Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fenardin, 267 mg, kapsulki, twarde
Fenofibratum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sg takie same.

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

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

Lek Fenardin nalezy do grupy lekéw ogolnie znanych jako fibraty. Leki te stosowane sa w celu
obnizenia poziomu ttuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich thuszczéw moga by¢
trojglicerydy.

Lek Fenardin jest stosowany tacznie z dietg niskotluszczowa oraz innymi niemedycznymi sposobami
leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciala, ktére majg na celu obnizenie poziomu
thuszczow we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenardin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fenardin

— jesli pacjent ma uczulenie na fenofibrat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

—  jesli w przesztosci w czasie przyjmowania innych lekow u pacjenta wystgpito uczulenie na
$wiatto stoneczne lub UV albo uszkodzenie skory (dotyczy lekow takich jak inne fibraty lub leku
przeciwzapalnego zwanego ketoprofenem);

— jesli u pacjenta wystepuja ciezkie schorzenia watroby, nerek lub pecherzyka zotciowego;

—  jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki (objawiajace si¢ bolem brzucha), ktore nie jest
spowodowane duzym stezeniem thuszczow we Krwi.

Nie nalezy przyjmowac leku Fenardin 267 mg, jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych
informacji. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjgciem
leku Fenardin 267 mg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fenardin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:



— wystepuja schorzenia watroby lub nerek;

— wystepuje zapalenie watroby — objawy obejmuja zazoétcenie skory i biatkowek oczu (z6ttaczka)
i zwiekszenie aktywno$ci enzymdow watrobowych (potwierdzone badaniami laboratoryjnymi);

— wystepuje zmniejszona aktywno$¢ gruczotu tarczycy (niedoczynno$é tarczycy);

— pacjent przyjmuje réwniez doustne leki przeciwzakrzepowe. Nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Fenardin. Lekarz bedzie regularnie
monitorowat protrombing (czynnik bioracy udzial w procesie krzepnigcia Krwi).

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w razie watpliwosci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fenardin 267 mg.

Wptyw na miegsnie

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy wystapia
niespodziewane skurcze lub boéle migéni, wrazliwos¢ lub ostabienie mig$ni w czasie przyjmowania
leku Fenardin 267 mg.

o Lek ten moze powodowaé schorzenia migsni, ktore mogg by¢ cigzkie.

e Schorzenia te sg rzadkie, ale obejmujg zapalenie migsni i ich rozpad. Moze to spowodowaé
uszkodzenie nerek lub nawet $§mierc.

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia stanu mig$ni przed i po rozpoczeciu leczenia.

Ryzyko rozpadu mig$ni moze by¢ wigksze u niektorych pacjentéw. Nalezy poinformowac lekarza,

jesli:

— pacjent ma powyzej 70 lat;

— pacjent ma problemy z nerkami;

— pacjent ma problemy z tarczyca,;

— upacjenta lub u kogos$ z rodziny wystepowaly dziedziczne choroby migsni;

— pacjent pije duze ilo$ci alkoholu;

— pacjent przyjmuje leki zmniejszajace stezenie cholesterolu — nazywane statynami — takie jak
symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rosuwastatyna lub fluwastatyna;

— w przesztosci wystepowaly schorzenia mig$ni W czasie przyjmowania statyn lub fibratow takich
jak fenofibrat, bezafibrat lub gemfibrozyl.

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen (lub w przypadku watpliwo$ci), nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fenardin 267 mg.

Lek Fenardin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu takich lekow, jak:

— Fenardin nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych. Zaleca si¢ zmniejszenie ich
dawkowania o jedng trzecig. Nalezy systematycznie informowac lekarza prowadzacego
0 jakiejkolwiek terapii lekami przeciwzakrzepowymi;

— przeciwwskazane jest jednoczesne przyjmowanie leku Fenardin i IMAO;

— inne leki stosowane w celu kontroli stezenia ttuszczow we krwi (takie jak statyny lub fibraty).
Przyjmowanie statyn réwnoczesnie z lekiem Fenardin moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia
miesni,

— lek z grupy lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy (takie jak rozyglitazon, pioglitazon);

— cyklosporyna — uzywana do hamowania uktadu odpornosciowego.

Fenardin z jedzeniem, piciem i alkoholem



Kapsutki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac wodg. Kapsutki nalezy przyjmowac z jedzeniem,
poniewaz lek przyjmowany na czczo dziata stabie;j.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

e Nie nalezy przyjmowac leku Fenardin 267 mg i nalezy poinformowa¢ lekarza o ciazy,
podejrzeniu lub planowane;j cigzy.
e Nie nalezy przyjmowac¢ leku Fenardin 267 mg w okresie karmienia piersia lub planowania
karmienia piersig.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Fenardin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Fenardin zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Fenardin

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

Lekarz prowadzacy w oparciu o stan zdrowia pacjenta, obecnie stosowane leczenie, indywidualng
oceng ryzyka, okresli wlasciwa dawke leku.

Zalecana dawka u dorostych to jedna kapsutka na dobe.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke. W razie takich zaburzen nalezy
zasiggna¢ porady lekarza Iub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fenardin 267 mg u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ szklankg wody. Kapsutke nalezy przyjmowaé podczas
positku, poniewaz lek przyjmowany na czczo dziata stabie;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fenardin
W razie przyjecia wigkszej dawki leku lub jesli ktos$ inny przyjat ten lek, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalem.

Pominigcie zastosowania dawki leku Fenardin

e W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjaé kolejng dawke z nastgpnym positkiem.
e Nastepnie nalezy przyja¢ zwykla dawke o wyznaczonej porze.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej kapsutki.

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 dtugotrwalego leczenia.



Nalezy pamigtaé, ze oprocz przyjmowania leku Fenardin réwnie wazne jest:
e stosowanie diety z obnizong zawarto$cig thuszczu
e regularne wykonywanie ¢wiczen fizycznych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych powaznych dzialan

niepozadanych nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Fenardin i natychmiast skontaktowac¢ sie

z lekarzem — moze by¢ konieczne szybkie zastosowanie leczenia:

- reakcja alergiczna — objawy moga obejmowaé obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu

- skurcze lub bole mig$niowe, nadwrazliwo$¢ migéni na dotyk lub ich ostabienie - mogg to by¢
objawy zapalenia mig$ni lub ich rozpadu, ktére moga powodowac uszkodzenie nerek lub nawet
$mier¢

- b6l brzucha - moze by¢ to objaw zapalenia trzustki

- bol w klatce piersiowej i uczucie dusznosci — moga to by¢ objawy zakrzepow krwi w ptucach
(zatorowos$¢ ptucna)

- bol, zaczerwienienie lub obrzek nég — moga to by¢ objawy zakrzepoéw krwi w nodze (zakrzepica
zyt glebokich)

- zazobfcenie skory i biatkowek oczu (zo6ltaczka) lub zwickszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych — moga to by¢ objawy zapalenia watroby.

Jesli wystgpi ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Fenardin i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste (Wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

— biegunka

— bdl brzucha

— wazdecia z oddawaniem wiatrow

— nudnosci

— wymioty

— zwicgkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi — stwierdzona w badaniach
laboratoryjnych

— zwigkszenie stezenia homocysteiny we krwi (zbyt duza ilo$¢ tego aminokwasu we krwi wigze si¢
z wigkszym ryzykiem choroby wiencowej, udaru i choroby naczyn obwodowych, chociaz nie
ustalono dotychczas zwigzku przyczynowo-skutkowego).

Niezbyt czeste (Wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

—  bdl glowy

— kamica zblciowa

— zmnigjszenie popgdu seksualnego

— wysypki, $wiad skory, czerwone plamy na skorze

— wazrost stezenia kreatyniny wydzielanej przez nerki — stwierdzony w badaniach laboratoryjnych.

Rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéow):
— wypadanie wloséw
— wzrost stezenia mocznika wydzielanego przez nerki — stwierdzony w badaniach laboratoryjnych



— zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne, swiatto lamp opalajacych i 16zek opalajacych
— zmniejszenie stezenia hemoglobiny (ktora przenosi tlen we krwi) i zmniejszenie liczby biatych
krwinek — stwierdzone w badaniach laboratoryjnych.

Czestos¢ nieznana — nie wiadomo jak czesto wystepuja:

— cigzka posta¢ wysypki skornej ze zhuszczaniem sie skory, zaczerwienieniem i obrzekiem skory
przypominajacym cigzkie oparzenia

— dhugotrwate zaburzenia funkcji ptuc. W przypadku wystapienia zaburzen oddychania, nalezy
natychmiast poinformowa¢ lekarza

— uczucie wyczerpania (zmeczenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fenardin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fenardin

- Substancja czynng leku jest fenofibrat. Kazda kapsutka twarda zawiera 267 miligramow (mg)
fenofibratu.
- Pozostate sktadniki to:
o zawartos¢ kapsutki: makroglicerydow lauryniany, makrogol 20000,
hydroksypropyloceluloza, karboksymetyloskrobia sodowa,
e otoczka kapsutki: 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 muszg znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

SMB Technology S.A.
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Luksemburg: Fenogal Lidose 267 mg

Polska: Fenardin
Portugalia: Fenofibrato Zentiva 267 mg
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