Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Lipidil-Ter ® 160 mg Filmtablette
Wirkstoff: Fenofibrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti8ie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie siéhditthren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verssben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeitieen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie #iieham |hren Arzt oder Apotheker. Das
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackRungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lipidil-Ter 160 mg und woflr wird es angedet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lipidil-Te016g beachten?
Wie ist Lipidil-Ter 160 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lipidil-Ter 160 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oA WNE

1. Wasiist Lipidil-Ter 160 mg und woftr wird es angewedet?

Lipidil-Ter 160 mg gehért zu den so genannten Féaraeiner Medikamentengruppe, die zur Senkung
von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Einieser Fettarten sind die Triglyceride.

Lipidil-Ter 160 mg wird neben fettarmer Diat unddanen nicht-medikamentdsen Therapien wie z. B.
sportlicher Betatigung, Gewichtsabnahme dazu vedegmen Blutfettspiegel zu senken.

Lipidil-Ter 160 mg kann unter bestimmten Umstandaesatzlich zu anderen Arzneimitteln [Statinen]
verwendet werden, wenn sich die KonzentrationerBtlgfette mit einem Statin allein nicht einstellen
lassen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lipidil-Ter 16 mg beachten?

Lipidil-Ter 160 mg darf nicht eingenommen werden,

® wenn Sie allergisch gegen Fenofibrat oder einerind&bschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,;

® wenn Sie allergisch gegen Soja, Erdnuss, ErdnuSe{d/ecithin oder verwandten Produkten sind;

¢ wenn Sie wahrend der Therapie mit anderen Arzniimi(z. B. Fibrate oder antientzindlich
wirkende Arzneimittel wie Ketoprofen) eine allergfi® Reaktion oder Hautschaden durch
Sonnenlicht oder UV-Licht erlitten haben;

® wenn Sie schwere Leber-, Nieren- oder Gallenblasdtgme haben;

® wenn Sie unter Pankreatitis (eine Entziindung decBspeicheldrise, die mit Schmerzen im
Bauchraum einhergeht) leiden, die nicht durch I8lo¢fettwerte verursacht wird.

Nehmen Sie Lipidil-Ter 160 mg nicht ein, falls aimer genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme metihArzt oder Apotheker.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, beverL$pidil-Ter 160 mg einnehmen, wenn:

® Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

® Sie mdglicherweise an einer entziindeten Leber (titipdeiden. Zeichen dafiir kénnen eine
Gelbfarbung der Haut und des Augenweil3es (GelbgumihtAnstieg der Leberenzyme
(nachgewiesen durch Blutuntersuchungen), Bauchsaemend Juckreiz sein

® Sie an einer Schilddrisenunterfunktion (Hypothyegdsiden.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifr &le sich nicht ganz sicher sind, sprechen $ie bi
vor der Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg mit IhrenmzAoder Apotheker.

Lipidil-Ter 160 mg und Effekte auf Muskeln

Brechen Sie die Behandlung mit Lipidil-Ter 160 nigusnd wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn
Sie folgende Symptome bemerken:

e unerklarliche Krampfe

e schmerzende, empfindliche oder schwache Muskeln,

da dieses Arzneimittel schwerwiegende Muskelproblearursachen kann. Diese Probleme treten zwar
nur selten auf, kdénnen aber zu einer Entzindungeurei Zerfall der Muskulatur fihren, was
Nierensch&den und sogar den Tod zur Folge haben kan

Ihr Arzt fihrt vor und nach Behandlungsbeginn mgigdirweise eine Blutuntersuchung durch, um lhre
Muskeln zu Uberprifen. Das Risiko flr Muskelprobéeist bei einigen Patienten erhoht. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie insbesondere

® alter als 70 Jahre sind

® Nierenprobleme haben

®  Probleme mit Ihrer Schilddriise haben

® oder ein naher Familienangehdriger unter Muskelprobn leidet, die in der Familie liegen
® grof3e Mengen Alkohol trinken

®* Arzneimittel zur Cholesterinsenkung einnehmen atBeStatine bezeichnet werden (wie z. B.
Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvastadier Fluvastatin)

¢ unter der Behandlung mit Statinen oder Fibrater @viB. Fenofibrat, Bezafibrat oder Gemfibrozil)
jemals Muskelprobleme hatten.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutriffe{&ie sich nicht ganz sicher sind), sprechermi@ie
vor der Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg mit lhrennz

Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg zusammen mit andere Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet habenlmhbsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondeitewenn Sie bereits folgende Arzneimittel
einnehmen:

e Gerinnungshemmer zur Verdiinnung lhres Blutes (wafslvin)

¢ andere Arzneimittel, die zur Kontrolle der Blutfettrte verwendet werden (wie z. B. Statine oder
Fibrate), da die zusatzliche Einnahme eines Staties eines anderen Fibrates mit Lipidil-Ter
160 mg das Risiko von Muskelproblemen erhdhen lénnt

® eine bestimmte Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlvon Diabetes (wie z. B. Rosiglitazon oder
Pioglitazon)
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® Ciclosporin (ein Immunsuppressivum).

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifr &le sich nicht ganz sicher sind, sprechen $ie bi
vor der Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg mit Ihremzfoder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sugimuten, dass Sie schwanger sein kdnnten,
oder die Absicht haben, ein Kind zu bekommen. Esicht bekannt, wie Lipidil-Ter 160 mg auf lhr
ungeborenes Kind wirkt. Sie sollten Lipidil-Ter 16@ nur auf arztliche Anweisung einnehmen.

® Sie sollten Lipidil-Ter 160 mg nicht anwenden, weia stillen oder die Absicht haben, Ihr Kind zu
stillen. Es ist nicht bekannt, ob Lipidil-Ter 16@rm die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf Ihrdfachtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Geréaten und Maschinen.

L|p|d|| -Ter 160 mg enthalt Lactose und Sojadl (3-srPhosphatidylcholin)

Lipidil-Ter 160 mg enthalt einen Zucker namens baet Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel
erst nach Rucksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn thimekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniuber bestimmten Zuckerneeid

- Lipidil-Ter 160 mg enthalt Sojadl (3-sn-Phosphaltitiplin) aus Sojabohnen. Wenn Sie
allergisch gegen Soja, Erdnuss, Erdnussol, Sofaledind, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

- Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol &) Natrium pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

3. Wieiist Lipidil-Ter 160 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitteimer genau nach Absprache mit Ihnrem Arzt oder Agker ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die flr Sie geeignete Starke in Abg#gkeit von lhrem Gesundheitszustand, Ihrer
momentanen Behandlung und Ihrem persdnlichen Ritkas bestimmen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtablette zusammen mit einer k&hein, da sie bei leerem Magen nicht gut wirkt.

® Schlucken Sie die Filmtablette mit einem Glas Wasse
® Die Filmtablette darf nicht zerkleinert oder zerkexerden.

Denken Sie daran, dass es neben der Einnahme pwiilJier 160 mg auch wichtig ist, dass Sie:
® eine fettarme Diat einhalten
® regelmalig einer sportlichen Betétigung nachgehen.

Dosierung
Die empfohlene Dosis ist eine Filmtablette pro Tag.

Wenn Sie bereits eine Kapsel mit 200 mg FenofinaflTag einnehmen, kdnnen Sie die Einnahme ohne
weitere Anpassung der Dosierung auf eine Filmtabldapidil-Ter 160 mg am Tag umstellen.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie unter Nierenproblemen leiden, wird IhrtAmen mdglicherweise eine niedrigere Dosis
verordnen. Fragen Sie hierzu lhren Arzt oder Apkehe
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Lipidil-Ter 160 mg wird bei Kingteund Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Lipidil-Ter 160 mgingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Lipidil-Ter 160gimgenommen haben, als Sie sollten oder eine
andere Person Ihr Arzneimittel eingenommen hatderrSie sich an Ihren Arzt oder an das nachste
Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg vergesen haben

® Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen habbamen Sie die nachste Dosis mit der
nachsten Mahlzeit ein.

® Danach setzen Sie die Einnahme der Tabletten xuvlgdgen Zeit fort.
® Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eigalassene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg abbrelasen

Brechen Sie die Einnahme von Lipidil-Ter 160 mg aloy wenn lhr Arzt es Ihnen mitteilt oder wenn die
Filmtabletten bei lhnen Unwohlsein hervorrufen. B&ie bendtigen eine Langzeitbehandlung.
Empfiehlt Ihr Arzt die Einnahme zu beenden, bewal8 keine Ubrig gebliebenen Filmtabletten auf, es
sei denn lhr Arzt fordert Sie dazu auf.

Bei weiteren Fragen zur Anwendung dieses Arznegfsitivenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimilfelbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Nehmen Sie Lipidil-Ter 160 mg nicht weiter ein undsuchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungerisich bemerken — méglicherweise
brauchen Sie dringend eine medizinische Behandlung:

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

® Krampfe oder schmerzende, empfindliche oder schevdiliskeln — mogliche Anzeichen fiir eine
Entziindung oder einen Zerfall von Muskeln, was éhechaden und sogar den Tod zur Folge haben
kann

® Bauchschmerzen — was ein Anzeichen fur eine Entrigpnder Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
sein konnte

® Brustschmerzen und Atemnot — mdgliche AnzeichereauBlutgerinnsel in der Lunge
(Lungenembolie)

® Schmerzen, Rétungen oder Schwellungen des Beirighane Anzeichen auf Blutgerinnsel im
Bein (tiefe Beinvenenthrombose)

Selten: (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

¢ allergische Reaktion — Anzeichen kdnnen SchwelllggyGesichts, der Lippen, der Zunge oder des
Rachens sein und moglicherweise Schwierigkeitem #gimen hervorrufen

® Gelbfarbung der Haut und des Augenweil3es (Gelbsodet ein Anstieg der Leberenzyme —
mdgliche Anzeichen einer Entziindung der Leber (ltigpa

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Datemnabschéatzbar)
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® schwerer Hautausschlag in Form von R6tung, Absalgalund Schwellung der Haut, ahnlich
schweren Verbrennungen

® Lungenprobleme Uber einen langen Zeitraum

Nehmen Sie Lipidil-Ter 160 mg nicht weiter ein wsuthen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie eine
der oben genannten Nebenwirkungen bei sich bemerken

Weitere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sige der folgenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken:

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢  Durchfall

® Bauchschmerzen

¢ Bldhungen (Flatulenz)

® Ubelkeit (Nausea)

® Erbrechen

® Anstieg der Leberenzyme im Blut — nachgewiesen Bhgéuntersuchungen

® Anstieg von Homocystein (zu viel dieser AminoséduameBlut ist mit einem hoheren Risiko fir
koronare Herzkrankheit, Schlaganfall und periphvaskuléare Erkrankung verbunden, wobei der
genaue kausale Zusammenhang nicht bekannt ist).

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

® Kopfschmerzen

¢ Gallensteine

® Veranderung der Libido

® Ausschlag, Juckreiz oder rote Flecken auf der Haut

® Anstieg von Kreatinin (produziert von den Nieremaehgewiesen Uber Blutuntersuchungen

Selten: (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

® Haarausfall

® Anstieg von Harnstoff (produziert von den Nieremachgewiesen Uber Blutuntersuchungen
¢ empfindliche Haut gegentiber Sonnenlicht, HohensamdeSonnenbanken

® Abnahme von Hamoglobin (welches Sauerstoff im Blamsportiert) und von weil3en Blutzellen —
nachgewiesen uber Blutuntersuchungen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten thétischatzbar
®  Muskelzerfall

¢ Komplikationen durch Gallensteine

® Erschopfung (Fatigue)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn 8ige der oben genannten Nebenwirkungen bei sich
bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitagggeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung dgésterden kénnen.

5. Wie st Lipidil-Ter 160 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuggi@h auf.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inlal Feuchtigkeit zu schitzen.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf detsElahchtel und dem Blister nach “verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &ltrbei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lipidil-Ter 160 mg enthalt

® Der Wirkstoff ist Fenofibrat.
Jede Filmtablette Lipidil-Ter 160 mg enthalt 16dIldramm (mg) Fenofibrat.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydatriumdodecylsulfat, Povidon, Crospovidon,
mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciuoxid, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).
Der Filmiberzug Opadfybesteht aus folgenden sonstigen BestandteilegviAglalkohol,
Titandioxid (E171), Talkum, 3-sn-Phosphatidylchd@ums Sojabohnen, Xanthangummi.

Wie Lipidil-Ter 160 mg aussieht und Inhalt der Packung
Lipidil-Ter 160 mg sind weil3e Filmtabletten, laradli(oblong) mit einer Einpragung ,,160“ auf einer
Seite.

Lipidil-Ter 160 mg ist verblistert in Packungen 8@, 50 und 100 Filmtabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdfdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stralze 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine-les-Dijon
Frankreich
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Delpharm L’Aigle
Zone Industrielle No. 1
Route Crulai

61300 L'Aigle
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Lipidil -Ter 16( mg Filmtablett
Frankreich Lipanthyl 16(mg

Spanien Secalip Supra 1tmg
Vereinigtes Supralip 160 mg

Kdnigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ianuar 2025.
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