Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Bezafibrat 400 mg pro Retardtablette

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e 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

1 Was ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma beachten?
3 Wie ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma einzunechmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5 Wie ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma gehort zu den sogenannten Fibraten, einer Medika-
mentengruppe, die zur Senkung von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine dieser
Fettarten sind die Triglyceride.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma wird neben fettarmer Diét und anderen nicht-
medikamentdsen Therapien (z. B. sportlicher Betidtigung, Gewichtsabnahme) dazu
verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma beachten?

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bezafibrat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei nephrotischem Syndrom sowie bei eingeschrinkter Nierenfunktion (Serumkrea-
tininwerte iiber 135 umol/l bzw. Kreatinin-Clearance unter 60 ml/min)

- bei Lebererkrankungen (mit Ausnahme der Fettleber)

- bei Gallenblasenerkrankungen mit oder ohne Gallensteinleiden

- bei bekannter Lichtiiberempfindlichkeit der Haut (photoallergische oder phototoxische
Reaktionen) nach Einnahme eines Arzneimittels mit einem Wirkstoff aus der Gruppe
der Fibrate (bestimmte Lipidsenker)
wenn Sie Dialyse-Patient sind

- bei einer Kombinationstherapie von Bezafibrat mit HMG-CoA-Reduktasehemmern bei
Patienten mit Erkrankungen, die das Myopathierisiko erhohen, z. B. eingeschrinkte



Nierenfunktion, schwere Infektionen, Wunden, Operationen, Stérungen im Hormon-
oder Elektrolythaushalt

- bei verminderter Konzentration des Plasmaproteins Albumin im Blutplasma (z. B.
nephrotisches Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frither zutrafen.

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwechselstdrung sollten Sie sich von Threm Arzt
beraten lassen. In vielen Fillen sind Fettstoffwechselstérungen durch Anderung der
Erndhrungsweise, vermehrte korperliche Aktivitit, Gewichtsabnahme und ausreichende
Behandlung einer womdoglich bestehenden anderen Stoffwechselerkrankung (z. B.
Zuckerkrankheit, Gicht) giinstig zu beeinflussen. Fiihren Sie diese vor der medikamentdsen
Behandlung eingeleiteten Manahmen auch wéhrend der Einnahme von Bezafibrat 400 ret -
1 A Pharma weiter durch.

Eine Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist grundsétzlich nur als
ZusatzmaBBnahme und nur dann sinnvoll, wenn die Stoffwechselstorung durch die oben
genannten MafBnahmen allein nicht zu beheben ist.

Die Wirkung von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist im Einzelfall verschieden stark
ausgepragt. Um das gewlinschte Behandlungsziel zu erreichen, ist eine langfristige
regelméfBige Einnahme erforderlich. Weitere Voraussetzung ist die strikte Einhaltung aller
von lhrem Arzt verordneten Mafinahmen.

Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Ostrogene oder ein dstrogenhaltiges
Verhiitungsmittel (,,Pille”) einnehmen, da dadurch der Fettstoffwechsel ungiinstig beeinflusst
werden kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten blutgerinnungshemmenden Mitteln
(Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ) und blutzuckersenkenden Mitteln (z. B.
Sulfonylharnstoffe, Insulin) wird Ihr Arzt besonders zu Beginn die Blutgerinnungswerte bzw.
den Blutzuckerspiegel kontrollieren. Moglicherweise muss die Dosierung dieser Mittel von
Threm Arzt gedndert werden. Bitte halten Sie deshalb diese Kontrolltermine besonders
sorgfiltig ein.

Niere

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion sowie bei nephrotischem Syndrom oder einem Mangel
an einem bestimmten Eiweifl im Blut (Hypalbumindmie) ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet. Die notwendige Dosisverminderung kann
mit anderen Darreichungsformen mit 200 mg Bezafibrat vorgenommen werden. Die
Nierenfunktion ist wihrend der Behandlung regelmifig zu iiberwachen. Bei eingeschrinkter
Nierenleistung kann es zu akutem Nierenversagen kommen, wenn die
Dosierungsanweisungen nicht strikt befolgt werden. Auflerdem ist auf eine ausreichende
Fliissigkeitszufuhr zu achten.

Muskulatur



Bei der Anwendung von Fibraten und anderen Arzneimitteln zur Senkung erhohter
Blutfettwerte kann es wihrend der Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma zu einer
Schéadigung der Muskulatur und in sehr seltenen Fillen zu einer schweren Muskelschddigung
mit Auflosung quer gestreifter Muskelfasern (Rhabdomyolyse) kommen.

Bei Patienten mit priadisponierenden Faktoren fiir Myopathie [einschlieBlich
Nierenfunktionsstorungen, hohes Alter, Muskelerkrankungen in der (Familien-) Anamnese,
frithere Muskeltoxizitit mit einem Fibrat oder anderen lipidsenkenden Arzneimitteln,
Schilddriisenunterfunktion, schwere Infektion, Trauma, Operationen, Stérungen im
Hormonhaushalt oder im Elektrolytgleichgewicht und hoher Alkoholkonsum] treten
muskulédre Schiadigungen hiufiger auf. Zeichen einer Muskelschidigung sind Schmerzen,
Schwiche, Krimpfe der Muskulatur und/oder ein erheblicher Anstieg des Enzyms
Kreatinphosphokinase (CPK). Suchen Sie beim Auftreten solcher Beschwerden Thren Arzt
auf, der das Muskelenzym Kreatin-Phosphokinase (CPK) im Blut bestimmen wird und fiir
den Fall, dass sich der Verdacht auf eine Muskelschidigung bestitigt, das Arzneimittel
absetzt. Das Risiko, an einer Muskelschiddigung zu erkranken, kann sich erh6hen, wenn
Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma mit bestimmten anderen Lipidsenkern [Fibrate oder
Cholesterinsynthesehemmer (Statine)] kombiniert wird. Dies gilt insbesondere, wenn Sie
bereits eine Erkrankung in der Vorgeschichte aufweisen, die das Risiko, eine
Muskelerkrankung zu entwickeln, erhoht (siehe Abschnitt ,,Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden‘‘) oder wenn Sie bereits an einer Muskelerkrankung leiden.
Daher sollte eine gleichzeitige Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma mit einem
Statin nur mit Vorsicht eingesetzt werden bei solchen Patienten, die eine besonders
ausgepragte Fettstoffwechselstorung (kombinierte Hyperlipoproteinimie) und ein hohes
Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen aufweisen und bei denen in der Vorgeschichte keine
Muskelerkrankung oder eine andere Erkrankung, die das Risiko fiir Muskelschéddigungen
erhoht, vorliegt. Patienten unter Kombinationstherapie miissen sorgfiltig auf eventuell
auftretende Muskelschidigungen hin iiberwacht werden.

Leber

Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln kann es unter der Behandlung mit Bezafibrat
400 ret - 1 A Pharma bei einigen Patienten zu einem meist voriibergehenden und leichten
Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen SGOT und SGPT) kommen, ohne dass
Beschwerden auftreten. Ihr Arzt wird den Blutspiegel dieser Leberenzyme wihrend des
ersten Behandlungsjahres regelmifig iiberwachen. Falls es bei Ihnen zu einer Erhohung des
Transaminasen-Spiegels kommt, wird Ihr Arzt dies besonders kontrollieren und bei einer
deutlichen Uberschreitung des iiblichen Transaminasen-Spiegels (mehr als das 3-fache des
oberen Normwertes) die Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma abbrechen.

Bauchspeicheldriise
Unter der Behandlung mit Bezafibrat wurde iiber das Auftreten von Entziindungen der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) berichtet.

Bei Patienten mit einer starken Erhohung der Neutralfettwerte (Hypertriglyceriddmie) kann
dies auf eine nicht ausreichende Wirksamkeit des Arzneimittels, eine direkte
Arzneimittelwirkung oder auf einen Sekundireffekt zuriickzufiihren sein, der iiber eine
Gallensteinbildung (Cholelithiasis) mit Verschluss des groen Gallengangs (Ductus
choledochus) vermittelt wird.

Gallensteine
Bezafibrat veridndert die Zusammensetzung der Gallenfliissigkeit. In Einzelféallen wurde iiber
die Entstehung von Gallensteinen berichtet.



Kinder
Bei Kindern muss die Indikation fiir eine Anwendung von Bezafibrat besonders streng ge-
stellt werden, da fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen keine Erfahrungen vor-
liegen.

Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma soll nicht mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur Sen-
kung erhohter Blutfettwerte (HMG-CoA-Reduktasehemmer) kombiniert werden, da
dann die Gefahr einer schweren Muskelschdadigung mit Auflosung quer gestreifter Muskelfa-
sern (Rhabdomyolyse) besteht.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma darf nicht gleichzeitig mit Perhexilinhydrogenmaleat (ge-
faBerweiterndes Mittel) oder MAO-Hemmern (Antidepressiva) eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyramin und Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist
zwischen der Einnahme beider Arzneimittel ein Abstand von mindestens 2 Stunden einzuhal-
ten, da sonst die Aufnahme von Bezafibrat in den Korper durch Colestyramin beeintrichtigt
werden kann.

In Einzelfillen wurde bei organtransplantierten Patienten unter immunsuppressiver Thera-
pie (Therapie mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr) bei
gleichzeitiger Anwendung von Bezafibrat iiber eine erhebliche, wenn auch reversible Ein-
schriankung der Nierenfunktion (mit entsprechendem Anstieg des Serumkreatinins) berichtet.
Dabher ist bei diesen Patienten die Nierenfunktion sorgféltig zu iiberwachen, und bei diesbe-
zliglich bedeutsamen Verdnderungen der Laborparameter ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma
gegebenenfalls abzusetzen.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma kann die Wirkung bestimmter blutgerinnungshemmender
und blutzuckersenkender Arzneimittel verstirken (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen*).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor Kurzem angewendete Arzneimittel
gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 [hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vermieden werden, da nur begrenzt ausreichende Erfahrungen mit der Anwendung in
der Schwangerschaft und Stillzeit beim Menschen vorliegen. Falls Sie unter der Behandlung
mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma schwanger werden, informieren Sie bitte umgehend Ih-
ren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bezafibrat kann Schwindel hervorrufen und einen geringen bis méafigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben. In diesem Fall
sollten Sie nicht am Verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.



Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma enthéilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Retardtablette, d. h., es
ist nahezu ,,natriumfrei‘.

Wie ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die vor der medikamentdsen Behandlung eingeleiteten diitetischen Malnahmen sollten
wihrend der Therapie beibehalten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene nehmen 1-mal tdglich 1 Retardtablette Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma (entspre-
chend 400 mg Bezafibrat pro Tag) ein.

Altere Patienten

Insbesondere bei ilteren Patienten sollte die Kreatinin-Clearance ermittelt werden und das
Serum-Kreatinin bestimmt werden, da es im Alter physiologisch bedingt zu einer
Einschrinkung der Nierenfunktion kommt.

Anwendung bei Kindern
Bei Kindern ist die Dosierung von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma nicht hinreichend unter-
sucht.

Art der Anwendung
Retardtabletten zum Einnehmen. Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Nehmen Sie die Retardtabletten bitte morgens oder abends unzerkaut mit ausreichend Fliis-
sigkeit (z. B. ein Glas Wasser) zu oder nach einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist in der Regel {iber einen lingeren
Zeitraum erforderlich. Bitte nehmen Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma regelmifig und in
der vom Arzt bestimmten Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine laufende Uberwachung notwendig: Die
Blutfettspiegel sind wiederholt und regelm@Big zu kontrollieren, gleichzeitig soll auf mogli-
che Nebenwirkungen geachtet und die Notwendigkeit einer Fortsetzung der medikamentdsen
Behandlung tiberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Uberdosierungen konnen vor allem bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion zu
schweren Muskelschiddigungen (Rhabdomyolyse) fithren. Informieren Sie bei Verdacht auf
eine Uberdosierung einen Arzt, damit gegebenenfalls MaBBnahmen eingeleitet werden
konnen, um die Ausscheidung des Wirkstoffes aus dem Korper zu beschleunigen und
brechen Sie die Therapie ab.

Wenn Sie die Einnahme von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Maogliche Nebenwirkungen:

Im Allgemeinen sind die nachfolgenden Nebenwirkungen voriibergehend und erfordern kein

Absetzen des Medikaments. Sollte ein Absetzen jedoch erforderlich sein, klingen die meisten
der genannten Nebenwirkungen nach Absetzen von Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma rasch ab.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Abnahme der Anzahl der Blutplittchen (Thrombozytopenie), gleichzeitige
Abnahme der Bestandteile aller drei Blutzellreihen (Panzytopenie)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich anaphylaktischer Reaktionen

Sehr selten: allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Engegefiihl im Brustkorb,
Atembeschwerden, beschleunigtem Herzschlag, Hauterscheinungen, Blutdruckabfall, Was-
sereinlagerungen im Korper, Kreislaufkollaps, Schiittelfrost oder kurzzeitigen Bewusstseins-
storungen.

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell lebensbedrohlicher Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (anaphylaktischer Schock) muss sofort der néiichste erreichbare Arzt verstindigt werden,
damit die erforderlichen Notfallmafinahmen eingeleitet werden konnen. Bezafibrat 400 ret - 1
A Pharma darf in diesem Fall nicht weiter eingenommen werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Schlaflosigkeit, Depression



Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen
Haufig: Appetitlosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schwindel

Selten: Schmerzen oder Taubheitsgefiihl in Hinden und Fiilen (periphere Neuropathie),
Missempfindungen (Parésthesien)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten: Entziindung der Lungen (interstitielle Lungenerkrankung)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hdiufig: Magen-Darm-Stérungen

Gelegentlich: Vollegefiihl, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall,
Verdauungsstorungen

Selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Gallestauung (Cholestase)
Sehr selten: Gallensteine (durch verdnderte Zusammensetzung der Gallenfliissigkeit)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag, Lichtiiberempfindlichkeit der Haut mit
Rotung, Juckreiz, Blaschen- oder Knotchenbildung, Zerstérung der Blutpléttchen
(thrombozytopenische Purpura), Haarausfall

Sehr selten: schwere Verlaufsformen von Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen wie Juckreiz oder anderen Hauterscheinungen
(insbesondere im Zusammenhang mit Lichteinwirkung) diirfen Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A
Pharma nicht weiter einnehmen. Suchen Sie in diesen Fillen Ihren Arzt auf.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Schidigung der Muskulatur mit Muskelschmerzen, Muskelschwiche und
Muskelkrampfen. In diesem Fall wird Ihr Arzt eine bestimmte Blutuntersuchung
(Bestimmung der Kreatinphosphokinase [CPK]) vornehmen.

Sehr selten: schwere Muskelschidigungen (Rhabdomyolyse)

Diese sind meist auf Uberdosierung von Bezafibrat - insbesondere bei Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion - zuriickzufiihren. Bei Auftreten von Muskelschmerzen,
Muskelschwdche und Muskelkrdmpfen diirfen Sie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma nicht
weiter einnehmen. Suchen Sie in diesen Fdillen Thren Arzt auf.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: akutes Nierenversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Potenzstdrungen

Untersuchungen
Gelegentlich: Erhohung der Kreatinphosphokinase (CPK), Erh6hung des Serumkreatinins
(Blutbestandteil, dessen Konzentration bei abnehmender Nierenleistung ansteigt), Erhohung



oder Abnahme der alkalischen Phosphatase (Leberenzym), Abnahme der -
Glutamyltransferase (Enzym, das bei Lebererkrankungen im Blut erhoht ist)

Sehr selten: Abnahme des roten Blutfarbstoffs (Himoglobin), Erh6hung der Transaminasen-
werte (Enzyme, die bei Leber- und Gallenwegserkrankungen ansteigen), Erhohung der An-
zahl der Blutplittchen (Thrombozyten), Erhohung der y-Glutamyltransferase (Enzym, das bei
Lebererkrankungen im Blut erhoht ist)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber 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.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma enthélt

Der Wirkstoff ist: Bezafibrat
1 Retardtablette enthilt 400 mg Bezafibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstirke, Polyacrylat-Dispersion
30 %, Polysorbat 80 [pflanzlich], Talkum, Titandioxid

Wie Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist eine weille, lingliche Retardtablette mit beidseitiger
Kerbe.



Diese Retardtabletten sind in PVC/Alu-Blisterpackungen und einem Umkarton verpackt.
Bezafibrat 400 ret - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30 und 100 Retardtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
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1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3
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Telefon: (089) 613 88 25 -0
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39179 Barleben
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