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Betreff: ,,Fibrate* — Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom Oktober 2007 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Bezafibrat, Fenofibrat und

Gemfibrozil - haltigen Arzneispezialitdten aufzunehmen.

4.1 Anwendungsgebiete

Erkrankungen angezeigt:

Fir Gemfibrozil:

4.1 Anwendungsgebiete

Erkrankungen angezeigt:

Fachinformation fir Bezafibrat und Fenofibrat:

- Isolierte schwere Hypertriglyceridamie
- Gemischte Hyperlipidamie, wenn ein Statin oder andere wirksame Behandlungsmethoden
kontraindiziert sind oder nicht vertragen werden.

- Isolierte schwere Hypertriglyceriddmie

- Gemischte Hyperlipiddmie, wenn ein Statin oder andere wirksame Behandlungsmethoden
kontraindiziert sind oder nicht vertragen werden.

- Primare Hypercholesterindmie, wenn ein Statin oder andere wirksame
Behandlungsmethoden kontraindiziert sind oder nicht vertragen werden.

[Produkt] ist als unterstiitzende Behandlung zusatzlich zu einer Diat und anderen nicht-
medikamenttsen Therapien (z.B.: sportlicher Betdtigung, Gewichtsabnahme) fur folgende

[Produkt] ist als unterstiitzende Behandlung zusétzlich zu einer Diat und anderen nicht-
medikamentdsen Therapien (z.B.: sportlicher Betatigung, Gewichtsabnahme) fiir folgende
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5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Es gibt Hinweise, dass die Behandlung mit Fibraten die Haufigkeit von Ereignissen im
Zusammenhang mit koronarer Herzkrankheit reduziert. Es liegen jedoch keine Hinweise flr
einen positiven Effekt im Bezug auf die Gesamtmortalitat in der priméren oder sekundéaren
Pravention kardiovaskularer Erkrankungen vor.

Gebrauchsinformation
1. Was ist X und wofur wird es angewendet?

[Produkt] gehért zur Gruppe der Fibrate, einer Medikamentengruppe, die den Fettstoffwechsel
(Lipidstoffwechsel) beeinflusst. Diese werden dazu verwendet, neben fettarmer Diat und
anderen nicht medikamentdsen Behandlungen wie z.B.: sportliche Betdtigung und
Gewichtsabnahme, den Blutfettspiegel (Triglyceridspiegel) zu reduzieren.

In einigen Fallen kann [Produkt] dazu verwendet werden auch den Cholesterinspiegel im Blut
zu senken, wenn andere wirksamere Behandlungsmethoden nicht angewendet werden kdnnen.
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