Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Grofibrat 200,200 mg, kapsulki twarde
Fenofibratum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Grofibrat 200 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grofibrat 200
Jak stosowac lek Grofibrat 200

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Grofibrat 200

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Grofibrat 200 i w jakim celu sie go stosuje

Lek Grofibrat 200 nalezy do grupy lekow ogdlnie znanych jako fibraty. Leki te stosowane
sa w celu obnizenia st¢zenia thuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich tluszczow
mogg by¢ trojglicerydy.

Lek Grofibrat 200 jest stosowany tacznie z dietg niskotluszczowa oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktore maja na celu
obnizenie st¢zenia ttuszczow we krwi.

Lek Grofibrat 200 w niektorych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych
lekow (statyny, takie jak symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna lub
fluwastatyna), jezeli stgzenia thuszczoOw we krwi nie da si¢ kontrolowac przy uzyciu samych
statyn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grofibrat 200

Kiedy nie stosowa¢ leku Grofibrat 200

- jesli pacjent ma uczulenie na fenofibrat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli w przesztosci w czasie przyjmowania innych lekéw u pacjenta wystapito uczulenie
na $wiatlo stoneczne lub UV albo uszkodzenie skory (lekéw takich jak inne fibraty lub
leku przeciwzapalnego — ketoprofenu),

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie schorzenia nerek, watroby lub choroba pecherzyka
zo6tciowego,

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki (choroba powodujaca bdle brzucha), ktore
nie jest spowodowane duzym stezeniem pewnego rodzaju thuszczéw we krwi.



Nie nalezy przyjmowac leku Grofibrat 200, jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych
informacji. W razie watpliwos$ci nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem lub farmaceutg przed
przyjeciem leku Grofibrat 200.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Grofibrat 200, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

jesli:

- wystepuja schorzenia watroby lub nerek;

- wystepuje zapalenie watroby: objawy obejmuja zazotcenie skory i biatkowek oczu
(zottaczka) i zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (potwierdzone badaniami
laboratoryjnymi);

- wystepuje niedoczynnos$¢ tarczycy (zmniejszona aktywnosé gruczotu tarczycy).

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w razie watpliwosci), nalezy

si¢ skontaktowac z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Grofibrat

200.

Wplyw na mig$nie
Nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy wystapia
niespodziewane skurcze lub bole mies$ni, wrazliwos$¢ lub ostabienie mig$ni w czasie
przyjmowania leku Grofibrat 200.

e Lek ten moze powodowac schorzenia migsni, ktére mogg by¢ ciezkie.

e Schorzenia te sg rzadkie, ale obejmuja zapalenie mig¢éni i ich rozpad. Moze to

spowodowac uszkodzenie nerek lub nawet Smier¢.

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi, w celu skontrolowania stanu migs$ni przed i po rozpoczeciu
leczenia.

Ryzyko rozpadu migsni moze by¢ wigksze u niektorych pacjentow. Nalezy poinformowac

lekarza jesli:

- pacjent ma powyzej 70 lat,

- wystepuje choroba nerek,

- wystepuje choroba tarczycy,

- pacjent pije duze ilosci alkoholu,

- u pacjenta lub kogo$ z rodziny wystepowaly dziedziczne choroby miesni,

- pacjent przyjmuje leki zmniejszajace st¢zenie cholesterolu - nazwane statynami, takie
jak symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna lub fluwastatyna,

- w przesztosci wystgpowaly schorzenia migsni w czasie przyjmowania statyn lub
fibratow, takich jak fenofibrat, bezafibrat lub gemfibrozyl.

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w przypadku watpliwosci),

nalezy si¢ skontaktowa¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem przyjmowania leku

Grofibrat 200.

Grofibrat 200 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu takich lekow, jak:

- leki przeciwzakrzepowe przyjmowane w celu rozrzedzenia krwi (np. warfaryna),

- inne leki stosowane w celu kontroli stezenia ttuszczow we krwi (takie jak statyny lub
fibraty). Przyjmowanie statyny rownoczesnie z lekiem Grofibrat 200 moze zwigkszy¢
ryzyko uszkodzenia mig$ni.

- leki z grupy lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy (takie jak rozyglitazon lub
pioglitazon),

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w razie watpliwosci), nalezy
si¢ skontaktowac¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem przyjmowania leku Grofibrat
200.



Grofibrat 200 z jedzeniem i piciem
Wazne jest, zeby lek przyjmowac w trakcie positku, poniewaz bedzie dziatat stabiej, jesli
zostanie przyjety na czczo.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.
e Nie nalezy przyjmowac¢ leku Grofibrat 200 i nalezy poinformowac lekarza o
cigzy, podejrzeniu lub planowanej cigzy.
e Nie nalezy przyjmowac¢ leku Grofibrat 200 w okresie karmienia piersig i w
przypadku planowania karmienia piersig.
Przed zastosowaniem tego leku nalezy si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Grofibrat 200 nie ma wptywu na prowadzenie pojazddéw i obsluge maszyn.

Lek Grofibrat 200 zawiera laktoze oraz séd

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Grofibrat 200

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli wlasciwg dawke leku w zaleznosci od stanu pacjenta, aktualnie stosowane;j
przez niego terapii i osobistego ryzyka.

Przyjmowanie leku
e Potkna¢ kapsutke w catosci i popi¢ szklankg wody.

e Nie otwierac i nie rozgryza¢ kapsuiki.
e Kapsutke przyjmowaé podczas positku - wchtanianie leku na czczo jest gorsze.

Ile leku przyjaé
Zalecana dawka dobowa to 1 kapsutka 200 mg raz na dobe.

Pacjenci z niewydolnoS$cig nerek

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke. W razie takich zaburzen
nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza lub farmaceuty. U pacjentdw z cigzka niewydolno$cig nerek
(klirens kreatyniny < 20 ml/min) lek jest przeciwwskazany.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku bez niewydolnos$ci nerek zalecana jest dawka jak dla
dorostych.

Pacjenci z niewydolnoS$cig watroby

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby Grofibrat 200 nie jest zalecany ze wzgledu na brak
danych klinicznych dotyczacych tej grupy.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Grofibrat 200 u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Grofibrat 200

W przypadku zazycia wigkszej dawki niz zalecana, lub przypadkowego przyjecia leku przez
inng osob¢ nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym
najblizszego szpitala.

Pomini¢cie przyjecia leku Grofibrat 200
e W razie pomini¢cia dawki leku nalezy zazy¢ kolejng dawke z nastgpnym positkiem.

e Nastepnie nalezy przyja¢ zwykla dawke o wyznaczonej porze.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie watpliwosci nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Grofibrat 200

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, chyba ze lek powoduje zle
samopoczucie. Zwickszone stezenie cholesterolu musi by¢ leczone dtugotrwale.

Nalezy pamigtac, ze oprocz przyjmowania leku Grofibrat 200 rownie wazne jest:

- stosowanie diety z obnizong zawarto$cig thuszczu,

- regularne wykonywanie ¢wiczen fizycznych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych powaznych dzialan
niepozadanych nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Grofibrat 200 i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem - moze by¢ konieczne szybkie zastosowanie leczenia:

Niezbyt czeste: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw

- skurcze lub bole migsniowe, nadwrazliwo$¢ migsni na dotyk lub ich ostabienie - moga
to by¢ objawy zapalenia mig$ni lub ich rozpadu, ktore moga spowodowac uszkodzenie
nerek lub nawet Smier¢,

- bole brzucha - mogg to by¢ objawy zapalenia trzustki,

- bole w klatce piersiowej i uczucie dusznosci - mogg to by¢ objawy zakrzepow krwi w
phucach (zatorowos¢ plucna),

- bol, zaczerwienienie i obrzgk ndg - moga to by¢ objawy zakrzepow krwi w nogach
(zakrzepica zyt glgbokich).

Rzadkie: moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow

- reakcja alergiczna, objawy moga obejmowac obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, co
moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu,

- zazoblcenie skory i biatkowek oczu (z6ltaczka) lub zwiekszenie poziomu enzymow
watrobowych — mogg to by¢ objawy zapalenia watroby.

Czestos¢ nieznana: cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- cigzka posta¢ wysypki skornej z zaczerwienieniem, zluszczaniem i obrzgkiem skory
przypominajgca ci¢zkie oparzenie,

- przewlekta choroba phuc.

Jesli wystgpi ktérykolwiek z powyzszych objawdw niepozadanych, nalezy natychmiast przestaé
przyjmowac¢ lek Grofibrat 200 i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Inne dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

Czeste: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow

- bole brzucha,

- nudnosci,

- wymioty,

- biegunka,

- wzdgcia z oddawaniem wiatrow,

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi — stwierdzona w badaniach
laboratoryjnych,

- zwigkszenie stgzenia homocysteiny we krwi (zbyt duza ilo§¢ tego aminokwasu we krwi
wiaze si¢ z wiekszym ryzykiem choroby wienicowej, udaru i choroby naczyn
obwodowych, chociaz nie ustalono dotychczas zwigzku przyczynowo- skutkowego).

Niezbyt czeste: moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow

- kamica zblciowa,

- boéle glowy,

- zmniejszenie popedu ptciowego,

- wysypka, swiad lub pokrzywka,

- wzrost stezenia kreatyniny wydalanej przez nerki — stwierdzony w badaniach
laboratoryjnych.

Rzadkie: moga wystgpowac u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow

- utrata wlosow,

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny (barwnik przenoszacy tlen we krwi) i zmniejszenie
liczby biatych krwinek — stwierdzone w badaniach laboratoryjnych,

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne, Swiatlo lamp opalajacych i 16zek
opalajacych,

- wzrost stezenia mocznika - wydalanego przez nerki - stwierdzony w badaniach
laboratoryjnych,

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
- rozpad mie¢sni,

- komplikacje zwigzane z kamieniami zétciowymi,

- uczucie zmegczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Grofibrat 200



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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Grofibrat 200

Substancja czynna leku jest fenofibrat mikronizowany.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana zelowana, krospowidon
mikronizowany, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek czerwony, zelaza
tlenek zotty, tytanu dwutlenek, zelatyna.

Jak wyglada Grofibrat 200 i co zawiera opakowanie

Grofibrat 200 wytwarzany jest w postaci kapsutek barwy jasnopomaranczowe;j.
Opakowanie zawiera 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0. o.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: +48 (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



