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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Fenofibrat Heumann 160 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fenofibrat Heumann und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenofibrat Heumann beachten?
Wie ist Fenofibrat Heumann einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fenofibrat Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST FENOFIBRAT HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Fenofibrat Heumann gehort zu den so genannten Fibraten, einer Medikamentengruppe, die zur
Senkung von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine dieser Fettarten sind die Triglyceride.

Fenofibrat Heumann wird neben fettarmer Diat und anderen nicht-medikamentésen Therapien, z. B.
sportliche Betatigung, Gewichtsabnahme, dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

Fenofibrat Heumann kann unter bestimmten Umstidnden =zusatzlich zu anderen Arzneimitteln
(Statinen) verwendet werden, wenn sich die Konzentrationen der Blutfette mit einem Statin allein nicht
einstellen lassen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON FENOFIBRAT HEUMANN BEACHTEN?

Fenofibrat Heumann darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fenofibrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie wahrend der Therapie mit anderen Arzneimitteln (z. B. Fibrate oder antientziindlich
wirkende Arzneimittel wie Ketoprofen) eine allergische Reaktion oder Hautschaden durch
Sonnenlicht oder UV-Licht erlitten haben

- wenn Sie schwere Leber-, Nieren- oder Gallenblasenprobleme haben
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- wenn Sie an Pankreatitis (eine Entziindung der Bauchspeicheldrise, die mit Schmerzen im
Bauchraum einhergeht) leiden, die nicht durch hohe Blutfettwerte verursacht wird

Nehmen Sie Fenofibrat Heumann nicht ein, falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
unsicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fenofibrat Heumann einnehmen,

- wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

- wenn Sie moglicherweise an einer entziindeten Leber (Hepatitis) leiden. Zeichen dafir kénnen
eine Gelbfarbung der Haut und der Augenbindehaut (Gelbsucht), ein Anstieg der Leberenzyme
(nachgewiesen durch Blutuntersuchungen), Bauchschmerzen und Juckreiz sein

- wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose) leiden

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie
vor der Einnahme von Fenofibrat Heumann mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Fenofibrat Heumann und Effekte auf Muskeln

Brechen Sie die Behandlung mit Fenofibrat Heumann ab und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt,
wenn Sie folgende Symptome bemerken:

- unerklarliche Krampfe,

- schmerzende, empfindliche oder schwache Muskeln,

da dieses Arzneimittel schwerwiegende Muskelprobleme verursachen kann.

Diese Probleme treten zwar nur selten auf, kbnnen aber zu einer Entzindung und einem Zerfall der
Muskulatur fuhren, was Nierenschaden und sogar den Tod zur Folge haben kann.

Ihr Arzt fahrt vor und nach Behandlungsbeginn mdglicherweise eine Blutuntersuchung durch, um lhre
Muskeln zu Uberprifen.

Das Risiko fir Muskelprobleme ist bei einigen Patienten erhéht. Informieren Sie |hren Arzt,

insbesondere wenn Sie

- alter als 70 Jahre sind

- Nierenprobleme haben

- Probleme mit Ihrer Schilddriise haben

- oder ein naher Familienangehdriger unter Muskelproblemen leiden, die in der Familie liegen

- grolie Mengen Alkohol trinken

- Arzneimittel zur Cholesterinsenkung einnehmen, die als Statine bezeichnet werden (wie z. B.
Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin oder Fluvastatin)

- wahrend der Behandlung mit Statinen oder Fibraten (wie z. B. Fenofibrat, Bezafibrat oder
Gemfibrozil) jemals Muskelprobleme hatten

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie
vor der Einnahme von Fenofibrat Heumann mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Fenofibrat Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.




Fenofibrat Heumann 160 mg Filmtabletten - DE/H/4572/001/DC Page 3
DE pl
DE/p/601/15/8

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit, wenn Sie bereits folgende Arzneimittel

einnehmen:

- Gerinnungshemmer zur Verdinnung lhres Blutes (wie Warfarin)

- andere Arzneimittel, die zur Kontrolle der Blutfettwerte verwendet werden (wie z. B. Statine oder
Fibrate), da die zusatzliche Einnahme eines Statins oder eines anderen Fibrates mit diesem
Arzneimittel das Risiko von Muskelproblemen erhéhen kann

- eine bestimmte Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes (wie z. B. Rosiglitazon
oder Pioglitazon)

- Ciclosporin (ein Immunsuppressivum)

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie
bitte vor der Einnahme von Fenofibrat Heumann mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, wie Fenofibrat auf lhr ungeborenes Kind wirkt.Sie sollten Fenofibrat Heumann
nur auf arztliche Anweisung einnehmen.

Sie sollten Fenofibrat Heumann nicht anwenden, wenn Sie stillen oder die Absicht haben, Ihr Kind zu
stillen. Es ist nicht bekannt, ob Fenofibrat in die Muttermilch tibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Fenofibrat Heumann enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Fenofibrat Heumann daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Lnatriumfrei®.

3. WIE IST FENOFIBRAT HEUMANN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete Starke in Abhangigkeit von Ihrem Gesundheitszustand, Ihrer
momentanen Behandlung und Ihrem personlichen Risikostatus bestimmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette zusammen mit einer Mahlzeit ein, da sie bei leerem Magen nicht gut
wirkt.

Schlucken Sie die Filmtablette mit einem Glas Wasser.

Die Filmtablette darf nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Denken Sie daran, dass es neben der Einnahme von Fenofibrat Heumann auch wichtig ist, dass Sie:
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- eine fettarme Diat einhalten,
- regelmaRig einer sportlichen Betatigung nachgehen.

Dosierung

Die empfohlene Dosis ist eine Filmtablette pro Tag (entsprechend 160 mg Fenofibrat).

Wenn Sie bereits eine Kapsel mit 200 mg Fenofibrat am Tag einnehmen, kénnen Sie auf eine
Filmtablette Fenofibrat Heumann 160 mg am Tag umstellen. Sie werden damit die gleiche Menge
Arzneimittel erhalten.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie unter Nierenproblemen leiden, wird lhr Arzt Thnen moglicherweise eine niedrigere Dosis
verordnen. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Fenofibrat Heumann wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fenofibrat Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von Fenofibrat Heumann eingenommen haben, als Sie sollten oder
eine andere Person lhr Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich an lhren Arzt oder an das
nachste Krankenhaus. Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Gber den
aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Fenofibrat Heumann vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis mit der
nachsten Mahlzeit ein.

Danach setzen Sie die Einnahme der Tabletten zur gewohnten Zeit fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fenofibrat Heumann abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Fenofibrat Heumann nur ab, wenn lhr Arzt es lhnen mitteilt oder wenn
die Filmtabletten bei lhnen Unwohlsein hervorrufen, denn Sie bendtigen eine Langzeitbehandlung.
Empfiehlt Ihr Arzt die Einnahme zu beenden, bewahren Sie keine Ubrig gebliebenen Filmtabletten auf,
es sei denn |hr Arzt fordert Sie dazu auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Nehmen Sie Fenofibrat Heumann nicht weiter ein und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf,
wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich bemerken -
moglicherweise brauchen Sie dringend eine medizinische Behandlung:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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- Krédmpfe oder schmerzende, empfindliche oder schwache Muskeln — mdgliche Anzeichen einer
Entziindung oder eines Zerfalls von Muskeln, was Nierenschaden und sogar den Tod zur Folge

haben kann
- Bauchschmerzen — mdgliches Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
- Brustschmerzen und Atemnot — mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels in der Lunge

(Lungenembolie)
- Schmerzen, Rétungen oder Schwellungen des Beins — mogliches Anzeichen eines Blutgerinnsels
im Bein (tiefe Beinvenenthrombose)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktion — Anzeichen kdnnen Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Rachens sein, die mdglicherweise Schwierigkeiten beim Atmen hervorrufen

- Gelbfarbung der Haut und der Augenbindehaut (Gelbsucht) oder ein Anstieg der Leberenzyme —
mogliche Anzeichen einer Entziindung der Leber (Hepatitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- schwerer Hautausschlag in Form von Rétung, Abschalung und Schwellung der Haut, ahnlich
schweren Verbrennungen

- Lungenprobleme Uber einen langen Zeitraum

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Durchfall

- Bauchschmerzen

- Blahungen (Flatulenz)

- Ubelkeit (Nausea)

- Erbrechen

- Anstieg der Leberenzyme im Blut — nachgewiesen uber Blutuntersuchungen

- Anstieg von Homocystein (zu viel dieser Aminosaure im Blut ist mit einem hdheren Risiko fur
koronare Herzkrankheit, Schlaganfall und periphere vaskulare 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 in den Nieren) — nachgewiesen uber Blutuntersuchungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Haarausfall

- Anstieg von Harnstoff (produziert von den Nieren) — nachgewiesen Uber Blutuntersuchungen

- Empfindliche Haut gegentiber Sonnenlicht, Hdhensonne und Sonnenbanken

- Abnahme von Hamoglobin (welches Sauerstoff im Blut transportiert) und von wei3en Blutzellen —
nachgewiesen uber Blutuntersuchungen
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
- Muskelzerfall

- Komplikationen durch Gallensteine
- Erschépfung (Fatigue)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST FENOFIBRAT HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Fenofibrat Heumann enthalt

- Der Wirkstoff ist Fenofibrat (mikronisiert). Jede Filmtablette enthalt 160 mg Fenofibrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Crospovidon (Typ B),
Natriumdodecylsulfat, Povidon K 30, Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose,
Siliciumdioxid-beschichtet, Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Poly(vinylalkohol), Macrogol 4000,
Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Fenofibrat Heumann aussieht und Inhalt der Packung

Fenofibrat Heumann sind weile bis gebrochen weille, oval geformte, beidseitig gewdlbte
Filmtabletten mit der Pragung ,160“ auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite. Sie sind ca. 18,5
mm lang und ca. 8,9 mm breit.

Fenofibrat Heumann ist in Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 84, 90, 98 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.
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Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nurnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siidwestpark 50 - 90449 Nirnberg

oder

Interpharma Services Ltd.
Rusalijski prohod Str. 11
3. Stock, App. 8

1407 Sofia

Bulgarien

oder

Torrent Pharma (Malta) Limited
HHF 028 Hal Far Industrial Estate
Birzebbuga BBG 3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europidischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Fenofibrat Heumann 160 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2025.

Verschreibungspflichtig



