dann je nach
INR-Wert wahrend der Behandlung mit Fenofibrat so-
wie 8 Tage nach deren Absetzen angepasst werden.

Bei einigen Patienten wurde eine meist vorlibergehen-
de Erhéhung von Leberenzymen (Transaminasen) be-
obachtet. Daher wird |hr Arzt ihre Leberenzyme inner-
halb der ersten 12 Behandlungsmonate Uberwachen.
Sollten diese Werte [(AST (SGOT) und ALT (SGPT)]
Uber das 3-fache des Normalwertes ansteigen, muss
die Behandlung abgebrochen werden.

Bei Patienten mit einer starken Erhéhung der Blutfett-
werte kann eine Entztindung der Bauchspeicheldrise
auf eine nicht ausreichende Wirkung des Arzneimittels,
auf eine direkte Wirkung des Arzneimittels oder eine
indirekte Wirkung (Uber ein Gallensteinleiden mit Ver-
schluss des Gallenganges) zurlickzufiihren sein.

Hinweis

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwechselsto-
rung steht die Beratung und griindliche Untersuchung
durch den Arzt. In vielen Féllen sind Fettstoffwechselsté-
rungen durch Anderung der Erndhrungsweise, vermehr-
te korperliche Aktivitat, Gewichtsabnahme und ausrei-
chende Behandlung einer womdglich bestehenden
anderen Stoffwechselerkrankung giinstig zu beeinflus-
sen. Diese MaBnahmen sollten wahrend der Einnahme
des Medikaments beibehalten werden.

Eine medikamentdse Behandlung ist grundsétzlich nur
als ZusatzmaBnahme und nur dann angezeigt, wenn
die Stoffwechselstérung durch die genannten MaB-
nahmen allein nicht zu beheben ist.

Andere Risikofaktoren wie Bluthochdruck (Hypertonie)
und Rauchen erfordern evtl. eine Behandlung.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Fenofibrat HEXAL 200 mg sind fiir die Behandlung von
Kindern nicht geeignet.

Einnahme von Fenofibrat HEXAL 200 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Die Kombination mit folgenden Arzneimitteln darf nicht

verwendet werden:

¢ Lipidsenker der gleichen Wirkstoffgruppe (Fibrate):
erhdhtes Risiko von Muskelschadigungen und
Rhabdomyolyse (Zerfall von Skelettmuskelzellen)

Nicht empfohlene Kombinationen:

e Cholesterinsynthese-Hemmer (HMG-CoA-Reduk-
tasehemmer): erhéhtes Risiko von Muskelschéadi-
gungen und Rhabdomyolyse (Zerfall von Skelett-
muskelzellen)

Die Kombinationen mit folgenden Arzneimitteln erfor-

dern VorsichtsmaBnahmen:

e orale blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Anti-
koagulanzien): die Wirkung dieser Arzneimittel kann
verstarkt werden (siehe ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

¢ andere begleitende Therapien:

Inwieweit Fenofibrat/Fenofibrinsdure in der Lage ist,
den Stoffwechsel oder den Grad der Bindung an
Eiwei3 im Blut (Proteinbindung) von anderen Arznei-
mitteln zu beeinflussen, wurde nicht vollstandig un-
tersucht. Daher sollte Fenofibrat vorsichtig mit an-
deren Arzneimitteln kombiniert werden.

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.

Die Anwendung von Fenofibrat HEXAL 200 mg in der
Schwangerschaft darf nur auf ausdriickliche Anord-
nung des Arztes erfolgen, da nicht genltigend Erfah-
rungen mit der Anwendung in der Schwangerschaft
beim Menschen vorliegen.

Die Anwendung von Fenofibrat HEXAL 200 mg in der
Stillzeit wird nicht empfohlen, da nicht bekannt ist, ob
der in Fenofibrat HEXAL 200 mg enthaltene Wirkstoff
in die Muttermilch Ubertritt.

Fenofibrat HEXAL 200 mg enthélt Sucrose
Bitte nehmen Sie Fenofibrat HEXAL 200 mg erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Fenofibrat HEXAL 200 mg
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
1 Hartkapsel Fenofibrat HEXAL 200 mg mit einer
Hauptmahlzeit

Wenn sich der Cholesterinspiegel normalisiert hat,
wird eine Reduzierung der Dosis auf 2-mal téaglich
67 mg Fenofibrat (oder, wenn diese Stérke nicht zur
Verfligung steht, durch Verwendung einer geeigneten
niedrigeren Starke) empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Fenofibrat
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
hinreichend nachgewiesen. Es liegen keine Studien
vor. Aus diesem Grund wird die Anwendung von Fe-
nofibrat bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Altere Menschen
Fur altere Patienten ohne eingeschréankte Nierenfunk-
tion gilt die Dosierungsempfehlung fiir Erwachsene.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann
eine Reduzierung der Dosis in Abhangigkeit von der
Kreatinin-Ausscheidung notwendig sein.

Art der Anwendung

Die Hartkapseln werden unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) mit einer Haupt-
mabhlzeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

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

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine
laufende Uberwachung notwendig: Die Blutfettspiegel
sind wiederholt und regelmaBig zu kontrollieren,
gleichzeitig soll auf mégliche Nebenwirkungen geach-
tet und die Notwendigkeit einer Fortsetzung der me-
dikamentdsen Behandlung tberpriift werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fenofi-
brat HEXAL 200 mg eingenommen haben,
als Sie sollten_

Bei Verdacht auf Uberdosierung wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt, damit dieser Uber erforderliche MaBnah-
men entscheiden kann.

Es ist kein spezifisches Gegenmittel (Antidot) bekannt.
Bei Verdacht auf Uberdosierung sollte symptomatisch
behandelt und nach Bedarf sollten geeignete unter-
stiitzende MaBnahmen eingeleitet werden. Die Aus-
scheidung von Fenofibrat kann durch Blutwasche (Ha-
modialyse) nicht erhéht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie die Einnahme von Fenofibrat
HEXAL 200 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt
die verordnete Dosis Fenofibrat HEXAL 200 mg ein.

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

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten von 10
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von 100
betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf

die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie

betroffen sind:

Bei folgenden Nebenwirkungen missen Sie Fenofibrat

HEXAL 200 mg sofort absetzten und lhren Arzt aufsu-

chen:

Wenn unter der Einnahme von Fenofibrat HEXAL

200 mg

e allergische Hautreaktionen wie Juckreiz oder ande-
re Hauterscheinungen (insbesondere im Zusam-
menhang mit Lichteinwirkungen) auftreten

® Muskelschmerzen, Muskelschwéche und Muskel-
krampfe auftreten

e eine Gelbfarbung der Haut oder der Augenbinde-
haut auftritt.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

Héufig: Muskelschmerzen, Muskelentziindung, Mus-
kelkrampfe und -schwéache (wie bei anderen Arznei-
mitteln zur Senkung von Blutfetten)

Sehr selten: Rhabdomyolyse (Zerfall von Skelettmus-
kelzellen). Diese Wirkungen lassen gewodhnlich nach,
wenn das Arzneimittel abgesetzt wird (siehe ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®). Ihr Arzt wird bei
solchen Beschwerden das Muskelenzym Kreatin-
Phosphokinase (CPK) im Blut bestimmen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Héufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall und Blahungen

Sehr seltene Félle von Bauchspeicheldrisenentziin-
dung wurden unter der Behandlung mit Fenofibrat be-
richtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Héufig: flichtiger Hautausschlag (Rash), Juckreiz und
Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten: erhéhte Lichtempfindlichkeit der Haut mit
Hautrétungen (Erythem) sowie Blasen- oder Knoten-
bildung auf Hautpartien, die Sonnenlicht oder kiinst-
lichem UV-Licht (z. B. Solarium) ausgesetzt waren (so-
gar nach monatelanger, komplikationsloser Einnahme).
Bei Auftreten der genannten Hauterscheinungen darf
Fenofibrat HEXAL 200 mg nicht weiter eingenommen
werden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Se-
rumtransaminasen), (siehe ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

Selten: Gallensteine (der urséchliche Zusammenhang
ist nicht schlussig)

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis). Beim Auf-
treten von typischen Anzeichen einer Leberentzin-
dung (z. B. Gelbsucht, Juckreiz) sollte der Arzt den
Befund durch Labortests nachweisen und Fenofibrat
absetzen.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kopfschmerzen, Schwindel

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
drise
Selten: Potenzstérungen

Untersuchungen
Ein Anstieg der Homocysteinspiegel wurde unter The-
rapie mit Fenofibrat berichtet.

Erhéhungen von Serumkreatinin und Harnstoff, die ge-
wohnlich leicht sind, sowie eine leichte Abnahme des
roten Blutfarbstoffes (Hdmoglobin) und der weiBen
Blutkdrperchen (Leukozyten) kdnnen auftreten.

Propyl(4-hydroxybenzoat) und Methyl(4-hydroxyben-
zoat) konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Fenofibrat HEXAL 200 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blis-
ter und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fenofibrat HEXAL 200 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Fenofibrat

1 Hartkapsel Fenofibrat HEXAL 200 mg enthélt 200 mg
Fenofibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Dimeticon-Emulsion 35 % [enth&lt: Dimeticon (332,5-
367,5 cST), Poly(oxyethylen)-x-sorbitanmonododeca-
noat, Octoxinol, Sorbinséure, Natriumbenzoat, Propy-
lenglykol, Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)], Gelatine, Hypro-
mellose, Maisstérke, Natriumdodecylsulfat, Simeticon-
Emulsion 30 % [enthalt: Simeticon, Macrogolstearat,
Poly(oxyethylen)-x-sorbitantristearat, Glyzeride, Xan-
thangummi, Methylcellulose, Sorbinsédure (Ph.Eur.),
Benzoeséure, Schwefelsdure], Sucrose, Talkum, Farb-
stoffe: Eisen(lll)-hydroxid-oxid, Titandioxid (E 171)

Wie Fenofibrat HEXAL 200 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Fenofibrat HEXAL 200 mg sind Hartkapseln mit un-
durchsichtiger gelber Kappe und durchsichtigem Un-
terteil, das weiBes, kugelférmiges Mikrogranulat ent-
halt.

Fenofibrat HEXAL 200 mg Hartkapseln sind in Packun-
gen mit 30, 50 und 100 Hartkapseln erhaltlich.

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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Vereinigtes Konigreich: Fenofibrate 200 mg Capsules
Belgien: Fenofibrate Sandoz 200 mg capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2015.

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

46156495

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015





