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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fenofix 200
tvrdé Zelatinové kapsuly
fenofibrat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fenofix 200 a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fenofix 200

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Fenofix 200 a na &o sa pouZiva

Fenofix 200 patri do skupiny lickov vS§eobecne znamej ako fibraty. Tieto lieky sa pouzivaji na
znizenie hladin tukov (lipidov) v krvi, napriklad tukov znamych ako triglyceridy.

Fenofix 200 sa pouziva popri diéte s nizkym obsahom tukov a inych nemedikament6znych liecebnych
opatreniach, ako je zvySena telesna aktivita a zniZzenie hmotnosti, na zniZenie hladin tukov v krvi.
Fenofix 200 sa méze pouzivat’ ako doplnok inych lickov (statinov) za ur¢itych okolnosti, ked” hladiny
tukov v krvi nie su kontrolované samotnymi statinmi.

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

Neuzivajte Fenofix 200

o ak ste alergicky na fenofibrat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
o ak ste fotoalergicky (alergicka reakcia po vystaveni slne¢nému svetlu alebo UV Ziareniu) alebo

pri fototoxickej reakcii (poskodenie koze po vystaveni slne¢nému svetlu alebo UV Ziareniu),
pocas lieCby fibratmi (latky ovplyvnujuce hladinu tukov) alebo ketoprofénom (protizapalové
lie¢ivo)

o ak mate zavazné problémy s pecetiou, oblickami alebo zl¢nika

o ak mate pankreatitidu (zapal pankreasu — podzaludkovej Zl'azy, ktory spdsobuje bolesti brucha),
ktora nie je spésobena vysokou hladinou tukov v krvi.

Neuzivajte Fenofix 200 ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Fenofix 200.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fenofix 200, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
o ak mate ochorenie pecene alebo obliciek
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o mate zapal pecene (hepatitidu) — prejavy zahfnaji zozltnutie koze a o¢nych bielok (Zltacka),
zvySenie hodnét pecenovych enzymov (v krvnych testoch), bolest’ brucha a svrbenie
o ak mate zniZenu funkciu §titnej zl'azy (hypotyreoidizmus)

Ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Fenofix 200.

Vplyv na svaly
Prestaiite uzivat’ Fenofix 200 a ihned’ kontaktujte svojho lekdra, ak zaznamenéte:

e nevysvetlitelné kice

e Dbolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ pri uzivani tohto lieku.
Je to preto, lebo tento liek mdze spdsobit’ svalové problémy, ktoré mozu byt zavazné.
Tieto tazkosti si zriedkavé, zahfiiaji vSak zapal svalov a rozpad svalov. To mdze sposobit’
poskodenie obliciek alebo dokonca smrt’.

Vas lekar vam moze urobit’ krvné testy, aby skontroloval vase svaly pred a po zacati liecby.

Riziko svalového rozpadu je u urcitych pacientov vyssie. Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak:
e mate problémy s oblickami

mate problémy so Stitnou zl'azou

mate nizku hladinu urcitého proteinu v krvi (hypoalbuminémia)

mate viac ako 70 rokov

vy alebo vas blizky rodinny prislusnik ma svalovy problém, ktory sa vyskytuje v rodine

pijete velké mnozstvo alkoholickych napojov

mali ste uz svalové problémy pocas liecby statinmi alebo fibratmi (ako st fenofibrat,

bezafibrat alebo gemfibrozil)

e uzivate lieky nazyvané ,statiny*, uréené na zniZenie cholesterolu (ako su simvastatin,
atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin alebo fluvastatin) alebo iné fibraty

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom predtym,
ako zaénete uzivat’ Fenofix 200.

Deti a dospievajuci
Fenofibrat sa neodportaca u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov z dovodu nedostatoénych
klinickych udajov.

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

Predovsetkym, oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujicich

liekov:

o antikoagulancia — lieky na riedenie krvi (ako je warfarin)

o iné lieky regulujuce hladiny tukov v krvi (ako su statiny alebo fibraty). Je to preto, Ze uzivanie
statinu alebo iného fibratu spolu s Fenofixom 200 mo6ze zvysit riziko svalovych problémov
(pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia‘)

o urcitd skupina liekov na liecbu cukrovky (ako je rosiglitazon alebo pioglitazon)

o cyklosporin (imunosupresivna latka)

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekdrom predtym,
ako zacnete uzivat’ Fenofix 200.

Fenofix 200 a jedlo a napoje
Fenofix 200 sa ma uzit spolu s jedlom, pretoZe jeho Gcinok sa znizi pri uziti na prazdny zaludok.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom. Je to preto, Ze nie je zname, ako moze Fenofix 200 ovplyvnit’ vase nenarodené diet’a.
Fenofix 200 mozZete uzivat len vtedy, ak vam to povie vas lekar.

Neuzivajte Fenofix 200, ak dojcite alebo planujete dojcit’ svoje diet’a. Je to preto, Ze nie je zname, Ci
fenofibrat prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fenofibrat nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fenofix 200 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Fenofix 200

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar urc¢i vhodnu silu lieku pre vés, v zavislosti od vasho stavu, vasej aktualnej liecby a vasho
osobného rizikového stavu.

Odporucana davka pre dospelych a starSich l'udi je 1 kapsula denne.
Pre spravne uzivanie tohto lieku je nevyhnutné podstupovat’ pravidelny lekarsky dohl’ad.

Ak mate problémy s oblickami

Ak maéte problémy s oblickami, vas lekar vam moze povedat, aby ste uzivali niz§iu davku. Opytajte sa
na to svojho lekara alebo lekarnika. Pre podanie davok, ktoré sa nedaju podat’ touto silou lieku, st
dostupné iné sily a formy fenofibratu.

Ak mate problemy s pecernou
Tento liek sa neodporica pre pacientov s problémami pecene z dovodu nedostatku tdajov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neodporuca sa pouzitie fenofibratu u deti a dospievajucich do 18 rokov z dévodu nedostatocnych
klinickych udajov.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie (istami).

Prehltnite kapsuly celé a zapite vodou.

Je dolezité, aby ste uzili kapsuly s jedlom, pretoZe pri uziti na prazdny zaladok sa ich u¢inok znizi.

Pri liecbe vasho vysokého cholesterolu v krvi by ste mali pravidelne cvi€it’ a dodrziavat’ diétny rezim,
ktory vam odporucil vas lekar pocas uzivania tohto lieku.

Ak uZijete viac Fenofixu 200, ako mate
Ak ste ndhodne uzili viac kapstl, alebo niekto iny nejaka kapsulu uzil, ihned’ kontaktujte pohotovost’ v
najbliz$ej nemocnici alebo svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Fenofix 200
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al$iu davku pri d’alSom jedle. Potom uzite d’al$iu davku vo
zvyCajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Fenofix 200

Neprestatite uzivat’ Fenofix 200, pokial’ vam to neodporucil vas lekar alebo by vdm mohli kapsule
spdsobit’ nevolnost’. Je to preto, Ze abnormalne hladiny tukov v krvi je potrebné liecit’ dlhodobo.
Pamditajte, Zze uzivanie Fenofixu 200 je dolezité, rovnako ako nizkotu¢na diéta a pravidelné cviCenie.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uZivat’ Fenofix 200 a ihned’ navstivte svojho lekara, ak spozorujete niektory z
nasledujucich zavaznych vedPajSich u¢inkov, moZno budete potrebovat’ naliehavu lekarsku

starostlivost’:

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o ktce alebo bolestivost, citlivost’ ¢i slabost’ svalov: mézu to byt priznaky svalového zapalu
alebo rozpadu svalov, ktoré mézu mat’ za nasledok poskodenie obli¢iek alebo az
smrt’

o bolest’ brucha: moéze to byt’ znak toho, Ze mate zapal pankreasu (pankreatitida)

o bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’: mézu to byt priznaky krvnej zrazeniny v pl'ucnych
tepnach (pl'icna embolia)

o bolest’, zacervenanie alebo opuch néh: mézu to byt’ priznaky krvnej zrazeniny v nohe (hlboka

zilova tromboza)

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osbb

- alergicka reakcia — priznaky mézu zahiiat’ opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, co méze
sposobit’ tazkosti s dychanim

- zozltnutie koze a ocnych bielok (Zltacka) alebo zvySenie pecetiovych enzymov — mozu to byt
priznaky zapalu pecene (hepatitida)

Nezname: Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
- zévazna kozna vyrazka, ktora sCervenie, olupuje sa a opuchne a vyzera ako t'azka popalenina
- dlhodobé problémy s plicami

Prestaiite uzivat’ Fenofix 200 a okamzite vyhl'adajte lekara, v pripade, Ze spozorujete niektory z vyssie
uvedenych vedlajsich ucinkov.

DalSie vedPajSie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich
ucinkov:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b

- hnacka

- bolest’ brucha

- vetry (naduvanie)

- pocit nevolnosti (nauzea)

- nevolnost’ (vracanie)

- zvySené hladiny pecetiovych enzymov v krvi — preukazané v testoch

- zvySenie homocysteinu (prili§ vela tejto aminokyseliny v krvi bolo spojené s vys§im rizikom
ischemickej choroby srdca, cievnej mozgovej prihody a ochorenia periférnych ciev, hoci
pri¢inna suvislost’ nebola stanovena)

Menej €asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb
- bolest’ hlavy
- 7ZI¢ové kamene
- zniZena sexualna tizba
- vyrazka, svrbenie alebo ¢ervené skvrny na kozi
- zvySenie ,kreatininu® (produkovaného oblickami) — preukazané v testoch

4
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Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0so6b
- vypadavanie vlasov
- zvySenie ,,mocoviny* (produkovanej oblickami) — preukdzané v testoch
- pokozka je citlivejsia na slne¢né svetlo, horské slnko a solaria
- pokles hemoglobinu (ktory prenasa kyslik v krvi) a bielych krviniek — preukazané v testoch

Nezname: Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
- rozpad svalov (rabdomyolyza)
- komplikécie so zlcovymi kametimi
- pocit vyCerpania (iinava)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Fenofix 200

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte blister vo vonkajSom
obale.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

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

o Liecivo je fenofibrat. Kazda kapsula obsahuje 200 mg fenofibratu.

o Dalsie zlozky st laurylsiran sodny, povidén, predZelatinovany kukuri¢ny $krob, krospovidon,
sodna sol’ kroskarmelézy, sodna sol’ karboxymetylSkrobu (zo zemiakov), koloidny bezvody
oxid kremicity a stearyl-fumarat sodny. Obal kapsuly obsahuje Zelatinu, oxid titani¢ity (E171),
Alluru cerventi AC a potravinarsku tlaciarenski farbu obsahujucu Selak, cierny oxid zelezity,
propylénglykol.

Ako vyzera Fenofix 200 a obsah balenia

o Tvrda Zelatinova kapsula s nepriehl'adnou ¢erveno-oranzovou ¢iapkou a telom, naplnena
bielym az sivobielym praskom s malymi aglomeratmi, s oznacenim FM200 na Ciapke i tele
kapsuly.

° Fenofix 200 je dostupny v baleniach 1, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 alebo 300 (10x30) kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teva Operations Poland Sp. z.0.0, UL. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pol'sko

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042 Debrecin, Mad’arsko
TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, &. p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Fenirat 200 mg capsules
Spanielsko: Fenofibrato Teva 200mg cépsulas EFG
Slovenska republika:  Fenofix 200

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



