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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Febira 200 mg tvrdé tobolky
fenofibratum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Febira a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Febira uzivat
3. Jak se pripravek Febira uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Febira uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Febira a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Febira patii do skupiny 1é¢ivych pripravkli obecné zvanych fibraty. Tyto 1é¢ivé piipravky se
uzivaji ke snizeni hladiny tukt (lipidd) v krvi. Napftiklad tukl oznaCovanych jako triacylglyceroly.

Pripravek Febira se uziva ke snizeni hladiny tukl v krvi soucasné s dietou zaméfenou na nizky ptijem
tukt a s dalsi nefarmakologickou 1é¢bou, jako je cvieni a snizovani télesné hmotnosti.

Ptipravek Febira se mlize za urCitych okolnosti pouzivat spolecné s jinymi 1éky (statiny), a to tehdy,
kdyz nejsou hladiny tukd v krvi samotnym statinem kontrolovany.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Febira uZivat

Neuzivejte piipravek Febira,

- jestlize jste alergicky(4) na fenofibrat (1é¢iva latka piipravku Febira) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pfi zvySené kozni citlivosti na slune¢ni zafeni béhem 1é¢by jinymi piipravky na snizeni krevnich
tukti nebo piipravky proti bolesti obsahujicimi ketoprofen,

- pfi tézké poruse funkce jater,

- pfi zavaznych potizich s ledvinami,

- pfi onemocnéni zlu¢niku,

- pfi t€hotenstvi a kojent,

- udeti.

Upozornéni a opatieni
Porad'te se svym lékatem nebo Iékarnikem pted uzitim piipravku Febira, pokud mate onemocnéni
ledvin.



Pti poruse funkce ledvin miiZze byt nutné upravit davku pfipravku Febira. Davku smi upravit pouze
1ékaf.

Déti a dospivajici
Ptipravek Febira neni uréen pro déti a dospivajici.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Febira

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Predevsim se soucasné nemaji uzivat 1éky snizujici srazlivost krve (tzv. antikoagulancia). Obecné se
nedoporucuje kombinovat ptipravek Febira s nékterymi dalSimi pfipravky na snizeni hladiny krevnich
tukdi, kvtli riziku bolesti ve svalech. Mozné nezadouci ucinky na svaly museji byt pecliveé sledovany
lékatem.

Pti soucasném podavani ptipravku Febira a nékterych 1€k pouzivanych pro potla¢eni obranné reakce
organismu (pfipravky obsahujici cyklosporin), musi byt Iékafem hlidan stav ledvin, protoze mtize dojit
k naruseni jejich funkci.

Pripravek Febira s jidlem a pitim
Doporucend dévka je 1 tobolka (200 mg) denné vzdy s jidlem. Tobolky se polykaji celé,
nerozkousané, zapijeji se vodou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Porad’te se svym lékatfem nebo l1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Pripravek Febira se béhem t¢hotenstvi a kojeni nesmi podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neni znamo, ze by piipravek Febira jakkoliv ovliviioval pozornost a schopnost soustfedéni.

Pripravek Febira obsahuje barvivo hlinity lak azorubinu.
Tato latka mize zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Febira uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas 1ékar ur¢i vhodnou silu tablet individualné v zavislosti na Vasem stavu, na Vasi aktualni 1é¢b¢é a
na stupni Vaseho osobniho rizika.

Doporucend davka je 1 tobolka (200 mg) denné vzdy s jidlem. Tobolky se polykaji celé,
nerozkousané, zapijeji se vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Febira, neZ jste mél(a)
Dosud nebyl zaznamenan zadny ptipad predavkovani. Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti
pripravku vyhledejte urychlené 1ékate, ktery v pripad€ potfeby provede vyplach zaludku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Febira

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokud si zapomenete vzit
svoji obvyklou davku, vezméte si ji co nejdiive. Jestlize se blizi Cas podani nasledujici davky,
vynechejte davku pfedchozi a vyckejte na dalsi davku. Pokud si zapomenete vzit vice davek, porad’te
se se svym lékafem.



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Febira
Bez porady s Vasim lékafem nepierusujte doporu¢enou dobu uzivani piipravku, i kdyZ se budete citit
1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Preruste 1é¢bu a neprodlené vyhledejte 1ékare, pokud se u Vas objevi bolest a otok svala
doprovazené tmavym zbarvenim mo¢i.

Nezadouci u€inky pfi uzivani fenofibratu jsou jen lehké, vyskytuji se pouze u malého poctu pacientii a

neovliviyji 1écbu.

V nasledujicim seznamu jsou sefazeny podle vyskytu:

- Casté (moznost vyskytu u 1-10 ze 100 pacienti): bolesti hlavy, zaZivaci a zalude¢ni poruchy,
tihani, nadymani, celkovy pocit Spatného traveni, zmény hodnot krevnich jaternich testu.

- Méné ¢asté (moznost vyskytuu 1-10 z 1 000 pacientil): zavraté, kozni alergické reakce vcetné
kozni citlivosti na slune¢ni zéafeni.

- Vzacné (moznost vyskytu u 1-10 z 10 000 pacienttt): citlivost svalii doprovazena bolestmi a
slabosti svalt.

- Velmi vzacné (moznost vyskytu u méné€ nez 1 z 10 000 pacientil): poruchy krvetvorby,
vypadavani vlast, rozpad svalovych bunék projevujici se bolesti a otokem svalti doprovazené
tmavym zbarvenim mo¢i, sexualni poruchy, zmény hodnot krevnich testd (souvisejicich
s poskozenim funkce ledvin), mirné snizeni hladiny krevniho barviva a poctu bilych krvinek.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku

5. Jak pripravek Febira uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Febira obsahuje
Lécivou latkou je fenofibratum 200 mg v jedné tobolce.

Pomocné latky:
Obsah tobolky: povidon 40, krospovidon, natrium-lauryl-sulfat.

Tobolka:
- vicko tobolky: hlinity lak azorubinu (E122), indigokarmin (E132), oxid titanicity (E171), Zelatina,
- télo tobolky: Cerny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), Zzelatina.

Jak pripravek Febira vypada a co obsahuje toto baleni

Febira jsou neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti €.1, vicko je fialové, télo je Sedé. Tobolka
obsahuje bily az téméf bily prasek bez zapachu.

Velikost baleni: 30 tobolek (3 x 10), 60 tobolek (6 x 10), 90 tobolek (9 x 10).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2019.



