ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Fenardin, 160 mg, kapsulki twarde
Fenofibratum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

: Co to jest lek Fenardin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenardin
Jak stosowac lek Fenardin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fenardin

Inne informacje

ocouprwdE

1. CO TO JEST LEK FENARDIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Fenardin 160 mg nalezy do grupy lekow ogoélnie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sg
w celu obnizenia poziomu thuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich thuszczow moga by¢
trojglicerydy.

Lek Fenardin 160 mg jest stosowany tacznie z dieta niskottuszczowa oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciala, ktore majg na celu obnizenie
poziomu ttuszczow we krwi.

Lek Fenardin 160 mg w niektérych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekow
(statyn), jezeli poziomu thuszczow we krwi nie da si¢ kontrolowaé przy uzyciu samych statyn.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FENARDIN
Kiedy nie stosowaé leku Fenardin:

—  Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fenofibrat lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

—  Jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby, nerek oraz pecherzyka zotciowego.

—  Jesli u pacjenta wystepujg reakcje fotoalergiczne (reakcje uczuleniowe wywotywane ekspozycja
na $wiatto stoneczne lub swiatto UV) lub fototoksyczne (uszkodzenia skéry powstate wskutek
ekspozycji na swiatto stoneczne lub $wiatto UV) w trakcie leczenia fibratami lub ketoprofenem
(lekiem przeciwzapalnym).

— Udzieci.

—  Jesli u pacjenta wystepuje ostre lub przewlekte zapalenie trzustki, z wyjatkiem ostrego zapalenia
trzustki wskutek ciezkiej hipertréjglicerydemii.



Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé, stosujac lek Fenardin:

- U pacjentow z czynnikami ryzyka miopatii lub rabdomiolizy (wiek powyzej 70 lat, dziedziczne
choroby mig$ni u pacjenta lub u cztonkéw jego rodziny, zaburzenia czynnosci nerek,
niedoczynno$¢ tarczycy oraz nadmierne spozywanie alkoholu) ryzyko wystapienia
rabdomiolizy moze by¢ wigksze. U tych pacjentow nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci
i zagrozenia ptynace z leczenia fenofibratem.

- U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest zmniejszenie dawki.

- W przypadku cigzy, karmienia piersig lub planowanej cigzy (patrz nizej).

- Lek Fenardin moze powodowac¢ bole migsniowe, podraznienie migsni lub ostabienie mig$ni.

W przypadku wystapienia tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z
lekarzem. Ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych jest zwigkszone przy jednoczesnym
przyjmowaniu innych lekow obnizajacych st¢zenie lipidow we krwi (statyn, fibratdw).

- W razie przyjmowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych (hamujacych krzepliwo$é krwi)
nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory bedzie kontrolowat parametry krzepnigcia krwi.

- Doustne estrogeny oraz $rodki antykoncepcyjne moga podwyzsza¢ stezenie lipidow we krwi,
dlatego nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza o ich przyjmowaniu.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki powinien przeczytac rozdziat Stosowanie leku Fenardin z innymi
lekami

Stosowanie leku Fenardin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, réwniez tych,

ktore wydawane sg bez recepty.

- Przyjmowanie lekow obnizajacych krzepliwos¢ krwi (np. warfaryna). Kapsutki Fenardin moga
nasili¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (hamujacych krzepliwos$¢ krwi). Dawka tych
lek6w powinna zosta¢ zmniejszona do jednej trzeciej.

- Przyjmowanie innych lekow wpltywajacych na stezenie lipidow we krwi (np. lekow okreslanych
jako statyny lub fibraty). Ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych migsni jest zwickszone.

- Przyjmowanie cyklosporyny (leku immunosupresyjnego tzn. obnizajacego odpornosé¢
organizmu). Jednoczesne stosowanie tych lekow moze zaburzy¢ funkcjonowanie nerek.

Stosowanie leku Fenardin z jedzeniem i piciem

Kapsuitki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac woda. Wazne jest aby przyjmowac kapsutki wraz z
pokarmem, poniewaz proces wchlaniania i uwalniania leku do krazenia ulega spowolnieniu jesli lek
jest przyjmowany na czczo.

Dzieci

Przyjmowanie kapsutek Fenardin jest przeciwwskazane u dzieci.

Ciaza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki Fenardin nie powinny by¢ przyjmowane w czasie cigzy ze wzglgdu na niewystarczajace
doswiadczenie kliniczne.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki Fenardin nie powinny by¢ przyjmowane w czasie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo,
czy substancja czynna przenika do mleka matki.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Fenardin nie powinien wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.
Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Fenardin

Lek Fenardin zawiera 8 mg sodu w kazdej kapsulce. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentow
stosujagcych diete z ograniczonym spozyciem sodu.

3.  JAK STOSOWAC LEK FENARDIN

Lek Fenardin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Konieczne jest przerwanie przyjmowania leku Fenardin, jesli lekarz stwierdzi zaburzenia czynno$ci
nerek lub watroby.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to jedna kapsutka na dob¢ w trakcie positku, przy
zachowywaniu diety.

Lek Fenardin, kapsutki twarde, 160 mg nie jest przeznaczony dla dzieci.

Konieczne jest odbywanie regularnych kontroli lekarskich, np. w celu oznaczania stezenia lipidow we
krwi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fenardin

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby kapsutek lub podejrzenia, Ze tabletki mogly zostaé
potkniete przez dziecko, nalezy skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym
lub natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Fenardin

Pominiecie przyjecia leku Fenardin nie jest niebezpieczne. Nalezy przyja¢ pominigta dawke w porze
nastepnego positku, a nastepnie kontynuowac stosowanie leku w zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie stosowania leku Fenardin

Dyslipidemia wymaga dtugotrwatego leczenia. Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, chyba ze
lekarz zalecil inaczej lub tabletki wywotuja zte samopoczucie. Nalezy kontynuowac stosowanie diety
niskotluszczowe;j.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Fenardin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych sklasyfikowano wedlug ponizszego wzoru:
— bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow),

— czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow),

— niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentéow),

— rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow),

— bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).



Czesto:
Zaburzenia trawienne, zotgdkowo-jelitowe (bdle brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka, wzdecia).

U niektorych pacjentdw moze wystapi¢ zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (enzyméow
watrobowych) w surowicy.

Niezbyt czgsto:
Zapalenie trzustki (proces zapalny w obrebie trzustki przebiegajacy z bolem brzucha).

Powstawanie kamieni zotciowych (kamieni utworzonych z cholesterolu).

Wysypka, $wiad, pokrzywka (czerwone bagble na skérze) lub reakcje nadwrazliwosci na §wiatto
(nadwrazliwos¢ na $wiatto stoneczne, lampy UV oraz 16zka opalajace).

Zwigkszenie stgzenia kreatyniny i mocznika w surowicy (zwigzki wydalane z moczem).

Powstawanie skrzepéw krwi w zytach (zakrzepica zyt glebokich) oraz zatykanie tetnic ptucnych przez
skrzepy krwi (zatorowo$¢ ptucna).

Bardzo rzadko:

Objawy zottaczki (zapalenia watroby), ktore mogg by¢ tagodne (z6ite zabarwienie skory i biatkowek
oczu), bol brzucha oraz swiad.

Nadwrazliwo$¢ na §wiatto z powstawaniem rumieni (zaczerwienienia skory), pecherzy lub grudek
(twardych wykwitdw skoérnych).

Rabdomioliza (rozpad migséni).

Srédmiazszowe choroby ptuc (przewlekte choroby tkanek ptuc).

Rzadko:

Lysienie.

Bole mig$niowe, zapalenie migs$ni, kurcze migsniowe, ostabienie mig$ni.

Zmnigjszenie st¢zenia hemoglobiny (barwnika przenoszacego tlen we krwi) i leukocytow (biatych
krwinek).

Utrata popedu plciowego.

Schorzenia drég oddechowych, klatki piersiowe;j i Srodpiersia (przestrzen migdzy plucami).

Jesli pacjent zauwazy jakie$ niespodziewane dziatania niepozadane powinien poinformowac lekarza,
poniewaz moze to wskazywac, ze pacjent zle toleruje lek.

U niektorych pacjentow fenofibrat moze wywolywaé zespét chorobowy zwany rabdomioliza,
ktory objawia si¢ bélami mie$Sniowymi, kurczami mi¢gSniowymi oraz spadkiem sily mig¢$niowej.
Ryzyko uszkodzenia mi¢$ni jest zwigkszone przy jednoczesnym stosowaniu fenofibratu wraz

z innymi lekami obnizajacymi stezenie lipidow we krwi. W razie zaobserwowania jakichkolwiek
objawow, ktore moglyby wskazywa¢ na uszkodzenie mig¢$ni, nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku
i skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FENARDIN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i hiewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Fenardin:

Substancijg czynng leku jest fenofibrat. Kazda kapsutka leku Fenardin zawiera 160 miligramow (mg)
fenofibratu. Inne sktadniki leku to makrogologlicerydow lauryniany, makrogol 20 000,
hydroksypropyloceluloza i karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Wieczko: zelatyna, zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E
171), indygotyna | (E 132).

Korpus: zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E
171).

Kazda kapsulka leku zawiera 8 mg sodu.
Jak wyglada lek Fenardin i co zawiera opakowanie

Kapsutki twarde.
Kapsutki zielono-pomaranczowe wielkosci 0 (czg$¢ gorna W kolorze zielonym, czes¢ dolna w kolorze
pomaranczowym).

Blistry z folii (PVC /Alu) umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowania po 30 lub 60 kapsulek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:

PharmaSwiss Ceska republika s.r.0.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwdreca:

SMB TECHNOLOGY S.A.
rue du Parc Industriel 39
B-6900 Marche-en-Famenne
BELGIA

Valeant sp. z 0.0. sp. j.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Aby uzyska¢ wiecej informacji o tym produkcie leczniczym, prosimy o kontakt z podmiotem
odpowiedzialnym.

Data zatwierdzenia ulotki: 01.12.2013
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