Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Feno 200 M
200 mg, kapsutki twarde
(Fenofibratum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano §cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Apo-Feno 200 M i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Feno 200 M
Jak stosowac lek Apo-Feno 200 M

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Apo-Feno 200 M

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Apo-Feno 200 M i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Apo-Feno 200 M nalezy do grupy lekéw ogdlnie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sg
w celu obnizenia poziomu thuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich ttuszczow moga by¢
triglicerydy.

Lek Apo-Feno 200 M jest stosowany tacznie z dieta niskotluszczowa oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktore maja na celu obnizenie
poziomu thuszczow we krwi.

Lek Apo-Feno 200 M w niektorych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekow
[statyn], jezeli poziomu thuszczow we krwi nie da si¢ kontrolowaé przy uzyciu samych statyn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Feno 200 M

Kiedy nie stosowac leku Apo-Feno 200 M:

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na fenofibrat lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby,

— jesli wystepuje cigzka niewydolnosc¢ nerek,

— jesli wystepuja objawowe schorzenia pecherzyka zotciowego (kamica, zapalenie pgcherzyka
z0tciowego),

— jesli wystepuje uczulenie na swiatto lub reakcje fototoksyczne podczas stosowania fibratow lub
ketoprofenu,

— jesli u pacjenta stwierdzono hiperlipoproteinemig typu I, ze zwigkszonym stezeniem
chylomikronow i triglicerydéw w osoczu lecz z prawidlowym stezeniem lipoprotein o bardzo
matej gestosci (VLDL),

— jesli u pacjenta wystepuje przewlekte lub ostre zapalenie trzustki z wyjatkiem ostrego zapalenia
trzustki z powodu cigzkiej hipertriglicerydemii.



Przed rozpoczgciem podawania fenofibratu lekarz wdrozy odpowiednie leczenie schorzen bedacych
przyczyng wtornej hipercholesterolemii, takich jak: cukrzyca typu 2, niedoczynno$¢ tarczycy, zespot
nerczycowy, dysproteinemia, choroby watroby z utrudnionym odptywem zotci, alkoholizm.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Apo-Feno 200 M nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts:

— jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

— jest prawdopodobne, ze u pacjentow leczonych fenofibratem moga wystapic¢ dziatania
niepozadane, ktore stwierdzono u osob stosujacych leki z grupy fibratow takie, jak klofibrat,
gemfibrozyl, ciprofibrat, benzafibrat. Jesli takie dziatania wystapia, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza,

— jesli pacjent stosuje inne leki z grupy fibratow. Leku Apo-Feno 200 M nie nalezy kojarzy¢ z
innymi lekami z grupy fibratow. Nadmiernie zwigkszone wydalanie cholesterolu do z6ici moze
powodowac kamice zolciowq. U pacjentow leczonych jednoczesnie fenofibratem i gemfibrozylem
moze wystapi¢ rozpad migsni prazkowanych,

— jesli pacjent stosuje atorwastatyng, ceriwastatyng, fluwastatyne, lowastatyne, prawastatyne,
symwastatyne, leki blokujace receptory B-adrenergiczne, moczopedne leki tiazydowe lub
estrogeny. Przed zazyciem Apo-Feno 200 M nalezy poinformowac o tym lekarza,

— jesli u pacjenta stwierdzono kamice zotciowa. Fenofibrat zwicksza wydzielanie cholesterolu do
z0kci, co moze sprzyja¢ wystgpieniu kamicy zotciowej,

— jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lub podczas leczenia fenofibratem
stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywnos$ci aminotransferaz i
zmniejszeniem lub zwickszeniem aktywnosci fosfatazy alkalicznej. Zaburzenia te ustepuja po
odstawieniu leku. Lekarz moze zaleci¢ okresowe (co 3 miesigce) badanie aktywnoS$ci
aminotransferaz (AspAT, AIAT, GGTP). Jesli zaburzenia utrzymuja si¢, tylko lekarz moze
zdecydowac o zmianie sposobu leczenia. W przypadku zwigkszenia aktywno$ci aminotransferaz
2-3 razy ponad warto$¢ prawidtowa, lekarz zdecyduje o odstawieniu leku,

— jes$li u pacjenta leczonego fenofibratem wystapi zapalenie trzustki lub w przesztosci stwierdzono
zapalenie trzustki powinien on poinformowac¢ o tym lekarza. Skuteczno$¢ leczenia Apo-Feno 200
M moze si¢ w takich przypadkach zmniejszy¢ oraz moze wystgpi¢ niedrozno$¢ przewodu
zotciowego, a nawet kamica zotciowa,

— jesli pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe nalezy poinformowac o tym lekarza,

— jesli u pacjenta wystepuja czynniki sprzyjajace wystapieniu miopatii i (lub) rozpadu miesni
prazkowanych. Sa to: wiek powyzej 70 lat, osobnicza lub rodzinna sktonno$¢ do chordb migséni,
zaburzenia czynno$ci nerek, niedoczynnos¢ tarczycy i alkoholizm. U pacjentéw z tymi
schorzeniami ryzyko wystgpienia rozpadu mig¢sni prazkowanych jest wigksze. O koniecznos$ci
leczenia fibratem u tych pacjentéw decyduje lekarz. Ryzyko dzialania toksycznego na migénie
moze si¢ zwiekszy¢, jesli lek jest stosowany z innym fibratem lub statynami. Jesli wystapia bole
migéni, tkliwo$¢ uciskowa, ostabienie sity migséni, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz zaleci wykonanie oznaczania aktywnosci kinazy kreatynowej. W przypadku
zwickszenia aktywnosci 5 razy ponad warto$¢ prawidlows, lekarz zdecyduje o przerwaniu
leczenia fenofibratem,

— jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce lub niedoczynnos$¢ tarczycy. Nalezy czesto konsultowac si¢
z lekarzem,

— jesli wystapia ostre, skorne reakcje nadwrazliwosci, powodujace konieczno$¢ leczenia
szpitalnego. Na poczatku leczenia moze wystapic¢ przemijajace zmniejszenie stezenia
hemoglobiny (czerwonego barwnika krwi), warto$ci wyniku hematokrytu (stosunek ilo§ciowy
pomiedzy krwinkami czerwonymi a osoczem krwi) i liczby krwinek biatych. Bardzo rzadko
wystepowato zmniejszenie liczby ptytek krwi i zmniejszenie liczby granulocytow - jednego z
rodzajow bialych krwinek,

— jesli lek jest stosowany u pacjentow w podesztym wieku. Apo-Feno 200 M mozna stosowac bez
zmniejszania dawki.



Przed rozpoczgciem leczenia Apo-Feno 200 M lekarz zaleci wykonanie oznaczenia st¢zenia lipidow
we krwi, ponadto diete ubogotluszczowa, ¢wiczenia fizyczne i utrzymywanie wiasciwej masy ciata.

U pacjentek z hiperlipidemia przyjmujacych estrogeny lub $rodki antykoncepcyjne zawierajace
estrogeny lekarz sprawdzi czy hiperlipidemia jest pierwotna czy wtdrna (mozliwe zwigkszenie
stezenia lipidow spowodowane doustnymi estrogenami).

Okresowo, lekarz moze zaleci¢ wykonywanie badan laboratoryjnych krwi oraz stezenia cholesterolu i
triglicerydow. Badania sg niezbedne by ustali¢ wlasciwg dawke fenofibratu. Jesli po dwoch
miesigcach stosowania leku Apo-Feno 200 M stezenie trigliceryddw i cholesterolu nie zmniejszy si¢
zadowalajaco, lekarz zdecyduje o zmianie sposobu leczenia.

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci nie zostalty w pelni ustalone.

Lek Apo-Feno 200 M a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegolnie nalezy

poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

— leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi np. warfaryne. Apo-Feno 200 M moze nasila¢ ich dziatanie.
Lekarz zdecyduje o zmniegjszeniu dawki leku przeciwzakrzepowego i zaleci czgste badanie czasu
protrombinowego, w celu dostosowania wtasciwej dawki leku przeciwzakrzepowego,

— inne leki z grupy fibratow lub leki z grupy inhibitoréw reduktazy hydroksymetyloglutarylo-
koenzymu A (HMG-CoA), co zwigksza ryzyko wystgpienia ostrej miopatii, rozpadu mig¢éni
prazkowanych oraz ostrej niewydolnos$ci nerek,

— cyklosporyng, ktéra nasila niekorzystny wptyw fenofibratu na nerki. Apo-Feno 200 M zwigksza
toksyczne dziatanie na nerki innych lekow zmniejszajacych odpornos$¢ organizmu. Jesli pacjent
stosuje jednoczes$nie te leki, lekarz rozwazy odpowiednie zmniejszenie ich dawek,

— cholestyraming lub kolestypol. Apo-Feno 200 M nalezy stosowa¢ przynajmniej 1 godzing przed
podaniem cholestyraminy Iub kolestypolu lub 4 do 6 godzin po zazyciu tych lekow.

Apo-Feno 200 M z jedzeniem i piciem

Wchtanianie fenofibratu zwigksza si¢ o okoto 35%, jesli lek jest przyjmowany z positkiem. Lek Apo-
Feno 200 M nalezy przyjmowac podczas positkow. Kapsulki nalezy potykaé w catosci, popijajac
niewielka iloscig ptynu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigia:

Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan z fenofibratem u kobiet
w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ i pozostawac pod
statg opieka lekarza. Jezeli kobieta stwierdzi, ze jest w cigzy, powinna niezwtocznie zgtosi¢ si¢ po
porade do lekarza.

Karmienie piersig:
Leku Apo-Feno 200 M nie nalezy stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia. Matki karmigce
piersig powinny zasi¢gna¢ opinii lekarza czy zaprzesta¢ karmienia, czy tez przerwac stosowanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu Apo-Feno 200 M na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania maszyn w ruchu.

Lek Apo-Feno 200 M zawiera laktoze



Lek Apo-Feno 200 M zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Apo-Feno 200 M zawiera so6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsuike, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Apo-Feno 200 M

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli odpowiednig dawke leku na podstawie stanu pacjenta, stosowanego leczenia i
potencjalnego ryzyka.

Podczas leczenia nalezy stosowac dietg ubogottuszczows i regularnie wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne.
Lek przyjmuje si¢ podczas positkow. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscia
ptynu. Kapsutek nie wolno otwiera¢ ani rozgryzac.

Zalecana dawka to 1 kapsutka leku Apo-Feno 200 M raz na dobe.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny wigkszy niz 20 ml/min, a mniejszy
niz 100 ml/min) i w podesztym wieku nalezy zachowa¢ ostroznos¢. Leczenie nalezy rozpoczynac od
dawki dobowej 100 mg fenofibratu niemikronizowanego lub 67 mg mikronizowanego.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lek jest
przeciwwskazany.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Apo-Feno 200M u 0s6b ponizej 18 lat.

Czas leczenia zalezny od wskazan ustala lekarz. Nie nalezy przedtuza¢ leczenia bez porozumienia z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Feno 200 M
W razie przyjecia wickszej dawki niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania lub zatrucia fenofibratem. Lekarz moze zastosowaé
leczenie objawowe - ptukanie zotadka.

Pominie¢cie zastosowania leku Apo-Feno 200 M
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Apo-Feno 200 M

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych powaznych dziatan

niepozadanych nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Apo-Feno 200 M i skontaktowac¢ sie
natychmiast z lekarzem — moze by¢ konieczne szybkie zastosowanie leczenia:



e reakcja alergiczna, w tym obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta, mogace powodowa¢ trudnosci w
oddychaniu
e skurcze migéni, bole migsniowe, nadwrazliwos¢ lub ostabienie mig$ni — moga to by¢ objawy
zapalenia i rozpadu mig$ni, ktére mogg spowodowaé uszkodzenie nerek lub nawet Smieré¢
e bole brzucha — moze by¢ to objaw zapalenia trzustki
e bole w klatce piersiowej i utrata oddechu — mogg to by¢ objawy zakrzepow krwi w ptucach
(zatorowos¢ ptucna)
e Dbol, zaczerwienienie i obrzek nog — moga to by¢ objawy zakrzepdw krwi w nogach
(zakrzepica zyt glebokich)
e 706lte zabarwienie skory i biatkowek oczu (zottaczka) lub zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych — moga to by¢ objawy zapalenia watroby.
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast przestac
przyjmowac lek Apo-Feno 200 M i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e Dbiegunka
bole brzucha
wzdecia z oddawaniem wiatréw
nudnosci
wymioty
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi — stwierdzona w badaniach
laboratoryjnych.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)

boéle glowy

kamica zo6lciowa

zmnigjszenie popedu piciowego

wysypka, s$wiad lub czerwone wykwity na skorze

zwigkszenie stgzenia kreatyniny (substancja wydzielana przez nerki) — stwierdzone w
badaniach laboratoryjnych.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

e lysienie

e zawroty glowy

e zmgczenie

e zwigkszenie stezenia mocznika (substancja wydzielana przez nerki) — stwierdzone w
badaniach laboratoryjnych

o zwigkszona wrazliwos¢ skory na $wiatlo stoneczne, $wiatto lamp opalajacych i t6zek
opalajacych

e zmnigjszenie ste¢zenia hemoglobiny (czerwony barwnik krwi przenoszacy tlen) i zmniejszenie
liczby krwinek biatych — stwierdzone w badaniach laboratoryjnych.

Czesto$¢ nieznana
o cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczno-
rozptywna martwica naskorka)
e przewlekle choroby tkanki plucnej. W razie wystapienia nietypowych zaburzen oddychania
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan



Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-
21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Apo-Feno 200 M

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, kolejne cztery — rok. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Feno 200 M

Substancja czynng leku jest mikronizowany fenofibrat.

1 kapsutka zawiera 200 mg mikronizowanego fenofibratu.

Pozostate sktadniki to:

kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, kwas stearynowy, krzemu dwutlenek koloidalny.

Skiad kapsutki: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zolty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna.

Jak wyglada lek Apo-Feno 200 M i co zawiera opakowanie
Jasnopomaranczowe, nieprzezroczyste kapsutki z twardej zelatyny, oznakowane ,,Apo 200”.
Opakowanie zawiera 30 kapsutek.
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