ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Fenardin, 267 mg, kapsulki, twarde

Fenofibratum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.
Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ocoukrwbdE

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 informacije

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

Lek Fenardin nalezy do grupy lekéw ogdlnie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sg w celu
obnizenia poziomu ttuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich thuszczoéw mogg by¢
trojglicerydy.

Lek Fenardin jest stosowany tacznie z dieta niskotluszczowg oraz innymi niemedycznymi sposobami
leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktére maja na celu obnizenie poziomu
thuszczow we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FENARDIN

Kiedy nie stosowaé leku Fenardin

jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby, nerek lub chorobe pecherzyka zotciowego;

jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na fenofibrat lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza;

jesli pacjent ma uczulenie na swiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe wywotywaty

u niego reakcj¢ uczuleniowa (fotouczulenie) lub uszkodzenie skory w trakcie stosowania fibratéw
lub leku przeciwzapalnego zwanego ketoprofenem, w przesztosci;

jesli pacjent ma mniej niz 18 lat;

jesli pacjent ma ostre lub przewlekte zapalenie trzustki (objawiajace si¢ bolem brzucha), o ile nie
jest wywolane zwigkszonym stezeniem trojglicerydoéw we krwi.

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$é stosujac Fenardin

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy poinformowac lekarza:

jesli pacjent ma problemy z watroba lub nerkami;

jesli pojawia si¢ objawy wskazujace na zapalenie watroby: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych i/lub zottaczka (zazotcenie skory i biatkdwek oczu);

jesli pacjent ma zapalenie trzustki (objawiajace sie b6lem brzucha);



—  jesli pacjent ma niedoczynnos¢ tarczycy;
—  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Wazna informacja dotyczaca wplywu leku na miesnie:

Nalezy szybko skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdy u pacjenta wystapi bol, tkliwosc¢ lub ostabienie
mieéni, gdyz w rzadkich przypadkach istnieje ryzyko ciezkich zaburzen miesni, w tym rozpadu
migsni, co moze uszkadzaé¢ nerki. Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia stanu mig$ni
przed rozpoczeciem i po rozpoczeciu leczenia.

Ryzyko rozpadu migs$ni jest wieksze u niektorych pacjentéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapi jeden z ponizszych czynnikdw:

—  problemy z nerkami;

—  problemy z tarczyca;

— wiek ponad 70 lat;

—  problemy z mig¢$niami W czasie stosowania lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu, takich
jak ,,statyny” (symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rosuwastatyna lub fluwastatyna) lub
fibraty (fenofibrat, bezafibrat lub gemfibrozyl) w przesztosci;

—  dziedziczna choroba mie$ni w bliskiej rodzinie lub u pacjenta.

Ryzyko probleméw z mig§niami moze by¢ wigksze, jesli Fenardin przyjmowany jest z lekami
zmniejszajacymi st¢zenie cholesterolu, nazywanymi statynami (symwastatyna, atorwastatyna,
prawastatyna, rosuwastatyna, fluwastatyna). Jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z tych lekow nalezy
o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Stosowanie leku Fenardin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

— leki przeciwzakrzepowe ,,rozrzedzajace” krew (np. warfaryna);

— inne leki obnizajace stezenie lipidow (ttuszczow) we krwi (np. statyny lub fibraty). Przyjmowanie
statyny (np. symwastatyny, atorwastatyny) rownoczesnie z lekiem Fenardin moze wigzac si¢ ze
zwigkszeniem ryzyka zaburzen migséni;

— lek obnizajacy stezenie cukru we krwi z grupy glitazon6éw (np. rozyglitazon, pioglitazon);

—  cyklosporyne (lek obnizajacy odpornosc).

Stosowanie leku Fenardin z jedzeniem i piciem

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Kapsutki nalezy przyjmowac z jedzeniem,
poniewaz lek przyjmowany na czczo dziata stabie;j.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza

Jesli pacjentka moze by¢ w cigzy, jest w cigzy lub planuje cigze, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Leku Fenardin nie wolno stosowaé w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Leku Fenardin nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig lub planujacych karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Fenardin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn.



3. JAK STOSOWAC LEK FENARDIN

Fenardin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy tez zapoznac si¢ z trescia
etykiety na opakowaniu. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kapsutki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda. Kapsutki nalezy przyjmowac podczas positku,
poniewaz lek przyjmowany na czczo dziala stabiej.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to jedna kapsutka na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fenardin

W razie przypadkowego przyjecia wiekszej dawki leku lub, jesli kto$ inny przyjat ten lek, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym lub z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Fenardin

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominietej kapsutki. Nalezy przyjac
nastepng dawke z positkiem i kontynuowa¢ ustalony schemat dawkowania. W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Fenardin

Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze zaleci to lekarz lub jesli kapsutki powodujg zte
samopoczucie. Zwigkszone stezenie cholesterolu wymaga dtugotrwatego leczenia. Nalezy pamigtacé
o tym, ze w trakcie przyjmowania leku Fenardin nalezy nadal stosowac diet¢ niskotluszczows.

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku, nie nalezy przechowywaé niewykorzystanych
kapsutek, o ile nie zostanie to zalecone przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fenardin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U niektorych pacjentdw podczas stosowania fenofibratu wystgpowaty nastepujace dziatania
niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u od 1 na 10 pacjentéw do 1 na 100 pacjentow):
— bl brzucha;

—  nudnosci;

— wymioty;

—  biegunka;

—  wazdgcia;

—  zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u od 1 na 100 pacjentéow do 1 na 1000
pacjentow):

—  zapalenie trzustki (objawiajace si¢ bolem brzucha);

— incydenty zakrzepowo-zatorowe: zatorowo$¢ plucna (zakrzep krwi w ptucach powodujacy bol
w klatce piersiowej i duszno$¢), zakrzepica zyt glebokich (zakrzep krwi w konczynie dolne;j
powodujacy bol, zaczerwienie i obrzgk);

—  wysypki, $wiad skory, czerwone plamy na skorze;

— zwigkszenie stezenia kreatyniny (substancji wydalanej przez nerki);

—  kamica z6lciowa;

—  bole migéni, zapalenie mie$ni, kurcze i ostabienie mies$ni;

—  bdl gltowy;



—  zmniejszenie popedu seksualnego.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u 1 na 1000 pacjentéw do 1 na 10 000 pacjentow):

—  zapalenie watroby: choroba watroby ze zwigkszeniem aktywnos$ci enzymow watrobowych i/lub
zo6ttaczka (zazokcenie skory i biatkdwek oczu);

— nadwrazliwo$¢: reakcja alergiczna;

—  Wypadanie wlosow;

—  zmniejszenie stezenia hemoglobiny 1 zmniejszenie liczby biatych krwinek;

—  zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne, lampy kwarcowe i solarium;

—  zwickszenie stgzenia mocznika (substancji wydalanej przez nerki);

—  Zmgczenie;

—  zawroty glowy.

W okresie obserwacji po wprowadzeniu leku do obrotu u niektorych pacjentow wystapity rowniez
nastepujace dzialania niepozadane (ich czgsto$¢ wystgpowania jest nieznana):

—  przewlekta choroba ptuc;

—  rozpad migsni.

W przypadku szczeg6lnie ztego samopoczucia, nalezy jak najszybciej zgtosié¢ si¢ do lekarza.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FENARDIN

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Fenardin nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Fenardin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Fenardin

Substancja czynna leku jest fenofibrat. Kazda kapsutka twarda zawiera 267 miligraméw (mg)

fenofibratu.

Kazda kapsutka, twarda zawiera ponadto:

- zawartos¢ kapsutki: makrogliceryddw lauryniany, makrogol 20 000, hydroksypropyloceluloza,
sodu karboksymetyloskrobia,

- otoczka kapsufki: zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza
tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Fenardin i co zawiera opakowanie

Twarde zelatynowe kapsutki koloru zielonego i karmelowego.
Opakowania po 30, 50, 60, 90 lub 100 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwdrca

SMB Technology S.A.

39 rue du Parc Industriel
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgia

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Fenogal Lidose 267 mg
Luxemburg:  Fenogal Lidose 267 mg
Polska: Fenardin

Portugalia: Fenofibrato Zentiva 267 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 01.12.2013
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