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Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1
2
3. Wie ist CiL® 160 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist CiL® 160 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CiL® 160 mg, UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

CiL® 160 mg gehort zu den so genannten Fibraten,

einer Medikamentengruppe, die zur Senkung von

Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine die-

ser Fettarten sind die Triglyceride.

CiL® 160 mg wird neben fettarmer Diat und ande-
ren nicht-medikamentdsen Therapien (z. B. sportli-
cher Betatigung, Gewichtsabnahme) dazu verwen-
det, den Blutfettspiegel zu senken.

CiL® 160 mg kann unter Umstanden zusétzlich zu
anderen Arzneimitteln [Statinen] verwendet wer-
den, wenn sich die Konzentrationen der Blutfette
mit einem Statin allein nicht einstellen lassen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CiL® 160 mg BEACHTEN?

CiL® 160 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Feno-
fibrat oder einen der sonstigen Bestandteile von
CiL® 160 mg sind,

- wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nie-
renerkrankung oder einer Erkrankung der Gal-
lenblase leiden,

- wenn Sonnenlicht oder UV-Strahlung bei Ihnen
unter der Einnahme von Fibraten oder einem
entzindungshemmenden Arzneimittel mit der
Bezeichnung Ketoprofen in der Vergangenheit
eine allergische Reaktion (Photoallergie) oder
Schadigung der Haut hervorgerufen hat,

- wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

- wenn Sie an chronischer oder akuter Entziindung
der Bauchspeicheldriise, die Bauchschmerzen
verursacht, leiden (Pankreatitis), auBer diese wird
durch hohe Konzentrationen einer bestimmten Fett-
art im Blut (Hypertriglyzeriddmie) hervorgerufen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

CiL® 160 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen:

- wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben,

- wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspei-
cheldrlse, die Bauchschmerzen verursacht, lei-
den (Pankreatitis),

- wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddrise
(Hypothyreose) leiden,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Beschwerden
entwickeln, die auf eine Entziindung der Leber
(Hepatitis) hindeuten, wie z. B. eine leichte Gelb-
farbung der Augenbindehaut und/oder der Haut
(Gelbsucht), Bauchschmerzen und Juckreiz.
Wichtiger Hinweis zu Muskeleffekten:

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie
unerklarliche Schmerzen, Empfindlichkeit oder
Schwéche der Muskeln bemerken. Denn in selte-

. Was ist CiL® 160 mg, und woflr wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von CiL® 160 mg beachten?

nen Fallen besteht das Risiko schwerwiegender
Muskelprobleme, auch des Muskelzerfalls, mit
mdglichen Nierenschaden in der Folge. Ihr Arzt
fahrt vor und nach Behandlungsbeginn mdgli-
cherweise eine Blutuntersuchung durch, um den
Zustand lhrer Muskeln zu Uberprifen.

Das Risiko des Muskelzerfalls ist bei bestimmten
Patienten erhoht. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

- Nierenprobleme,

- Schilddriisenprobleme,

- Sie sind alter als 70 Jahre.

- Bei lhnen sind bereits Muskelprobleme unter der
Behandlung mit cholesterinsenkenden Medika-
menten aufgetreten, die als ,Statine” (wie z.B.
Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin
oder Fluvastatin) oder ,,Fibrate* (wie z. B. Fenofibrat,
Bezafibrat oder Gemfibrozil) bezeichnet werden.

- Sie oder ein naher Familienangehdriger leiden
an einer erblichen Muskelerkrankung.

Das Risiko von Muskelproblemen kann erhdht sein,
wenn CiL® 160 mg mit Cholesterinsenkern genom-
men wird, die als ,,Statine” bezeichnet werden (wie
z. B. Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin, Rosu-
vastatin, Fluvastatin). Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Bei Einnahme von CiL® 160 mg mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Teilen Sie Inrem Arzt bitte insbesondere mit, wenn

Sie bereits folgende Arzneimittel einnehmen:

- Gerinnungshemmer zur Verdinnung lhres Blu-
tes (z. B. Warfarin),

- andere Arzneimittel, die zur Senkung der Lipid-
(Fett-)spiegel im Blut verwendet werden (z. B.
die sogenannten ,Statine“ oder ,Fibrate“). Die
gleichzeitige Einnahme eines ,Statins” (z. B.
Simvastatin, Atorvastatin) mit CiL® 160 mg kann
das Risiko von Muskelproblemen erhéhen.

- Ciclosporin (ein Immunsuppressivum).

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Informationen Uber das
Risiko einer Einnahme von CiL® 160 mg wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, soll-
ten Sie CiL® 160 mg in dieser Zeit nicht einneh-
men. Falls Sie unter der Behandlung mit CiL®
160 mg schwanger werden, informieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.
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3. WIE IST CiL® 160 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CiL® 160 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei |h-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Sie téglich
1 Hartkapsel CiL® 160 mg unzerkaut mit etwas Flis-
sigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) zu der Hauptmahizeit ein.

Sie sollten die Hartkapsel auf jeden Fall mit dem
Essen einnehmen, da sie bei leerem Magen nicht
so wirkungsvoll ist.

Diese Dosierungsempfehlung gilt auch fir altere
Patienten.

Fur Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist
die Wirkstéarke dieses Arzneimittels nicht geeignet.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Dauer der Anwendung

Ihr gesundheitlicher Zustand macht eine Behand-
lung Uber einen langeren Zeitraum notwendig.
Horen Sie also nicht auf, das Arzneimittel einzuneh-
men, es sei denn, lhr Arzt weist Sie dazu an. Sie soll-
ten auch mit Ihrer fettarmen Ernahrung fortfahren.

Werden nach mehrmonatiger Behandlung (z. B.
3 Monate) mit CiL® 160 mg keine ausreichenden
lipidsenkenden Wirkungen erreicht, wird lhr Arzt
erganzende oder andere therapeutische MaBnah-
men in Betracht ziehen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von CiL® 160 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge CiL® 160 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosis dieses Arzneimittels kann gefahr-
lich sein. Wenn Sie oder jemand anders zu viel CiL®
160 mg eingenommen haben, setzen Sie sich unver-
zlglich mit Inrem Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von CiL® 160 mg verges-
sen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zur richti-
gen Zeit einzunehmen, nehmen Sie diese, sobald
Sie sich erinnern, ein und fahren Sie dann so fort
wie bisher. Sie dirfen jedoch keinesfalls zwei Do-
sen auf einmal nehmen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann CiL® 160 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf

die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn

Sie betroffen sind:

Bei folgenden Nebenwirkungen sollen Sie CiL®

160 mg sofort absetzen und lhren Arzt aufsuchen:

Wenn unter der Einnahme von CiL® 160 mg

- Hautreaktionen wie Juckreiz oder andere Hauter-
scheinungen (insbesondere im Zusammenhang
mit Lichteinwirkung) auftreten,

- Muskelschmerzen, Muskelschwéche und Mus-
kelkrampfe auftreten,

- eine Gelbfarbung der Haut oder der Augenbin-
dehaut auftritt.

Mogliche Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (weniger als 1 von

10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten):

- Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall und Blahungen

- Erhdhte Blutspiegel verschiedener Leberenzyme

Gelegentliche Nebenwirkungen (weniger als 1 von

100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten):

- Entziindung der Bauchspeicheldrise, die zu
Bauchschmerzen flihrt (Pankreatitis)

- Thromboembolische Ereignisse: Blutgerinnsel
in der Lunge, die Brustschmerzen und Atemnot
verursachen (Lungenembolie), Blutgerinnsel im
Bein, die Schmerzen, Rétungen oder Schwellun-
gen hervorrufen (tiefe Beinvenenthrombose)

- Hautreaktionen wie Rétung, Juckreiz, rote Flecken

- Leichter Anstieg von Kreatinin (Substanz, die tiber
die Nieren ausgeschieden wird)

- Gallensteine

- Muskelschmerzen, Muskelentziindung, Muskel-
kréampfe und Muskelschwéche

- Kopfschmerzen

- Potenzstérungen

Seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten):

- Entziindung der Leber (Hepatitis), die sich in ei-
ner leichten Gelbfarbung der Augenbindehaut
und/oder der Haut (Gelbsucht), Bauchschmer-
zen und Juckreiz duBern kann

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie)

- Haarausfall

- Abnahme von H&moglobin (roter Blutfarbstoff,
der den Sauerstoff transportiert) und Abnahme
der weiBen Blutkérperchen (Leukozyten)

- Erhéhte Uberempfindlichkeit der Haut gegen-
Uber Sonnenlicht oder kunstlichem UV-Licht
(z. B. Solarium)

- Leichter Anstieg von Harnstoff (Substanz, die
Uber die Nieren ausgeschieden wird)

Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar):

Seit der Markteinflihrung sind bei einigen Patien-
ten folgende Nebenwirkungen aufgetreten: chro-
nische Erkrankung des Lungengewebes, schwere
Muskelschadigung mit Auflésung quer gestreifter
Muskelfasern (Rhabdomyolyse).

Wenn Sie ein ungewdhnliches Unwohlsein bemerken,
teilen Sie dies Ihrem Arzt so schnell wie méglich mit.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation aufgefiihrt sind.

5. WIE IST CiL® 160 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blister angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Diese Packungsbeilage enthalt nicht alle Informa-
tionen Uber Ihr Arzneimittel. Bei weiteren Fragen
oder Unsicherheiten jeder Art fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was CiL® 160 mg enthilt:
Der Wirkstoff ist Fenofibrat.

1 Hartkapsel enthélt 160 mg Fenofibrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogolglycerollaurate (Ph. Eur.), Macrogol 20.000,
Hyprolose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.). Kapselhille: Gelatine, Eisen(ll,lll}-oxid,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid, Titandioxid, Indigocarmin.
Inhalt der Packung:

CiL® 160 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (0180)2020010*

Telefax: (0180)20200 11*

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberar-
beitet im Juni 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mo-
bilfunk).

148 x 300 mm

ZZNTIVA o

-

TEL.:02/363.89.79 - FAX: 02/363.89.80
www.goldprint.be - webcenter.goldprint.be

We core for your pockoging

\~ GOLDPRINT NV VAUCAMPSLAAN 32/ Color side V

PRINT |

1654 HUIZINGEN

APPROVAL PROOF N° m . . .

DATE

SIGNATURE

[Black | [ 300 | | cad |

10-MAY-12 - 09:05:00

ARTWORK INFORMATION

OPERATOR nele

Customer SMB

Job Nr 121344

Cust po nr CAC-1204PRD0297

ID product customer | MCCI124DO01PE-02

ID record product 40210

Product name CIL 160 MG D
Dimension etuis -

Format notice 148x300
Format notice plie 148x3 1

ID diecut 50874

ID vernis -

ID braille -

ID perfo/embossing

100






