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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Fenofibrato Zentiva 267 mg capsulas
Fenofibrato

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Fenofibrato Zentiva 267 mg e para que € utilizado
2. Antes de tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg

3. Como tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Conservagdo de Fenofibrato Zentiva 267 mg

6. Outras Informacdes

1. O que € Fenofibrato Zentiva 267 mg e para que € utilizado

Fenofibrato Zentiva pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como fibratos.
Estes medicamentos sdo utilizados para reduzir a quantidade de gorduras (lipidos) no
sangue. Por exemplo, as gorduras conhecidas como triglicéridos.

Fenofibrato Zentiva € utilizado, em conjunto com uma dieta apropriada e outras medidas
nao farmacoldgicas como o exercicio fisico e perda de peso, de modo a baixar os niveis
de gordura no sangue.

2. Antes de tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg
Nao tome Fenofibrato Zentiva 267 mg:

- Se tem alergia ao fenofibrato ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se sofre de doenca grave do figado ou vesicula biliar;

- Se o sol ou a luz U.V. lhe tiver causado uma reagao alérgica (fotoalergia) ou lesdo da
pele durante o tratamento com fibratos ou um medicamento anti-inflamatdério
antigamente chamado de cetoprofeno.

- Em criangas com idade inferior a 18 anos;
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- Se sofre de pancreatite aguda ou cronica (inflamac¢do do pancreas que provoca dor
abdominal), com excecdo da pancreatite aguda causada por niveis elevados de um tipo de
gordura no sangue (hipertrigliceridemia).

- Se tem problemas graves de rins.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fenofibrato Zentiva 267 mg:

- Se tem doengas de figado ou rins

- Se desenvolver sintomas sugestivos de hepatite: inflamacao do figado com aumento das
enzimas hepdticas e /ou ictericia (uma doenga do figado que causa uma coloragao
amarelada na pele e na parte branca do olho)

- Se sofre de pancreatite (inflama¢ao do pancreas que causa dor abdominal)

- Se sofre de hipotiroidismo (diminuicao da atividade da glandula tiroide)

- Se estd gravida ou a amamentar

Conselho importante relativamente aos efeitos a nivel muscular:

Contacte o seu médico rapidamente se sentir dores musculares inexplicdveis,
sensibilidade ou fraqueza muscular. Isto porque, em ocasides raras, ha risco de problemas
musculares que podem ser graves, incluindo rutura muscular que, por sua vez, podera
provocar lesdo renal. O seu médico pode querer efetuar testes laboratoriais para avaliar o
estado dos seus musculos antes e depois do inicio do tratamento.

O risco de rutura dos muisculos é maior em alguns doentes. Informe o seu médico se
alguma das situacdes abaixo mencionadas se aplica a si:

- Problemas renais;

- Problemas da tiroide;

- Idade superior a 70 anos;

- Se alguma vez sofreu de problemas musculares durante o tratamento com
medicamentos para baixar o colesterol, chamados de “‘estatinas” (tais como a
sinvastatina, atorvastatina, pravastatina, rosuvastatina ou fluvastatina) ou fibratos (tais
como o fenofibrato, benzafibrato ou o gemfibrozil);

- Tem, ou algum familiar tem, uma doeng¢a muscular hereditéria.

O risco de problemas musculares pode ser maior se o Fenofibrato Zentiva 267 mg
capsulas for administrado em simultdneo com medicamentos para baixar o colesterol
chamados de “estatinas” (tais como a sinvastatina, atorvastatina, pravastatina,
rosuvastatina ou fluvastatina). Avise o seu médico se estd a tomar algum destes
medicamentos.

Outros medicamentos e Fenofibrato Zentiva 267 mg:
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Em particular, deve informar o seu médico se estiver a tomar:
- Anticoagulantes utilizados para tornar o seu sangue mais fluido (por ex. a varfarina)
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- Outros medicamentos usados para controlar os lipidos (gorduras) no sangue (por ex.
sinvastatina, atorvastatina) em simultdneo com o Fenofibrato Zentiva 267 mg pode
aumentar o risco de problemas musculares

- Ciclosporina (um imunossupressor)

Fenofibrato Zentiva 267 mg com alimentos e bebidas:
Engolir a cdpsula com um copo de dgua. E importante tomar a cdpsula em conjunto com
alimentos, devido a sua menor absor¢ao em caso de o estdmago estar vazio.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento,

Amamentacao
Niao deve tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg se estd a amamentar ou se planeia
amamentar o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O fenofibrato ndo tem influéncia na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
3. Como tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Leia também o
rétulo da embalagem. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico determinard a dosagem apropriada para si, dependendo da sua condi¢do, o
seu tratamento atual e o seu estado pessoal de risco.

Engolir a cdpsula com um copo de dgua. E importante tomar a cdpsula em conjunto com
alimentos, devido a sua menor absor¢ao em caso de o estdbmago estar vazio

A dose recomendada para adultos € de uma cdpsula por dia.

Se tomar mais Fenofibrato Zentiva 267 mg do que deveria

Se acidentalmente ingeriu mais Fenofibrato Zentiva 267 mg do que deveriam ou se outra
pessoa tomou o seu medicamento, contacte o seu médico ou hospital mais préximo
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de Fenofibrato Zentiva 267 mg
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Tome a

préxima dose com a proxima refei¢ado e depois continue a tomar o seu medicamento
como costume. Se estd preocupado por ter falhado uma dose, fale com o seu médico.
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Se parar de tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg

Nio deixe de tomar o seu medicamento, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer,
ou se o medicamento o fizer sentir mal. Os niveis de colesterol elevados normalmente
requerem um tratamento prolongado. Lembre-se que também deve continuar com a sua
dieta pobre em gorduras enquanto estiver a tomar Fenofibrato Zentiva 267 mg.

Se o seu médico interromper o seu medicamento, ndo guarde as capsulas restantes, exceto
se o seu médico o indicar. Se tiver mais alguma questdo sobre a utilizacdo deste
medicamento, pergunte ao seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Alguns doentes sofreram os seguintes efeitos indesejaveis enquanto tomaram fenofibrato:

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar 1 em 10 pessoas):
- Dor no estdmago

- Ndusea

- Vémitos

- Diarreia

- Flatuléncia

- Niveis elevados de vérias enzimas hepdticas no sangue

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar 1 em 100 pessoas):

- Pancreatite (inflamacao do pancreas que da origem a dor abdominal)

- Tromboembolismo: embolia pulmonar (codgulo sanguineo no pulmao que causa dor no
peito e falta de ar), trombose venosa profunda (codgulo de sangue na perna que causa
dor, vermelhiddo e inchago)

- Reacgdes como eritemas, comich@o e manchas vermelhas na pele

- Aumento da creatinina (uma subténcia excretada pelo rim)

- Pedras na vesicula

- Dor muscular, inflama¢do muscular, caibras musculares e fraqueza muscular

- Dor de cabeca

- Diminuic¢do do apetite sexual

Efeitos secundérios raros (podem afetar 1 em 1000 pessoas):

- Hepatite: inflama¢do do figado com aumento das enzimas hepdticas e/ou ictericia
(doenca do figado que causa coloracdo amarelada da pele e parte branca do olho)

- Hipersensibilidade: reacdo alérgica

- Queda de cabelo
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- Diminuicdo dos niveis de hemoglobina (pigmento do sangue que transporta o oxigénio)
e diminui¢cdo do nimero de glébulos brancos

- Aumento da sensibilidade a luz solar, luz artificial e luz dos solarios

- Aumento ligeiro dos niveis de ureia (substancia excretada pelo rim)

- Cansaco

- Vertigens

Durante a utilizagdo pds-comercializagdo, alguns doentes também sofreram (com
frequéncia desconhecida):

- Doenga pulmonar crénica

- Rutura dos musculos

Se desenvolver algum desconforto fora do vulgar, informe o seu médico o mais rapido
possivel.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos em abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fenofibrato Zentiva 267 mg

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar o medicamento na embalagem de origem.

Nao utilize fenofibrato apds expirar o prazo de validade impresso na cartonagem. O prazo
de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite for a quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja nao utilisa. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Fenofibrato Zentiva 267 mg
Cada cépsula contém 267 mg de fenofibrato. Fenofibrato € a substancia ativa.

Cada cépsula também contém os seguintes ingredientes:

- Contetdo da cépsula: Macrogolglicéridos latricos, macrogol, hidroxipropilcelulose,
carboximetilamido sédico.

- Composicao da cdpsula: gelatina, 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro preto (E172), diéxido de titanio (E171), indigotina (E
132)

Qual o aspeto de Fenofibrato Zentiva 267 mg e o conteido da embalagem

O fenofibrato apresenta-se sob a forma de cdpsulas de gelatina verdes e cor caramelo.
Sao dispensadas em blisters de 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 e 100 cédpsulas.

Nem todas as apresentacdes estdo comercializadas.
O Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado é

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Fernao Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algés

Fabricante:

SMB Technology, S.A.,
39 rue du Parc Industriel,
B-6900 Marche-en-Famenne, Bélgica

Valeant sp. z 0.0. sp. ].
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw, Polonia

Este medicamento estd autorizado no Estado Membro da EEE sob os seguintes nomes:

Bélgica Fenogal Lidose 267 mg
Luxemburgo Fenogal Lidose 267 mg
Pol6nia Fenardin 267 mg

Portugal Fenofibrato Zentiva 267 mg

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



