Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bezafibrat AbZ 400 mg Retardtabletten
Bezafibrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bezafibrat AbZ 400 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bezafibrat AbZ 400 mg beachten?
Wie ist Bezafibrat AbZ 400 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Bezafibrat AbZ 400 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Bezafibrat AbZ 400 mg und wofiir wird es angewendet?

Bezafibrat AbZ 400 mg gehdrt zu den so genannten Fibraten, einer Medikamentengruppe, die zur
Senkung von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine dieser Fettarten sind die Triglyceride.

Bezafibrat AbZ 400 mg wird neben fettarmer Didt und anderen nicht-medikamentdsen Therapien (z. B.
sportlicher Betédtigung, Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

Die vor der medikamentdsen Behandlung eingeleiteten MaBnahmen wie Anderung der
Erndhrungsweise, vermehrte korperliche Aktivitidt und Gewichtsabnahme sollen wéhrend der Therapie
beibehalten werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bezafibrat AbZ 400 mg beachten?

Bezafibrat AbZ 400 mg darf nicht eingenommen werden,

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

- bei eingeschrankter Nierenfunktion (Serumkreatininwerte iiber 1,5 mg/dl bzw. einer Kreatinin-
Clearance unter 60 ml/min)

- bei schweren Leberfunktionsstérungen

- bei Gallenblasenerkrankungen mit oder ohne Gallensteinleiden (da die Mdglichkeit einer
Leberbeteiligung nicht ausgeschlossen werden kann)

- 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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bezafibrat AbZ 400 mg einnehmen.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bezafibrat AbZ 400 mg ist erforderlich

- wenn Sie unter einer Muskelkrankheit (Myopathie) leiden. Wenn Sie wihrend der Behandlung
mit Bezafibrat AbZ 400 mg Muskelschmerzen, -krampfe oder Schwiiche der Muskulatur
bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an Thren Arzt.

- wenn Sie an einer eingeschriankten Nierenfunktion oder einem Mangel an einem bestimmten
Eiweil} im Blut (Hypalbuminédmie) leiden, ist Bezafibrat AbZ 400 mg nicht geeignet. Hierflir stehen
Arzneimittel in niedrigerer Stiarke zur Verfiigung.

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, die nicht durch erhéhte Blutfettwerte verursacht wurde.

- wenn Sie an einer Erkrankung der Gallenblase leiden.

Kinder

Bei Kindern sollte die Notwendigkeit einer Behandlung mit Bezafibrat AbZ 400 mg vom Arzt
besonders sorgfaltig gepriift werden.

Einnahme von Bezafibrat AbZ 400 mg 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.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Bezafibrat AbZ 400 mg beeinflussen oder werden in

ihrer Wirkung von Bezafibrat AbZ 400 mg beeinflusst. Dazu gehoren:

- Cholesterinsenker zur Senkung erhohter Blutfettwerte (sogenannte CSE-Hemmer oder Statine)

- Colestyramin: Bei gleichzeitiger Anwendung von Cholestyramin und Bezafibrat AbZ 400 mg ist
zwischen der Einnahme beider Arzneimittel ein Abstand von mindestens 2 Stunden einzuhalten, da
die Aufnahme von Bezafibrat in den Korper durch Colestyramin beeintrachtigt wird.

- blutgerinnungshemmende Mittel (Warfarin, Phenprocoumon)

- blutzuckersenkende Mittel (z. B. Sulfonylharnstofte, Insulin)

- Perhexilinhydrogenmaleat (ein gefédBerweiterndes Arzneimittel)

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

Wenn Sie Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr (Ciclosporin) einnehmen, kann
dies Ihre Nierenfunktion beeinflussen. Ihr Arzt wird daher Thre Nierenfunktion sorgfaltig iiberwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bezafibrat AbZ 400 mg darf wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit beim
Menschen vorliegen. Falls Sie unter der Behandlung mit Bezafibrat AbZ 400 mg schwanger werden,
informieren Sie bitte umgehend Thren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen erforderlich.

Bezafibrat AbZ 400 mg enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie Bezafibrat AbZ 400 mg erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Bezafibrat AbZ 400 mg enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei.



3. Wie ist Bezafibrat AbZ 400 mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betriagt
Erwachsene nehmen 1-mal téglich 1 Retardtablette Bezafibrat AbZ 400 mg (entsprechend 400 mg
Bezafibrat pro Tag) ein.

Wenn Sie unter einem empfindlichen Magen leiden, kann die Behandlung mit einer kleineren
Wirkstoffmenge begonnen und allméhlich gesteigert werden. Hierzu stehen Tabletten mit einem
geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Wie und wann sollten Sie Bezafibrat AbZ 400 mg einnehmen?
Nehmen Sie die Retardtablette bitte abends unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) zu oder nach dem Essen ein.

Wie lange sollten Sie Bezafibrat AbZ 400 mg einnehmen?

Die Behandlung mit Bezafibrat AbZ 400 mg ist in der Regel iiber einen ldngeren Zeitraum
erforderlich. Weitere Voraussetzung ist die strikte Einhaltung aller von Threm Arzt verordneten
MaBnahmen. Bitte nehmen Sie Bezafibrat AbZ 400 mg regelméfig und in der vom Arzt bestimmten
Dauer ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bezafibrat
AbZ 400 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Bezafibrat AbZ 400 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen konnen vor allem bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion zu schweren
Muskelschidigungen (Rhabdomyolyse) fiihren. Bitte informieren Sie bei Verdacht auf eine
Uberdosierung einen Arzt, damit gegebenenfalls MaBnahmen eingeleitet werden kénnen, um die
Ausscheidung des Wirkstoffes aus dem Korper zu beschleunigen.

Wenn Sie die Einnahme von Bezafibrat AbZ 400 mg 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 Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr hiufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Hiufig 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 | Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mafinahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie folgende Nebenwirkungen bei sich bemerken, nehmen Sie Bezafibrat AbZ 400 mg nicht
weiter ein und verstdndigen Sie Thren Arzt.



Sehr selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock), die mit Engegefiihl im Brustkorb,
Atembeschwerden, beschleunigtem Herzschlag, Hauterscheinungen, Blutdruckabfall,
Wassereinlagerungen im Korper, Kreislautkollaps, Schiittelfrost oder kurzzeitigen
Bewusstseinsstorungen einhergehen.

- schwere Hautreaktionen, wie z. B. grofliachiger Ausschlag mit Blasenbildung und Fieber oder
verbrennungséhnliche Hautverdnderungen.

Gelegentlich:

- Schidigung der Muskulatur, die mit Muskelschmerzen, Muskelschwéche und Muskelkrampfen
einhergeht (siehe 2. unter ,,Was miissen Sie vor der Einnahme von Bezafibrat AbZ 400 mg
beachten?*).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig:
- leichter Anstieg bestimmter Nierenwerte.
- Appetitlosigkeit

Gelegentlich:

- Magen-Darm-Beschwerden wie Véllegefiihl und Ubelkeit.

- Kopfschmerzen und Schwindel. Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen voriibergehend und
erfordern kein Absetzen des Medikaments.

- Juckreiz, Nesselsucht

- Verdnderung bestimmter Leberwerte

- Gallenstauung

- Haarausfall

- Potenzstérungen

- erhohte Lichtempfindlichkeit, die sich durch Rotung, Jucken, Bldschen- oder Flechtenbildung auf
Hautpartien duBert, die Sonnenlicht oder kiinstlichem UV-Licht (z. B. Solarium) ausgesetzt waren.
Bezafibrat AbZ 400 mg ist in diesem Fall sofort abzusetzen, die genannten Erscheinungen bilden sich
darauthin im Allgemeinen zuriick.

Sehr selten:

- Bildung von Gallensteinen, Anstieg bestimmter Leberenzyme.
- Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Verdnderung bestimmter Blutwerte

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 kdnnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bezafibrat AbZ 400 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht {iber 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bezafibrat AbZ 400 mg enthiilt

- Der Wirkstoff ist Bezafibrat.
Jede Retardtablette enthilt 400 mg Bezafibrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat) (2 : 1), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Polysorbat 80,
Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E 171), Macrogol 6000.

Wie Bezafibrat AbZ 400 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weille, ldngliche Tablette mit einer Kerbe auf beiden Seiten.

Bezafibrat AbZ 400 mg ist in Packungen mit 30 oder 100 Retardtabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020

AbZ-Pharma wiinscht Ihnen gute Besserung!

Versionscode: Z11



