Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fenoratio 100, 100 mg, kapsulki
(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 ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Fenoratio 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fenoratio 100 nalezy do grupy lekow ogodlnie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sa w
celu obnizenia poziomu thuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich thuszczow moga by¢
trojglicerydy.

Lek Fenoratio 100 jest stosowany tacznie z dieta niskotluszczowa oraz innymi niemedycznymi

sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktore maja na celu obnizenie

poziomu thuszczow we krwi.

Lek Fenoratio 100 w niektorych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekéw
[statyn], jezeli poziomu thuszczow we krwi nie da si¢ kontrolowaé przy uzyciu samych statyn.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenoratio 100

Kiedy nie stosowac leku Fenoratio 100

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na fenofibrat lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Fenoratio 100

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na §wiatto lub reakcje fototoksyczne podczas
stosowania fibratow lub ketoprofenu

jesli u pacjenta wystepuja choroby (z wyjatkiem sttuszczenia watroby, ktore jest czesto
wystgpujacym objawem hipertriglicerydemii)

jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/ min)

jesli u pacjenta stwierdzono choroby pecherzyka zotciowego (kamica zotciowa, zapalenie
pecherzyka zolciowego)

jesli u pacjenta stwierdzono przewlekte lub ostre zapalenie trzustki z wyjatkiem ostrego
zapalenia trzustki z powodu cigzkiej hipertriglicerydemii

jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fenoratio 100 nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:



- jesli u pacjenta wystepuja wtorne przyczyny zwigkszonego stezenia cholesterolu we krwi takie, jak:
cukrzyca typu II, niedoczynnos¢ tarczycy, zesp6t nerczycowy, dysproteinemia, choroby watroby z
utrudnionym odptywem zo6fci, alkoholizm, lekarz powinien zaleci¢ odpowiednie leczenie przed
rozpoczeciem leczenia fenofibratem,

- jesli pacjentka z hiperlipidemia stosuje estrogeny lub $rodki antykoncepcyjne lekarz sprawdzi czy
hiperlipidemia jest pierwotna czy wtdrna (mozliwe jest zwigkszenie st¢zenia lipidow spowodowane
estrogenami podawanymi doustnie),

- jesli podczas stosowania leku nastepuje zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz (jezeli aktywno$¢
AspAT i AIAT zwigkszy si¢ powyzej trzykrotnego gornego limitu wartosci uznanych za prawidtowe
lub 100 j.m., lekarz podejmie decyzj¢ o odstawieniu leku). Przez pierwsze 12 miesigcy podawania
leku zaleca si¢ monitorowanie aktywnosci aminotransferaz co 3 miesiace,

- jesli podczas leczenia wystapia bole, ostabienie, kurcze lub zapalenie migéni,

- jesli podczas leczenia nastapi wzrost aktywno$ci kinazy kreatynowej (poziom CK 5 razy powyzej
normy) lekarz powinien zaleci¢ przerwanie podawania leku. Czynniki predestynujace do
wystapienia miopatii i (lub) rozpadu migsni prazkowanych to: wiek powyzej 70 lat, osobnicza lub
rodzinna sktonnos$¢ do choréb migsni, zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnosc¢ tarczycy
1 wysokie spozycie alkoholu. U pacjentéw z tymi schorzeniami mozliwos$¢ wystapienia rozpadu
migsni prazkowanych jest wicksza dlatego nalezy bardzo doktadnie oceni¢ stosunek ryzyka
i korzysci leczenia u tych pacjentéw przed rozpoczgciem leczenia,

- jesli pacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzepowe lekarz powinien zaleci¢ kontrole
wskaznika krzepliwosci krwi INR (ang. International Normalised Ratio),

- podczas stosowania leku moze wystapi¢ zapalenie trzustki,

- jesli u pacjenta wystepuje uposledzenie czynno$ci nerek, lekarz powinien podjac¢ decyzjg o
przerwaniu leczenia, jesli stezenie kreatyniny zwigkszy si¢ powyzej 50% gornej granicy normy.
Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia kreatyniny przez pierwsze trzy miesiace leczenia,

- jesli po trzech miesiacach stosowania leku nie ma reakcji na leczenie, lekarz powinien
zaleci¢ odstawienie leku.

Lek Fenoratio 100 zawiera laktoze, w zwiazku z tym nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lek Fenoratio 100 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Inhibitory reduktazy HMG-CoA i inne fibraty

Ryzyko cigzkiego oddziatywania toksycznego na mig$nie wzrasta jesli fenofibraty sa stosowane w
leczeniu skojarzonym z inhibitorami reduktazy HMG-CoA lub innymi fibratami. Tego rodzaju
leczenie powinno by¢ stosowane z ostroznoscia, a lekarz powinien zaleci¢ monitorowanie pacjenta w
kierunku objawow toksycznos$ci mig§niowe;.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Fenofibrat nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych i moze zwigkszy¢ ryzyko
krwawien. Lekarz powinien zaleci¢ zmniejszenie dawki doustnych lekow przeciwzakrzepowych o
okoto jedna trzecia na poczatku leczenia i nastgpnie stopniowo dostosowac dawke, jesli to potrzebne,
monitorujac wskaznik INR. Dlatego tez polaczenie to nie jest zalecane.

Leki przeciwcukrzycowe
Fenofibrat moze nasila¢ dziatanie doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych i insuliny.

Leki stosowane w dnie moczanowej

Fenofibrat moze zmniejsza¢ podwyzszone stgzenie kwasu moczowego, dlatego w przypadku
jednoczesnego podawania lekow zmniejszajacych st¢zenie kwasu moczowego nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawkowanie.




Cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

Zgtoszono wystapienie kilku cigzkich przypadkéw odwracalnej niewydolnos$ci nerek w razie
rownoczesnego podawania fenofibratu i cyklosporyny. Czynno$¢ nerek, u tych pacjentoéw musi by¢
sci$le monitorowana klinicznie i laboratoryjnie podczas réwnoczesnego podawania cyklosporyny i po
zakonczeniu leczenia fenofibratem.

Fenoratio 100 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci, przyjmowaé w trakcie positkow, popijajac odpowiednia iloscia
pltynow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy.
W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w ciazy.

Brak danych dotyczacych przenikania fenofibratu i (Iub) jego metabolitow do mleka matki.
W zwiazku z tym kobieta stosujaca fenofibrat nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu lub wpltyw ten jest nieistotny.

3. Jak stosowac lek Fenoratio 100

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci powinni stosowaé odpowiednia dietg i inne zalecane niefarmakologiczne metody leczenia.
Dorosli: 2 - 3 kapsutki na dobg, w dawkach podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fenoratio 100 u 0s6b ponizej 18. roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscia nerek zalecana jest dawka jak u dorostych.

Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby
U pacjentéw z niewydolno$cia watroby nie przeprowadzono badan klinicznych.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnosciq nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lekarz zaleci zastosowanie fenofibratu w przypadku precyzyjnie
ustalonego wskazania. Lekarz zaleci zmniejszenie dawki w zaleznosci od stgzenia kreatyniny w
surowicy krwi, ktore nalezy regularnie kontrolowac.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki do 1 kapsutki na dobg, jesli st¢zenie kreatyniny w osoczu jest wigksze
niz 2 mg/dl.

U pacjentéw dializowanych lekarz zleci zmniejszenie dawki do 1 kapsulki podawanej, co 2 dni.
Zmniejszenie dawki jest rowniez zalecane w przypadku hipoalbuminemii (jak np. w zespole

nerczycowym).

W celu doktadnego ustalenia dawki lekarz powinien zaleci¢ oznaczenie st¢zenia fenofibratu w osoczu
krwi, aby unikna¢ przedawkowania i spowodowanego tym rozpadu migéni prazkowanych.

Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi regularne picie wystarczajacej ilosci plynow.



Sposob podawania

Kapsulki nalezy polyka¢ w catosci, przyjmowac w trakcie positkow, popijajac odpowiedniag iloScia
pltynow.

Dlugo$¢ leczenia zalezy od rodzaju i przebiegu choroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fenoratio 100

Brak swoistego antidotum. Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie.

Fenofibrat nie podlega procesowi dializy.

Pominigcie zastosowania leku Fenoratio 100
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Lek nalezy zazywac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Fenoratio 100
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Fenoratio 100 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

W czasie stosowania leku Fenoratio 100 wystapity nizej podane dziatania niepozadane z nastgpujaca
czestoscia:

Bardzo czgsto: 1 na 10 pacjentow; czesto: 1 do 10 na 100 pacjentow; niezbyt czgsto: 1 do 10 na 1000
pacjentoéw; rzadko 1 do 10 na 10 000 pacjentéw; bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10 000 pacjentow,
czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Czgsto: zaburzenia trawienne, zotadkowe, jelitowe (bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka
i wzdecia z oddawaniem gazow), umiarkowane zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy.

Niezbyt czgsto: zapalenie trzustki, rozwoj kamicy zotciowej, reakcje takie jak: wysypka, $wiad,
pokrzywka lub nadwrazliwos¢ na $wiatto, choroba zatorowo-zakrzepowa (zatorowo$¢ ptucna,
zakrzepica zyt glebokich).

Rzadko: tysienie, rozsiane mialgie, zapalenie migsni, skurcze i ostabienie mig¢éni, zmniejszenie
stezenia hemoglobiny i ilosci leukocytow, zaburzenia potencji, zwigkszenie stezenia kreatyniny
i mocznika w surowicy krwi.

Bardzo rzadko: przypadki zapalenia watroby. Jesli wystapia objawy zapalenia watroby (np. zottaczka,
swiad), lekarz powinien zaleci¢ wykonanie badan analitycznych kontrolujacych czynno$¢ watroby aby
sprawdzi¢, czy powinno si¢ przerwacé terapi¢ fenofibratem.

Reakcja alergiczna na $wiatlo, moze ona wystapi¢ w postaci rumienia, pgcherzykow, zmian

o charakterze liszajowatym lub guzkéw na czeéciach skory wystawionej na Swiatto stoneczne lub na
dzialanie sztucznego $wiatla UV (np. lampy opalajace), nawet po wielu miesigcach stosowania.
Rozpad mig$ni prazkowanych, srédmiazszowe choroby pluc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw



Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fenoratio 100
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fenoratio 100
- Substancja czynna leku jest fenofibrat.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian,
zelatyna, tytanu dwutlenek, woda oczyszczona
Jak wyglada lek Fenoratio 100 i co zawiera opakowanie
Kapsuitki, 100 mg
Opakowania
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
50 kapsutek (5 blistrow po 10 kapsulek).
100 kapsutek (10 blistrow po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
123ratio Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

Wytworca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



