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Folheto informativo: Informacao para o doente
Fenofibrato Farmoz, 200 mg, capsulas
Fenofibrato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Fenofibrato Farmoz e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Fenofibrato Farmoz
3. Como tomar Fenofibrato Farmoz

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Fenofibrato Farmoz

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Fenofibrato Farmoz e para que é utilizado

Fenofibrato Farmoz pertence a um grupo de medicamentos habitualmente
conhecidos como fibratos. Estes medicamentos sdo utilizados para diminuir o nivel
de gorduras (lipidos) no sangue. Por exemplo, as gorduras conhecidas por
triglicéridos.

Fenofibrato Farmoz é utilizado, juntamente com uma dieta baixa em gorduras ou
outro tratamento ndo médico, como o exercicio fisico e perda de peso, para diminuir
0s niveis de gordura no sangue.

Fenofibrato Farmoz pode ser utilizado em conjunto com outro tipo de medicamentos
(as estatinas) em algumas circunstancias, quando os niveis de gorduras no sangue
nao sao controlados apenas com as estatinas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fenofibrato Farmoz
Nao tome Fenofibrato Farmoz:

- se tem alergia ao fenofibrato, ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se 0 sol ou luz UV lhe tiver causado uma reagdo alérgica (fotoalergia) ou lesdo na
pele durante o tratamento com fibratos ou cetoprofeno (um medicamento com acao
anti-inflamatéria).
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- se tem problemas graves no figado ou vesicula biliar.

- se tem problemas graves nos rins.

- se sofre de pancreatite (inflamagdo do péncreas que provoca dor abdominal),
exceto se for causada por niveis elevados de um tipo de gordura no sangue.

Se alguma das situacOes anteriores se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fenofibrato Farmoz.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este
medicamento:

- se tem doencga do figado.

- se tem doenca dos rins.

- se tem figado inflamado (hepatite), incluindo sinais como pele amarelada e olhos
esbranquicados (ictericia) e um aumento das enzimas hepaticas (conforme
demonstrado nos testes ao sangue).

- se tem hipotiroidismo (diminuicdo da atividade da glandula tiroide).

Se alguma das situactes anteriores se aplicar a si (ou nao tiver a certeza), fale com
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fenofibrato Farmoz.

Efeitos sobre os musculos

Deixe de tomar Fenofibrato Farmoz e consulte o seu médico imediatamente se sentir
uma cdibra inexplicdvel ou dolorosa ou fraqueza muscular, enquanto toma este
medicamento.

- Isto porque este medicamento pode causar problemas musculares que podem ser
graves.

Estes problemas sao raros e incluem inflamacdo e destruicdo muscular, podendo
provocar lesdo renal ou mesmo morte.

O seu meédico pode fazer um teste ao seu sangue para verificar o estado dos seus
musculos antes e depois do tratamento.

O risco de destruicdo muscular € superior em alguns doentes. Informe o seu médico
se:

- tiver mais de 70 anos de idade.

- tiver problemas no rim.

- tiver problemas na tiroide.

- beber grandes quantidades de alcool.

- tiver, ou algum dos seus familiares mais proximos tiver, um problema muscular
hereditario.

- estiver a tomar medicamentos para baixar o colesterol, denominados por estatinas,
tais como sinvastatina, atorvastatina, pravastatina, rosuvastatina ou fluvastatina.

- alguma vez teve problemas musculares durante o tratamento com estatinas ou
fibratos tais como fenofibrato, bezafibrato ou gemfibrozil.

Se alguma das situacOes anteriores se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale
com o seu médico antes de tomar Fenofibrato Farmoz.

Outros medicamentos e Fenofibrato Farmoz
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- Anticoagulantes para tornar o seu sangue mais fluido (tal como a varfarina).

- Outros medicamentos para controlar os niveis de gordura no sangue (tais como
estatinas e fibratos). Tomar uma estatina em simultaneo com o Fenofibrato Farmoz
pode aumentar o risco de problemas musculares.

- Uma classe particular de medicamentos para tratar a diabetes (tais como a
rosiglitazona ou pioglitazona).

- Ciclosporina, utilizada para suprimir o sistema imunitario.

Se alguma das situacOes anteriores se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale
com o seu médico antes de tomar Fenofibrato Farmoz.

Fenofibrato Farmoz com alimentos, bebidas e alcool

E importante tomar a capsula com alimentos. Este medicamento atua melhor se o
seu estbmago ndo estiver vazio.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo tome Fenofibrato Farmoz e informe o seu médico se estd gravida, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar.

Ndo tome Fenofibrato Farmoz se estd a amamentar ou planeia amamentar o seu
bebé. Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento ndo influencia a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Fenofibrato Farmoz 200 mg capsulas contém:

- Menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por ou seja, € praticamente “isento de
sodio”

- 0,0083 mg de benzoato de sddio (E 211) em cada capsula de 200 mg.

- Para-hidroxibenzoato de metilo (metilparabeno - E218) e Para-hidroxibenzoato de
propilo (propilparabeno - E216) que podem causar reactes alérgicas (possivelmente
retardadas).

- Tartrazina (E102) e Laca de aluminio de amarelo sunset FCF (E110), que podem
causar reacoes alérgicas.

3. Como tomar Fenofibrato Farmoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ird determinar a dose mais apropriada para si, dependendo da sua
situacdo, do seu tratamento em curso e dos seus riscos pessoais.

A posologia habitualmente utilizada para adultos € de uma céapsula por dia.
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Como tomar este medicamento:

- Engula a capsula inteira com um copo de agua.

- Ndo abra ou mastigue a capsula.

- Tome a capsula com alimentos, uma vez que ndo ird funcionar tdo bem se o seu
estdmago estiver vazio.

Doentes com problemas renais
Se tem problemas de rim, o seu médico pode pedir-lhe para tomar uma dose
inferior. Em caso de duvidas, pergunte ao seu medico ou farmacéutico.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A administracdo de Fenofibrato Farmoz ndo é recomendada em criangas com idade
inferior a 18 anos.

Se tomar mais Fenofibrato Farmoz do que deveria

Se tomou mais Fenofibrato Farmoz do que deveria ou se alguém tomou o seu
medicamento, informe o seu médico ou contacte o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Fenofibrato Farmoz

- Se se esqueceu de tomar uma dose, tome a préxima dose com a refeicdo seguinte.
- De seguida, tome a sua proxima dose no periodo habitual.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se esta preocupado por ter esquecido uma dose, fale com o seu medico.

Se parar de tomar Fenofibrato Farmoz

Ndo devera suspender o Fenofibrato Farmoz a ndo ser que o seu medico o diga para
o fazer, ou se ndo se sentir bem com este medicamento. Os niveis de gordura
elevados no sangue requerem normalmente um tratamento prolongado.

Lembre-se que para além de tomar Fenofibrato Farmoz também é importante que:

- faca uma dieta pobre em gorduras;

- faca exercicio regular.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Deixe de tomar Fenofibrato Farmoz e contacte o seu meédico rapidamente, se
observar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves - pode ter necessidade de
tratamento médico urgente:
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- ReacOes alérgicas - os sinais podem incluir edema da cara, labios, lingua ou
garganta, que podem causar dificuldades em respirar.

- Caibras, fraqueza muscular ou dores musculares - podem ser sinais de inflamagdo
ou destruicdao muscular, podendo incluir lesdo renal ou mesmo morte.

- Dor no estdbmago - pode ser um sinal de inflamagdo no pancreas (pancreatite).

- Dor no peito e falta de ar - podem ser sinais de um coagulo de sangue no pulmdo
(embolismo pulmonar).

- Pernas inchadas, vermelhiddo e dores - podem ser sinais de um coagulo de sangue
na perna (trombose venosa profunda).

- Pele amarelada ou olhos esbranquicados (ictericia), ou um aumento das enzimas
hepaticas - podem ser sinais de inflamacdo no figado (hepatite).

Deixe de tomar Fenofibrato Farmoz e consulte seu médico imediatamente, se
observar algum dos efeitos indesejaveis acima descritos.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- diarreia

- dor no estémago

- flatuléncia

nauseas

vomitos

aumento do nivel de homocisteina no sangue

- niveis elevados das enzimas hepaticas, conforme verificado nos testes
laboratoriais.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- cefaleias

- pedra na vesicula

- falta de desejo sexual

- eritema, comichao ou manchas vermelhas na pele

- aumento da creatinina (produzida pelo rim), conforme verificado nos testes
laboratoriais

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

- perda de cabelo

- aumento da ureia (produzida pelo rim), conforme verificado nos testes laboratoriais
- aumento da sensibilidade da pele a luz solar, ldmpadas solares e solarios

- queda da hemoglobina (pigmento que transporta oxigénio para o sangue) e
leucodcitos, conforme verificado nos testes laboratoriais.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- fadiga

- reagOes cutaneas graves

- problemas no pulmado a longo termo. Se sentir algum desconforto fora do vulgar ao
respirar, informe o seu médico rapidamente.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos insejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
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através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fenofibrato Farmoz

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Fenofibrato Farmoz

A substancia ativa é o fenofibrato. Cada cdpsula contém 200 mg de fenofibrato.

Os outros componentes sao:

Contelido da capsula: Esferas de acgulcar, hipromelose, laurilsulfato de sédio, talco,
dimeticone, octilfenoxipolietoxietanol, polissorbato 20, propilenoglicol (E1520),
benzoato de sdédio (E211), para-hidroxibenzoato de metilo (metilparabeno - E218),
para-hidroxibenzoato de propilo (propilparabeno - E216), simeticone, alcool
cetoestearilico etoxilado, agua purificada.

Composicdo da capsula: Gelatina, para-hidroxibenzoato de metilo (metilparabeno -
E218), para-hidroxibenzoato de propilo (propilparabeno - E216), silica coloidal
anidra, laurilsulfato de sédio, glicerol, didxido de titanio (E171), tartrazina (E102),
laca de aluminio de amarelo sunset FCF (E110).

Qual o aspeto de Fenofibrato Farmoz e contelido da embalagem

As capsulas de Fenofibrato Farmoz sdo de gelatina com cabeca amarela e corpo
transparente claro contendo pellets esféricos brancos a esbranquicados.
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As capsulas de Fenofibrato Farmoz sdo acondicionadas em blister, em embalagens

contendo 14, 20, 28, 30, 56 ou 60 capsulas.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n© 2, Abrunheira,
2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Tecnimede — Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Quinta da Cerca, Caixaria,

2565-187 Dois Portos

Portugal

Atlantic Pharma - Produgdes Farmacéuticas S.A.
Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira,

2710 - 089 Sintra

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




