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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Febira 200
tvrdé kapsuly

fenofibrat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Febira 200 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Febiru 200
Ako uzivat’ Febiru 200

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Febiru 200

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Febira 200 a na ¢o sa pouZiva

Febira 200 patri do skupiny lickov vS§eobecne nazyvanych fibraty. Tieto lieky sa pouzivaji na zniZenie
hladiny tukov (lipidov) v krvi. Napriklad tukov, ktoré sa nazyvaju triacylglyceroly.

Febira 200 sa pouziva na znizenie hladiny tukov v krvi stibezne s diétou zameranou na nizky prijem
tukov a liecbou inou ako liekmi, ako je cviCenie a znizovanie hmotnosti.

Febira 200 sa moze pouzivat’ ako doplnok inych liekov (statinov) za ur¢itych okolnosti, ak hladiny
tukov v krvi nie su kontrolované samotnymi statinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Febiru 200

Neuzivajte Febiru 200

- ak ste alergicky na fenofibrat (lieCivo Febiry 200) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene,

- ak mate zavazné problémy s oblickami,

- ak mate ochorenie zI¢nika,

- ak mate pankreatitidu (zapal pankreasu, ktory vyvolava bolesti brucha), ktora nie je sposobena
vysokou hladinou tukov v krvi,

- ak vam v minulosti poc€as uzivania inych liekov slnec¢né svetlo alebo UV Zziarenie spdsobilo
alergicku reakciu alebo poskodenie koze (tieto lieky zahfiiaju iné fibraty a protizapalovy liek
zvany ketoprofén),

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Febiru 200, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak mate ochorenie obli¢iek. Pri poruche funkcie obli¢iek mdze byt nutné upravit’ davku Febiry
200. Davku moze upravit’ iba lekar.

- ak mate zapal pecene (hepatitidu) — priznaky zahraja zozltnutie koze a oénych bielok (ZItacka),
zvySenie hodnot peceniovych enzymov (v krvnych testoch), bolest’ brucha a svrbenie;

- ak mate zniZenu funkciu stitnej zl'azy (hypotyredzu);

- ak mate cukrovku, najmé cukrovku 2. typu, ktora nie je dobre kontrolovana;

- ak mate problémy s niektorymi bielkovinami v krvi;

- ak mate problémy s uzivanim alkoholu;

- akuZivate iné lieky.

Vplyv na svaly
Prestaite uzivat’ Febiru 200 a ihned’ vyhladajte lekara v pripade, Ze sa u vas pocas uzivania tohto lieku
objavia nevysvetlite'né krce alebo bolestivost, citlivost’ ¢i slabost’ svalov.
- Je to preto, lebo tento lieck moze spdsobit’ svalové problémy, ktoré moézu byt zavazné.
- Tieto tazkosti su zriedkavé, zahimaju vsak zapal svalov a rozpad svalov. To méze spdsobit’
poskodenie obli¢iek alebo dokonca smrt’.

Pred a po zacati liecby mé vas lekar vykonat’ krvné testy, aby skontroloval, v akom stave st vase
svaly.

Riziko svalového rozpadu je u urcitych pacientov vyssie. Oznamte svojmu lekérovi, ak:

- mate viac ako 70 rokov;

- vy alebo vasi blizki pribuzni mate dedi¢nti poruchu svalov;

- mate problémy s oblickami;

- mate problémy so Stitnou zl'azou;

- pijete velké mnozstvo alkoholickych napojov;

- uzivate lieky nazyvané ,,statiny®, urené na znizenie cholesterolu, ako su simvastatin,
atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin alebo fluvastatin;

- mali ste uz svalové problémy pocas liecby statinmi alebo fibratmi, ako su fenofibrat,
bezafibrat alebo gemfibrozil.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa s lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ Febiru 200.

Iné lieky a Febira 200
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Febiry 200 a inych subezne uZivanych liekov sa mozu navzajom ovplyvitovat. Vs lekar alebo
lekarnik ma byt preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré v sucasnosti uzivate alebo ktoré zacnete
uzivat’, a to na lekérsky predpis i bez neho. Skor ako zacnete stibezne s tymto liekom uzivat’ niektory
vol'nopredajny liek, porad’te sa s oSetrujucim lekarom.
Predovsetkym informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak prave uzivate:
- antikoagulac¢né lieky na zried’ovanie krvi (napr. warfarin);
- iné lieky regulujtce hladiny tukov v krvi (napr. statiny alebo fibraty). Subezné uzivanie statinu
a Febiry 200 moze zvysit riziko svalovych problémov;
- lieky z jednej z liekovych skupin, urenej na liecbu cukrovky (napr. rosiglitazon, pioglitazon
alebo derivaty sulfonylmocoviny);
- cyklosporin (pouzivany na potlacenie ¢innosti imunitného systému).
Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uzivat’ Febiru 200.

Febira 200 a jedlo a napoje )
Odporacana davka je 1 kapsula (200 mg) denne vzdy s hlavnym jedlom. Kapsuly sa prehltaja celé,

nerozhryzené, zapijaju sa vodou.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

KedZe s uzivanim Febiry 200 pocas tehotenstva nie su dostato¢né skusenosti, uzivajte Febiru 200 len
v pripade, ze to vas lekar poklada za Giplne nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i lieCivo Febiry 200 prechadza do materského mlieka. Nesmiete preto uzivat’ Febiru
200, ak doj¢ite alebo ak planujete dojcit’ svoje diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ze by Febira 200 nejako ovplyviiovala pozornost’ a schopnost’ sustredit’ sa.

Febira 200 obsahuje azorubin
Liek obsahuje farbivo azorubin (E122). Tato latka mdze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Febiru 200

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Lekar ur¢i davku, ktora bude pre vas vhodna z hl'adiska vasho zdravotného stavu, sicasnej liecby a
rizik.

Odportéana davka je 1 kapsula (200 mg) denne vzdy s hlavnym jedlom. Kapsuly sa prehitaju celé,
nerozhryzené, zapijaju sa vodou.

Pacienti s oblickovymi problémami
Ak mate problémy s oblickami, lekar vam moze znizit' davku lieku. Opytajte sa na to svojho lekara
alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uzivanie Febiry 200 sa neodporuca detom a dospievajucim mlads$im ako 18 rokov.

Ak uzijete viac kapsul Febiry 200, ako mate
Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti kapsil Febiry 200 vyhl'adajte lekara a uzite aktivne uhlie.

Ak zabudnete uZzit’ Febiru 200

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu. Ak si zabudnete vziat’ svoju
obvykla davku, vezmite si ju ¢im skor. Ak sa bliZi ¢as na nasledujiicu davku, vynechajte
predchadzajucu a vyckajte na d’alsiu davku. Ak si zabudnete vziat’ viac davok, porad’te sa so svojim
lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Febiru 200
Bez konzultacie s lekarom neprerusujte odporucany ¢as uzivania lieku, aj ked’ sa budete citit’ lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Preruste liecbu a ihned’ vyhPadajte lekara, ak sa u vas objavi bolest’ a opuch svalov sprevadzané
tmavym sfarbenim mocu.

Neziaduce G¢inky pri uzivani fenofibratu (liecivo Febiry 200) st len mierne, vyskytuju sa iba pri
malom pocte pacientov a neovplyviuju liecbu.
V nasledujicom zozname st zoradené podla vyskytu:
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e Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): bolesti hlavy, traviace a zalado&né poruchy,
grganie, nafukovanie, celkovy pocit zI¢ho travenia, zmeny hodndt krvnych pecenovych testov,
zvySenie hladiny pecetlovych enzymov (transaminaz) v krvi.

e Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): zavraty, kozné alergické reakcie,
vratane koznej citlivosti na slne¢né ziarenie, embolia (krvna zrazenina), plicna embolia (krvna
zrazenina v plucach), hlboka Zilova trombdza (krvna zrazenina v nohach), zapal pankreasu.

e Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): citlivost’ svalov sprevaddzana bolest’ami a
slabost’'ou svalov.

e Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): poruchy krvotvorby,
vypadévanie vlasov, rozpad svalovych buniek prejavujici sa bolestou a opuchom svalov
sprevadzany tmavym sfarbenim mocu, sexualne poruchy, zmeny hodnét krvnych testov (stivisiace
s poruchou funkcie oblic¢iek), mierne zniZenie hladiny krvného farbiva a poctu bielych krviniek,
mierne zvysenie sérového kreatininu a urey (mocoviny).

e Nezname (z dostupnych udajov): precitlivenost’, zapal pecene (zltacka), zICové kamene, vyrazka,
zihlavka, svrbenie, zavazné poruchy pokozky a sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS) a
toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)), lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi,
ktora je tiez znama ako DRESS (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) alebo
syndrom liekovej precitlivenosti, poSkodenie ciev v désledku zvysenej hladiny homocysteinu
v krvi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Febiru 200

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Liek uchovavajte pri teplote do 30 °C, v povodnom vnutornom obale a povodnej papierovej Skatul’ke
na ochranu pred svetlom a vzdusnou vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Febira 200 obsahuje

Liecivo je fenofibrat 200 mg v 1 tvrdej kapsule.

Dalsie zlozky su:

Napln: povidon 40, krospoviddn, laurylsiran sodny.

Kapsula:

Vrchny diel: azorubin (E122), indigokarmin (E132), oxid titanicity (E171), zelatina.
Spodny diel: ¢ierny oxid zelezity (E172), oxid titaniCity (E171), zelatina.

Ako vyzera Febira 200 a obsah balenia

Febira 200 st nepriehl'adné fialovo-sivé tvrdé Zelatinové kapsuly.
Kapsuly st balené do blistrov. V jednom blistri je 10 kapsul.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 30, 60, 90 kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Yy

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovensko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovensko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



