Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender
Fenogal Lidose 267 mg Hartkapseln

Fenofibrat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Fenogal Lidose und wofiir wird es angewendet ?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenogal Lidose beachten ?
Wie ist Fenogal Lidose einzunehmen ?

Welche Nebenwirkungen sind moglich ?

Wie ist Fenogal Lidose aufzubewahren ?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Fenogal Lidose und wofiir wird es angewendet ?

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

Fenogal Lidose wird neben fettarmer Didt und anderen nicht-medikamentosen Therapien (z. B
sportlicher Betitigung, Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fenogal Lidose beachten ?

Fenogal Lidose darf nicht angewendet werden:

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

¢ Wenn Sie bei der Behandlung mit anderen Medikamenten (diese Medikamente schlieBen andere
Fibrate und eine entziindungshemmende Medizin namens "Ketoprofen" ein) jemals eine
allergische Reaktion oder Hautschidden durch Sonnenlicht oder UV-Licht gehabt haben

e Wenn Sie schwere Leber-, Nieren- oder Gallenblasenprobleme haben

¢ Wenn Sie eine Pankreatitis haben (Entziindung der Bauchspeicheldriise, die Bauchschmerzen
verursacht), die nicht durch hohe Blutfettwerte verursacht ist.

Nehmen Sie Fenogal Lidose nicht ein, wenn einer der oben genannten Fille auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Fenogal Lidose Ihren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Fenogal Lidose einnehmen wenn:

e Sie irgendwelche Nieren- oder Leberprobleme haben.

¢ Sie moglicherweise eine Entziindung der Leber (Hepatitis) haben- zu den Zeichen gehoren
Gelbfarbung der Haut und des Weilles der Augen (Gelbsucht), Erh6hung der Leberenzyme
(nachgewiesen durch Blutuntersuchungen)



* Sie eine unteraktive Schilddriise haben (Schilddriisenunterfunktion)

¢ Sie auch orale Gerinnungshemmer nehmen. Melden Sie dies Threm Arzt, bevor Sie eine
Behandlung mit Fenogal Lidose beginnen. Er oder sie wird regelméBig Ihren Prothrombinspiegel
(ein Faktor, der an der Blutgerinnung beteiligt ist) iiberpriifen.

Wenn einer der oben genannten Fille auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor
der Einnahme von Fenogal Lidose Ihren Arzt oder Apotheker.

Auswirkung auf die Muskeln

Beenden Sie die Einnahme von Fenogal Lidose und konsultieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn

Sie unerklarliche Muskelkrampfe,oder schmerzvolle, sensible oder schwache Muskeln bei der

Einnahme dieses Medikaments haben.

¢ Dies deshalb, weil dieses Medikament Muskelprobleme verursachen kann, die ernsthaft sein
konnen.

¢ Diese Probleme sind selten, aber beeinhalten auch Muskelentziindungen und -zerfall. Dies kann zu
Nierenschdden oder sogar zum Tod fiihren.

Ihr Arzt kann einen Bluttest durchfithren, um vor und nach dem Beginn der Behandlung den Zustand
Ihrer Muskeln zu priifen.

Die Gefahr von Muskelzerfall ist bei bestimmten Patienten groBer. Informieren Sie Thren Arzt, falls:

e Sieiiber 70 Jahre alt sind

* Sie Nierenprobleme haben

¢ Sie Schilddriisenprobleme haben

¢ Sie oder ein nahes Familienmitglied schon einmal Muskelprobleme gehabt haben

e Sie groflere Mengen Alkohol trinken

¢ Sie Medikamente namens Statine nehmen, um das Cholesterin zu senken - wie Simvastatin,
Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvatatin oder Fluvastatin

¢ Sie wihrend einer Behandlung mit Statinen oder Fibraten (wie zum Beispiel Fenofibrat,
Bezafibrat oder Gemfibrozil), bereits Muskelprobleme hatten.

Wenn einer der oben genannten Fille auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor
der Einnahme von Fenogal Lidose mit [hrem Arzt.

Einnahme von Fenogal Lidose zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Insbesondere informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bereits eines oder mehrere der

folgenden Mittel einnehmen:

¢ Fenogal Lidose potenziert die Wirkung von oralen Gerinnungshemmern. Es wird empfohlen, die
Dosierung dieser Gerinnungshemmer um 1/3 zu reduzieren. Der Arzt sollte systematisch iiber jede
Behandlung informiert werden, die die Blutgerinnung verringert

¢ Die Kombination von Fenogal Lidose mit MAO Hemmern ist kontraindiziert

*  Andere Arzneimittel zur Regulation des Fettspiegels im Blut (wie zum Beispiel ,,Statine” oder
,Fibrate”). Die gleichzeitige Anwendung eines ,,Statins” und Fenogal Lidose kann die Gefahr von
Muskelproblemen erhéhen

e Eine bestimmte Arzneimittelklasse zur Behandlung der Zuckerkrankheit (wie zum Beispiel
Rosiglitazon oder Pioglitazon)

* Cyclosporin — angewendet um das Immunsystem zu unterdriicken

Einnahme von Fenogal Lidose zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Schlucken Sie die Kapsel mit einem Glas Wasser. Es ist wichtig, die Kapsel zusammen mit Essen

einzunehmen- sie wird bei leerem Magen weniger gut wirken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit



. Nehmen Sie Fenogal Lidose nicht ein und informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie schwanger sind,
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

. Nehmen Sie Fenogal Lidose nicht ein, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, Ihr Baby zu stillen.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel beeintrachtigt nicht [hre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Fenogal Lidose enthiilt Natrium:
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Fenogal Lidose 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 geeignete Stirke fiir Sie bestimmen, abhingig von Ihrem Zustand, Ihrer derzeitigen
Behandlung und Threm personlichen Risikostatus.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene besteht aus einer Kapsel pro Tag.

Menschen mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann Ihr Arzt Thnen sagen, dass Sie eine niedrigere Dosis
einnehmen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker danach.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Fenogal Lidose wird bei Kindern und jungen Leuten unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Art der Anwendung
Schlucken Sie die ganze Kapsel mit einem Glas Wasser. Nehmen Sie die Kapsel mit Essen ein- sie
wird nicht so gut wirken, wenn [hr Magen leer ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Fenogal Lidose angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Fenogal Lidose eingenommen haben, als Sie sollten oder wenn jemand anderes Thr
Arzneimittel eingenommen hat, informieren Sie [hren Arzt oder setzen Sie sich schnellstmdglich mit
dem néchstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie eine gropere Menge von Fenogal Lidose haben angewendet, kontaktieren Sie sofort [hren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Fenogal Lidose vergessen haben

¢ Wenn Sie eine Dosis vergessen, nehmen Sie die néchste Dosis mit Threr ndchsten Mahlzeit ein.
e Nehmen Sie dann die ndchste Dosis mit der nichsten Mahlzeit ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Ihnen dies Sorge bereitet, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber.

Wenn Sie die Anwendung von Fenogal Lidose abbrechen

Das Arzneimittel darf nicht abgesetzt werden, au3er wenn IThr Arzt es Ihnen sagt oder die Kapseln
Ihnen Unwohlsein bereiten. Denn abnormale Blutfettwerte miissen iiber einen lingeren Zeitraum
behandelt werden.

Denken Sie daran, dass es auch wichtig ist auBer der Einnahme von Fenogal Lidose:



* eine fettarme Diét einzuhalten
e regelmédBige korperliche Betitigung auszuiiben

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich ?

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

Beenden Sie die Einnahme von Fenogal Lidose und suchen Sie sofort IThren Arzt auf, wenn Sie

eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken- Sie benotigen moglicherweise

dringende medizinische Behandlung:

e allergische Reaktion - die Zeichen kdnnen Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen, die Schwierigkeiten beim Atmen verursachen koénnen, beinhalten

¢ Kriampfe oder schmerzhafte, empfindliche oder schwache Muskeln - das kénnen Anzeichen einer
Muskelentziindung oder -zerfalls sein, die Nierenschdden oder sogar den Tod verursachen kdnnen

e Bauchschmerzen- das kann ein Zeichen dafiir sein, dass Ihre Bauchspeicheldriise entziindet ist
(Pankreatitis)

¢ Schmerzen in der Brust und Atemlosigkeit - das kdnnen Anzeichen eines Blutgerinnsels in der
Lunge sein (Lungenembolie)

e Schmerzen, Rotung oder Schwellung in den Beinen - das konnen Anzeichen eines Blutgerinnsels
im Bein sein (tiefe Venenthrombose)

e QGelbfiarbung der Haut und des Weiles der Augen (Gelbsucht) oder ein Anstieg der Leberenzyme -
das kdnnen Anzeichen einer entziindeten Leber (Hepatitis) sein.

Andere Nebenwirkungen beeinhalten:

Hiufige (betreffen weniger als 1 von 10 Personen) :

e Durchfall

e Bauchschmerzen

e Bldhungen (Flatulenz)

o Ubelkeit

e Erbrechen

e Erhohte Leberenzymwerte im Blut- nachgewiesen durch Tests

¢ Anstieg von Homocystein ((zu viel von dieser Aminosdure im Blut wurde mit einem héheren
Risiko fiir koronare Herzkrankheit, Schlaganfall und periphere Gefaflerkrankung assoziiert,
obwohl ein Kausalzusammenhang nicht festgestellt wurde)

Gelegentliche ( betreffen weniger als 1 von 100 Personen) :

¢ Kopfschmerzen

e Qallensteine

* reduzierter Geschlechtstrieb

e Hautausschldge,Juckreiz, rote Flecken auf der Haut

* Anstieg des von den Nieren produzierten Kreatinins- nachgewiesen durch Tests.

Seltene (betreffen weniger als 1 von 1000 Personen) :

e Haarausfall

* Anstieg des von den Nieren produzierten Harnstoffs- nachgewiesen durch Tests

e Erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegeniiber Sonnenlicht, Sonnenlampen und Sonnenbanken

* Verminderung des Himoglobins (welches Sauerstoff im Blut transportiert) und der weillen
Blutkorperchen- nachgewiesen durch Tests.

Nebenwirkungen mit unbekannter Hiufigkeit:



* schwere Form von Hautausschlag mit rotlichem Peeling und Schwellung der Haut, die schweren
Verbrennungen dhnelt

* Langzeit-Lungenprobleme. Wenn Sie jedwede ungewohnliche Atembeschwerden bekommen,
informieren Sie sofort Ihren Arzt

*  Erschopfungsgefiihl (Ermiidung)

Informieren Sie Thren Arzt ode Apotheker, wenn Sie eine der obenstehenden Nebenwirkungen
bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Fenogal Lidose aufzubewahren ?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fenogal Lidose enthilt:
— Der Wirkstoff ist Fenofibrat. Jede Kapsel enthélt 267 Milligramm (mg) Fenofibrat.
— Der sonstigen Bestandteil sind:
o Kapselinhalt: Lauroyl-Makrogolglyceride, Makrogol, Hydroxypropylcellulose,
Natriumstérkeglycolat,
o Kapselhiille: Gelatine, rotes Eisenoxid (E172), gelbes Eisenoxid (E172), schwarzes
Eisenoxid (E172), Titandioxid (E171) und Indigokarmin (E132).

Wie Fenogal Lidose aussieht und Inhalt der Packung
Die Fenofibrat-Kapseln sind braungriine Hartgelatinekapseln. Sie werden in Blisterpackungen mit 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 und 100 Kapseln angeboten.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Laboratoires SMB S.A.

26-28, rue de la Pastorale

1080 Briissel

Tel. : +322 411 48 28

Hersteller:

SMB Technology S.A.

39 Rue du Parc Industriel,
6900 Marche-en-Famenne

Bausch Health Poland sp. z.0.0.
21 Kosztowska Street

41-409 Myslowice

Poloénia

Zulassungsnummer
BE267942
LU : 2005060002

Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Luxemburg Fenogal Lidose 267 mg

Polen Fenardin 267 mg

Portugal Fenofibrato Zentiva 267 mg

Datum der Genehmigung : 09/2025.
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website von FAGG/AFMPS:
http://bijsluiters.fagg-afmps.be
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