BLC5-K659237

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LIPIDIL 145 ONE
Filmtabletten
Fenofibrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

technisch bedingt

Rahmen wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
EE mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. 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 bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Das
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LIPIDIL 145 ONE und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LIPIDIL 145 ONE
beachten?

3. Wie ist LIPIDIL 145 ONE einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wieist LIPIDIL 145 ONE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist LIPIDIL 145 ONE und wofir wird es angewendet?
LIPIDIL 145 ONE gehort zu den so genannten Fibraten, einer
Medikamentengruppe, die zur Senkung von Blutfettwerten
(Lipiden) verwendet wird. Eine dieser Fettarten sind die Tri-
glyceride.

LIPIDIL 145 ONE wird neben fettarmer Didt und anderen
nicht-medikamentdsen Therapien wie z. B. sportlicher Beté-
tigung, Gewichtsabnahme dazu verwendet, den Blutfettspie-
gel zu senken.

LIPIDIL 145 ONE kann unter bestimmten Umstdnden zusétz-
lich 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 LIPIDIL 145
ONE beachten?

LIPIDIL 145 ONE darf nicht eingenommen werden,

 wenn Sie allergisch gegen Fenofibrat oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

» wenn Sie allergisch gegen Soja, Erdnuss, Erdnussél, Soja-
lecithin oder verwandten Produkten sind;

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

¢ wenn Sie schwere Leber-, Nieren- oder Gallenblasenprob-
leme haben;

 wenn Sie unter Pankreatitis (eine Entziindung der Bauchspei-
cheldriise, die mit Schmerzen im Bauchraum einhergeht)
leiden, die nicht durch hohe Blutfettwerte verursacht wird.

Nehmen Sie LIPIDIL 145 ONE nicht ein, falls einer der ge-
nannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie unsicher sind, spre-
chen Sie vor der Einnahme mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

LIPIDIL 145 ONE einnehmen, wenn

* Sie Leberprobleme haben

* Sie eine Nierenerkrankung haben

* Sie moglicherweise an einer entziindeten Leber (Hepati-
tis) leiden. Zeichen daftr kénnen eine Gelbfarbung der
Haut und des AugenweiBes (Gelbsucht), ein Anstieg der
Leberenzyme (nachgewiesen durch Blutuntersuchungen),
Bauchschmerzen und Juckreiz sein

* Sie an einer Schilddrlisenunterfunktion (Hypothyreose) leiden.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich
nicht ganz sicher sind, sprechen Sie bitte vor der Einnahme
von LIPIDIL 145 ONE mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

LIPIDIL 145 ONE und Effekte auf Muskeln

Brechen Sie die Behandlung mit LIPIDIL 145 ONE ab und
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie folgende
Symptome bemerken:

e unerklarliche Krampfe,

¢ schmerzende, empfindliche oder schwache Muskeln,

da dieses Arzneimittel schwerwiegende Muskelprobleme
verursachen kann. Diese Probleme treten zwar nur selten
auf, kdnnen aber zu einer Entziindung und einem Zerfall der
Muskulatur fiihren, was Nierenschdden und sogar den Tod
zur Folge haben kann.

Ihr Arzt fihrt vor und nach Behandlungsbeginn méglicher-
weise eine Blutuntersuchung durch, um lhre Muskeln zu Uber-
priifen. Das Risiko fiir Muskelprobleme ist bei einigen Patien-
ten erhoht. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie inshesondere
e dlter als 70 Jahre sind
* Nierenprobleme haben

 Probleme mit Ihrer Schilddriise haben

e oder ein naher Familienangehoriger unter Muskelproble-
men leidet, die in der Familie liegen

e groBe Mengen Alkohol trinken

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

e unter der Behandlung mit Statinen oder Fibraten (wie z. B.
Fenofibrat, Bezafibrat oder Gemfibrozil) jemals Muskelpro-
bleme hatten.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht ganz sicher sind), sprechen Sie bitte vor der Ein-
nahme von LIPIDIL 145 ONE mit lhrem Arzt.

Einnahme von LIPIDIL 145 ONE zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-

gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Teilen

Sie lhrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit, wenn Sie

bereits folgende Arzneimittel einnehmen:

 Gerinnungshemmer zur Verdiinnung Ihres Blutes (wie
Warfarin)

e andere Arzneimittel, die zur Kontrolle der Blutfettwerte
verwendet werden (wie z. B. Statine oder Fibrate), da die
zuséatzliche Einnahme eines Statins oder eines anderen Fi-
brates mit LIPIDIL 145 ONE das Risiko von Muskelproble-
men erhéhen konnte

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

e Ciclosporin (ein Immunsuppressivum)

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte vor der Ein-
nahme von LIPIDIL 145 ONE mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker.

Schwangerschaft und Stillzeit

e |nformieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, ver-
muten, dass Sie schwanger sein konnten, oder die Absicht
haben, ein Kind zu bekommen. Es ist nicht bekannt, wie
LIPIDIL 145 ONE auf Ihr ungeborenes Kind wirkt. Sie
sollten LIPIDIL 145 ONE nur auf drztliche Anweisung ein-
nehmen.

¢ Sie sollten LIPIDIL 145 ONE nicht anwenden, wenn Sie
stillen oder die Absicht haben, Ihr Kind zu stillen. Es ist
nicht bekannt, ob LIPIDIL 145 ONE in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf Ihre Fahrtuch-
tigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Geréten und
Maschinen.

LIPIDIL 145 ONE enthéalt Lactose, Saccharose und

Sojadl (3-sn-Phosphatidylcholin)

o LIPIDIL 145 ONE enthalt Zucker namens Lactose und Saccha-
rose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

e LIPIDIL 145 ONE enthalt Sojadl (3-sn-Phosphatidylcholin) aus
Sojabohnen. Wenn Sie allergisch gegen Soja, Erdnuss, Erd-
nussol, Sojalecithin sind, durfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

o LIPIDIL 145 ONE enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.,

3. Wie ist LIPIDIL 145 ONE einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die flir Sie geeignete Stéarke in Abhéngigkeit von
Ihrem Gesundheitszustand, Ihrer momentanen Behandlung
und Ihrem personlichen Risikostatus bestimmen.

Art der Anwendung
Die Einnahme kann zu jeder beliebigen Tageszeit unabhén-
gig von einer Mahlzeit erfolgen.

e 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 LIPIDIL
145 ONE auch wichtig ist, dass Sie:

e eine fettarme Didt einhalten

e regelméBig einer sportlichen Betédtigung nachgehen.

Dosierung Ratmen

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene ist eine | tecnisch bedingt

Filmtablette pro Tag.
Wenn Sie bereits eine Kapsel mit 200 mg Fenofi- H
brat oder eine Tablette mit 160 mg Fenofibrat am
Tag einnehmen, kénnen Sie die Einnahme ohne
weitere Anpassung der Dosierung auf eine Filmta-

blette LIPIDIL 145 ONE am Tag umstellen.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn Sie unter Nierenproblemen leiden, wird Ihr Arzt Ihnen
maglicherweise eine niedrigere Dosis verordnen. Fragen Sie
hierzu lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von LIPIDIL 145 ONE wird bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.
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Wenn Sie eine groBere Menge von LIPIDIL 145 ONE ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von LIPIDIL 145 ONE einge-
nommen haben, als Sie sollten oder eine andere Person Ihr
Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder an das ndchste Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von LIPIDIL 145 ONE vergessen

haben

¢ Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie die ndchste Dosis zum néchsten vorgesehe-
nen Zeitpunkt ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine ausge-
lassene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von LIPIDIL 145 ONE abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von LIPIDIL 145 ONE nur ab,
wenn lhr Arzt es Ihnen mitteilt oder wenn die Filmtabletten
bei Ihnen Unwohlsein hervorrufen. Denn Sie bendtigen eine
Langzeitbehandlung. Empfiehlt Ihr Arzt die Einnahme zu be-
enden, bewahren Sie keine (ibrig gebliebenen Filmtabletten
auf, es sei denn Ihr Arzt fordert Sie dazu auf,

Bei weiteren Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nehmen Sie LIPIDIL 145 ONE nicht weiter ein und su-
chen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie eine der
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken - maglicherweise brauchen Sie dringend
eine medizinische Behandlung:

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

» Krampfe oder schmerzende, empfindliche oder schwache
Muskeln - mogliche Anzeichen fur eine Entzindung oder
einen Zerfall von Muskeln, was Nierenschaden und sogar
den Tod zur Folge haben kann

 Bauchschmerzen - was ein Anzeichen fiir eine Entzlin-
dung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) sein konnte

e Brustschmerzen und Atemnot - mogliche Anzeichen auf
ein Blutgerinnsel in der Lunge (Lungenembolie)

e Schmerzen, R6tungen oder Schwellungen des Beins -
maogliche Anzeichen auf Blutgerinnsel im Bein (tiefe Bein-
venenthrombose)

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

« allergische Reaktion - Anzeichen kénnen Schwellung des
Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens sein
und méglicherweise Schwierigkeiten beim Atmen hervor-
rufen

* Gelbfarbung der Haut und des AugenweiBes (Gelbsucht)
oder ein Anstieg der Leberenzyme - mogliche Anzeichen
einer Entziindung der Leber (Hepatitis).

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschétzbar)

e schwerer Hautausschlag in Form von Rétung, Abschélung
und Schwellung der Haut, &hnlich schweren Verbrennungen

 Lungenprobleme Uber einen langen Zeitraum
Nehmen Sie LIPIDIL 145 ONE nicht weiter ein und suchen

Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie eine der oben ge-
nannten Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Weitere Nebenwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

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

e Durchfall

* Bauchschmerzen

* Bldhungen (Flatulenz)

* Ubelkeit (Nausea)

e Erbrechen

e Anstieg der Leberenzyme im Blut - nachgewiesen uber
Blutuntersuchungen

e Anstieg von Homocystein (zu viel dieser Aminosdure im
Blut erhoht das Risiko von koronarer Herzkrankheit, Schlag-
anfall und einer peripheren vaskuldren Erkrankung, wobei
der genaue kausale Zusammenhang nicht bekannt ist)

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

* Kopfschmerzen

e (allensteine

e \erdnderung der Libido

 Ausschlag, Juckreiz oder rote Flecken auf der Haut

* Anstieg von Kreatinin (produziert von den Nieren) - nach-
gewiesen Uber Blutuntersuchungen

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

* Haarausfall

* Anstieg von Harnstoff (produziert von den Nieren) - nach-
gewiesen Uber Blutuntersuchungen

 empfindlichere Haut gegeniber Sonnenlicht, Hohensonne
und Sonnenbénken

e Abnahme von Hdmoglobin (welches Sauerstoff im Blut
transportiert) und von weiBen Blutzellen - nachgewiesen
Uber Blutuntersuchungen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschétzbar

* Muskelzerfall

» Komplikationen durch Gallensteine

e Erschdpfung (Fatigue)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
oben genannten Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist LIPIDIL 145 ONE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht tber 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 LIPIDIL 145 ONE enthalt
* Der Wirkstoff ist Fenofibrat. Jede Filmtablette LIPIDIL 145
ONE enthalt 145 Milligramm (mg) Fenofibrat.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose; Lactose-Mo-

nohydrat; mikrokristalline Cellulose; Crospovidon; Hypro-
mellose; Natriumdodecylsulfat; Docusat-Natrium; Magne-
siumstearat.
Der Filmiiberzug Opadry besteht aus folgenden sonstigen
Bestandteilen: Polyvinylalkohol; Titandioxid (E171); Tal-
kum; 3-sn-Phosphatidylcholin aus Sojabohnen; Xanthan-
gummi,

Wie LIPIDIL 145 ONE aussieht und Inhalt der Packung
LIPIDIL 145 ONE sind weiBe und I&ngliche (oblong) Filmtab-
letten. Auf der einen Seite ist ,145” eingepragt, auf der an-
deren Seite das Logo I LIPIDIL 145 ONE ist verblistert in
Packungen mit 30 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: LIPIDIL 145 ONE

Osterreich: Lipanthyl Nanopartikel 145 mg
Belgien: Lipanthylnano 145 mg
Luxemburg: Lipanthylnano 145 mg

Tschechische Republik: Lipanthyl NT 145 mg
Finnland: Lipanthyl Penta 145 mg
Frankreich: Lipanthyl 145 mg
Griechenland: Lipidil NT 145 mg

Ungarn: Lipidil 145 mg

Irland: Lipantil supra 145 mg
[talien: Fulcrosupra 145 mg
Polen: Lipanthyl NT 145 mg
Slowakei: Lipanthyl NT 145 mg

Spanien: Secalip 145 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2025.
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