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Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-FENO tvrdé tobolky

fenofibratum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Neddvejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Apo-Feno a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete uzivat ptipravek Apo-Feno
Jak se ptipravek Apo-Feno uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apo-Feno uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e
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Co je pripravek Apo-Feno a k ¢emu se pouZiva

Apo-Feno patii do skupiny 1éCivych piipravkil obecné zvanych fibraty. Tyto 1é¢ivé piipravky se
uzivaji ke snizeni hladiny tuka (lipidt) v krvi. Naptiklad tuki ozna¢ovanych jako triglyceridy.

Apo-Feno se uziva ke snizeni hladiny tukt v krvi soucasné s dietou zamétenou na nizky ptijem tuki a
s dalsi nefarmakologickou 1é¢bou, jako je cvieni a snizovani hmotnosti.

Apo-Feno se miize za urcitych okolnosti pouZzivat 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 Apo-Feno uZivat

Neuzivejte pripravek Apo-Feno

o jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
o jestlize jste mél(a) pfi uzivani jinych 1éka alergickou reakci nebo poskozeni kiize slune¢nim

~~~~~

,.ketoprofen®)

o jestlize mate zdvazné problémy s ledvinami
o jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo zlucniku
. jestlize mate pankreatitidu (zanét slinivky bfisni, ktery vyvolava bolest bficha), ktera neni

zpusobena vysokymi hladinami tuku v krvi

JestliZe pro vas plati néktery z vyse uvedenych bodd, neuzivejte pfipravek Apo-Feno. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se pfed uzitim pfipravku Apo-Feno se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem, jestlize:

* mate jakékoli potize s jatry

1/5



* mate onemocnéni ledvin

* mate pravdépodobn¢ zanét jater (hepatitidu) - pfiznaky zahrnuji zeZloutnuti ktize a bélma oci
(Zloutenku) a zvySené hodnoty jaternich enzymi (které se ukazi v testech)

* mate snizenou funkci $titné zlazy (hypothyroidismus)

Pokud pro vas néktery z vySe uvedenych bodi plati (nebo si nejste jisty(4)), porad'te se pred uzitim
ptipravku Apo-Feno se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vliv na svaly

Jestlize ucitite pii uzivani tohoto pripravku nevysvétlitelné kiece nebo bolest, napéti nebo slabost svald,

prestaiite piipravek Apo-Feno uzivat a navstivte ihned l1ékare.

+ Je to proto, Ze tento 1éCivy pfipravek mize zpiisobit svalové obtize, které mohou byt zadvazné.

» Tyto obtize jsou vzacné, ale zahrnuji zanét svall i jejich rozpad. Ten mlize vyvolat poskozeni ledvin nebo
dokonce smrt.

Vas lékat mize provést krevni test, aby zkontroloval vase svaly pfed zacatkem 1écby a béhem ni.

Riziko rozpadu svalil je vyssi u nékterych pacientl. Informujte svého 1ékate, pokud:

» jste starsi 70 let

* mate problémy s ledvinami

* mate problémy se Stitnou zlazou

* pijete velké mnozstvi alkoholu

* mate vy nebo vas blizky pfibuzny onemocnéni svald, které je dédicné

» uzivate léky zvané statiny snizujici cholesterol - jako je simvastatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin
nebo fluvastatin

+ jste nékdy mél(a) svalové obtize pii 1écbé statiny nebo fibraty - jako je fenofibrat, bezafibrat nebo
gemfibrozil.

Pokud pro vas néktery z vyse uvedenych bodu plati (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pied uzitim

pripravku Apo-Feno se svym lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apo-Feno

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, uzivate-1i néktery z nasledujicich 1éku:

» protisrazlivé 1éky na fedéni krve (jako je warfarin)

* jiné léky ke kontrole hladiny tukt v krvi (jako jsou statiny nebo fibraty). Uzivani statinu spolu
s ptipravkem Apo-Feno mtze zvysit riziko svalovych obtizi

+ zvlastni skupinu 1éka k 1é¢bé diabetu (jako rosiglitazon nebo pioglitazon)

* cyklosporin — uzivany k potla¢eni imunitniho systému.

Pokud pro vas néktery z vyse uvedenych bodii plati (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim

ptipravku Apo-Feno se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Apo-Feno s jidlem, pitim a alkoholem
Je dulezité uzivat tobolku s jidlem — pfi uZiti nalacno nemuze 1€k spravné plisobit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

* Pokud jste t¢hotnd nebo se domnivate, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, neuzivejte
ptipravek Apo-Feno a feknéte to svému 1ékati.

* Pokud kojite nebo planujete kojit své dité, neuzivejte ptipravek Apo-Feno.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento 1€k neovlivni vasi schopnost fidit dopravni prostiedky, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Apo-Feno obsahuje cukr nazyvany laktosa.
Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, porad’te se se svym lékaiem

diive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1€k je formou fenofibratu, ktera ma stejné vysokou biologickou dostupnost jako mikronizovana
forma.
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3. Jak se pripravek Apo-Feno uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptfesné podle pokynit svého lékafe nebo lékarnika Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se s 1ékatem nebo 1ékarnikem.

Lékar vam urci vhodnou denni davku ptipravku v zavislosti na vasem stavu, dal§i soucasné 1é¢bé a
vysi vaSeho rizika.

UZivani tohoto pripravku

e Polykejte tobolku celou a zapijejte ji sklenici vody.

e Neotvirejte tobolku ani ji nezvykejte.

e  Uzivejte tobolku s jidlem — pfi uziti nalacno se t€inek nemiize spravné projevit.

Kolik pripravku mate uZivat
Doporucena davka je jedna tobolka (200 mg) za den.

Lidé s onemocnénim ledvin
Mate-li potiZe s ledvinami, vas Iékat vam mize doporudit, abyste uzival(a) nizsi davku. Zeptejte se na
to svého lékare nebo lékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti pripravku Apo-Feno u osob mladsich 18 let se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Apo-Feno, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Apo-Feno, neZ jste mél(a) nebo pokud nékdo jiny uzil vas 1ék,
feknéte to svému Iékati nebo kontaktujte svou nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Apo-Feno

JestliZe jste zapomnél(a) vzit si svou davku, vezméte si dal$i davku s ptistim jidlem.
Pak pokracujte v uzivani tobolek jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li obavy, feknéte to svému lékari.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Apo-Feno
Neprestavejte uzivat pripravek Apo-Feno bez porady s Iékafem nebo pokud se budete citit po uziti
tobolek dobfte. To proto, ze zvysené hladiny tuku v krvi vyZaduji dlouhodobou 1é¢bu.

Pamatujte, Ze stejn¢€ jako uzivani pfipravku Apo-Feno je také dilezité, abyste:
e dodrzoval(a) nizkotu¢nou dietu
e  pravidelng cvicil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZze zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, prestaiite

pripravek Apo-Feno uZivat a navstivte ihned lékaie — moZna budete potiebovat neodkladnou

lékaiskou péci:

e alergicka reakce — piiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla, coz mize
zpusobit dychaci obtize

e kiece nebo bolest, napéti Ci slabost svalll — to mohou byt pfiznaky zanétu nebo rozpadu svald, coz
muze byt pri¢inou poskozeni ledvin nebo dokonce smrti

o bolest zaludku (bficha) — ta miize byt pfiznakem zané€tu slinivky bfisni (pankreatitidy)
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e Dbolest na prsou a pocit dusnosti — to mohou byt pfiznaky krevni sraZzeniny v plicich (plicni embolie)

e Dbolest, zarudnuti nebo otok nohou — to mohou byt piiznaky krevni sraZzeniny v noze (hluboké Zilni
trombozy)

e zezloutnuti kiize a bélma oci (zloutenka) nebo zvyseni jaternich enzymti — to mohou byt piiznaky
zanétu jater (hepatitidy).

Jestlize zaznamendte néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd, prestante ptipravek Apo-Feno

uzivat a navstivte ihned Iékare.

Ostatni neZadouci ucinky:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 lidi):

e prijem

bolest zaludku (bficha)

plynatost (vétry)

pocit nevolnosti (nausea)

nevolnost (zvraceni)

zvySené hladiny jaternich enzymi v krvi — prokazatelné v testech.

Méné ¢asté (postihuji méné€ nez 1 ze 100 lidi):

¢ Dbolest hlavy

*  Zlucové kameny

* sniZena sexualni energie

» vyrazka, svédéni nebo Cervené skvrny na kazi

* vzestup “kreatininu” (vylu¢ovaného ledvinami) - prokazatelny v testech.

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 1idi):

* padani vlast

* pocit zavraté (vertigo)

* pocit vy¢erpani (inava)

* vzestup “mocoviny” (vylucované ledvinami) - prokazatelny v testech

» zvysena citlivost kiize na slunecni svétlo, solarni lampy a soléria

» pokles hemoglobinu (ktery ptenasi kyslik v krvi) a bilych krvinek - prokazatelny v testech.

Nezadouci ucinky, jejichZ pravdépodobnost vyskytu je neznama

» dlouhodobé plicni obtize. Pokud pocitite jakékoli neobvyklé dychaci obtize, feknéte to ihned
svému lékati.

» rhabdomyolyza (rozpad svalové tkané — viz bod 2 Vliv na svaly)

» Zloutenka, komplikace cholelithidzy (onemocnéni zpiisobené tvorbou a pfitomnosti kaménkt ve
zluéniku a zluCovych cestach)

HIaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezaddouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu: Stdtni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Apo-Feno uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 259C v dobie uzavieném puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Apo-Feno obsahuje

Lécivou latkou je fenofibratum. Jedna tobolka Apo-Feno obsahuje 200 mg fenofibratum

—  Pomocnymi latkami jsou sodna sul kroskarmelosy, monohydrat laktosy, kyselina stearova 95%,
koloidni bezvody oxid kfemicity, cerveny oxid Zelezity (E172), Zluty oxid Zelezity (E172), oxid
titanicity (E171), zelatina.
Potisk tobolek: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny, ¢erny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Apo-Feno vypada a co obsahuje toto baleni
Tobolky ptipravku Apo-Feno jsou oranzové, tvrdé Zelatinové, s napisem APO 200, obsahujici bily
prasek.

Ptipravek je dodavéan v baleni o velikosti 30, 50 a 100 tobolek v HDPE lahvic¢ce se Sroubovacim PP
uzavérem modré barvy s LDPE pénovou vyplni, folii, etiketou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 10. 2017
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