sp.zn. sukls18275/2021

Pfibalova informace: informace pro uZivatele

Fenofix 200 mg tvrdé tobolky
Fenofix 267 mg tvrdé tobolky
fenofibratum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Fenofix uZivat
Jak se Fenofix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fenofix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Fenofix a k ¢emu se pouziva

Fenofix patti do skupiny 1é¢ivych ptipravkl obecné zvanych fibraty. Tyto 1éCivé piipravky se uzivaji ke
snizeni hladiny tukd (lipidd) v krvi. Naptiklad tukti oznac¢ovanych jako triglyceridy.

Fenofix se uziva ke snizeni hladiny tukti v krvi soucasné s dietou zamétenou na nizky pfijem tukt a
s dalsi nefarmakologickou lécbou, jako je cviCeni a snizovani hmotnosti.

Fenofix 200 mg se mtiZze za ur¢itych okolnosti pouZzivat spole¢né s jinymi léky [statiny], a to tehdy, kdyz
nejsou hladiny tukl v krvi samotnym statinem kontrolovany.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Fenofix uZzivat

Neuzivejte Fenofix

jestlize jste alergicky(a) na fenofibrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

jestlize se u Vas vyskytly alergické reakce na svétlo béhem lécby fibraty nebo ketoprofenem

(nesteroidni protizanétlivy ptipravek).

jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater nebo mate onemocnéni zluéniku.

pokud mate zavazné problémy s ledvinami.

jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Fenofix se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem pokud:

mate onemocnéni ledvin

Déti a dospivajici
Pouziti fenofibratu u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi lécivé pripravky a Fenofix



Informujte svého Iékate, Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani peroralnich antikoagulancii (I€kd, které snizuji krevni srazlivost) mtze prohloubit
jejich Gcinek, coz se projevi zvySenou krvacivosti. OSetiujici 1ékat Vam zajisti pravidelné laboratorni
sledovani pfislusnych krevnich hodnot.

Obecné se nedoporucuje kombinovat toto 1é¢ivo se statiny (jina skupina 1€k pouzivand pti lécbe
vysokych hladin lipidit). Existuje zde riziko vyskytu toxického ucinku na svaly, zejména v piipadé jiz
existujictho onemocnéni svali. Proto by méla byt kombinovand lé¢ba fenofibraitem a statiny
predepisovana jen vyjimeéné. Mozné nezadouci u€inky na svaly museji byt peclivé sledovany.

Sledovany musi byt také ledvinné funkce pii soucasném podavani fenofibratu a cyklosporinu (ptipravku
pouzivaného pro potlaceni imunitni (obranné) reakce, protoze muze dojit k do¢asnému poskozeni
funkce ledvin.

Fenofix s jidlem a pitim
Fenofix vzdy uzivejte béhem jednoho z hlavnich jidel.

Téhotenstvi a kojeni
Béhem téhotenstvi a kojeni nesmite pfipravek Fenofix uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Moznost ovlivnéni schopnosti fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje je nepravdépodobna.

Pripravek Fenofix obsahuje sodik
Tento lé¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Fenofix uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého l¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékat Vam urci vhodnou silu pfipravku v zavislosti na Vasem stavu, soucasné 1é¢b¢ a vysi Vaseho
rizika.

Fenofix 200 mg:
Obvykla davka je jedna tobolka (200 mg) denné.

Fenofix 267 mg:
Obvykle se podava 1 tobolka (267 mg) denné. Jakmile je dosaZeno stabilizace hladin cholesterolu, je
doporuceno snizit davku na 1 tobolku ptipravku Fenofix 200 mg denné.

Fenofix vzdy uzivejte béhem jednoho z hlavnich jidel.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti fenofibratu u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fenofix, nez jste mél(a)

Pokud uZijete nadmeérny pocet tablet nebo dojde k nahodnému pozieni tablet ditétem, konzultujte to
ihned se svym lékafem nebo kontaktujte pohotovostni oddé€leni nejbliz§i nemocnice. Tuto piibalovou
informaci nebo nékolik tablet vezméte s sebou, aby lékar védel, jaké tablety jste uzili.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fenofix
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Fenofix
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou vétSinou mirné a vyskytuji se pouze u malého poctu pacientt (nikdy nepiekroci
2-4%):

zazivaci obtize (pocit nuceni na zvraceni, bolesti v nadbfisku), pfechodné zvySeni hladin jaternich
enzymu (transaminaz) v krvi, bolesti sval, kozni alergické reakce (koptivka), bolesti hlavy a zavratg.
Byly také popsany fotosenzitivni reakce (alergicka reakce na slunce), sexualni astenie (slabost), vyskyt
zluCovych kament a ve vzacnych piipadech alopecie (vypadavani vlasi).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€ink, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Fenofix uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistrech a krabicce za
»EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Fenofix obsahuje

- Lécivou latkou je fenofibratum. Jedna tvrda tobolka obsahuje fenofibratum 200 nebo 267 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: natrium-lauryl-sulfat, povidon 25, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, krospovidon, sodna
stil kroskarmelosy, sodna sl karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kifemicity, natrium
- stearyl - fumarat.

Pouzdro tobolky: Zelatina, Cervei allura AC (E 129), oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172)
(pouze u 267 mg), chinolinova zlut' (E 104) (pouze u 267 mg).

Inkoust: Selak, Cerny oxid zelezity (E 172), propylenglycol (E 1520), roztok amoniaku 30%, hydroxid
draselny.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Fenofix vypada a co obsahuje toto baleni

Fenofix 200 mg: tobolky s Cervenooranzovou vrchni i spodni ¢asti s ozna¢enim FM/200 na obou ¢astech,
obsahujici bily az témét bily prasek s malymi aglomeraty.

Fenofix 267 mg: tobolky s ¢ervenooranzovou vrchni a zZlutou spodni ¢asti s oznacenim FM/267 na obou
castech, obsahujici bily az témér bily prasek s malymi aglomeraty.

Velikost baleni:
Fenofix 200 mg: 20, 28, 30, 60, 90 a 98 tvrdych tobolek.
Fenofix 267 mg: 28, 30, 60 a 90 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Radlicka 3185/1¢

150 00 Praha5

Ceska republika

Vyrobce

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko
Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polsko
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