Folheto informativo: Informacao para o doente

Fenofibrato toLife 145 mg comprimidos revestidos por pelicula
fenofibrato

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- 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 da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ Fenofibrato toLife e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Fenofibrato toLife
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1. O que é Fenofibrato toLife e para que ¢é utilizado

Fenofibrato toLife pertence a um grupo de medicamentos habitualmente conhecidos como
fibratos. Estes medicamentos sdo utilizados para diminuir o nivel de gorduras (lipidos) no sangue.
Por exemplo, as gorduras conhecidas por triglicéridos.

Fenofibrato toLife ¢ utilizado, juntamente com uma dieta pobre em gorduras ou outro tratamento
nao médico, como o exercicio fisico ou a perda de peso, para diminuir os niveis de gordura no
sangue.

Fenofibrato toLife pode ser utilizado em conjunto com outro tipo de medicamentos (as estatinas),
em algumas circunstancias quando os niveis de gorduras no sangue ndo sdo controlados apenas
com as estatinas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fenofibrato toLife

Nao tome Fenofibrato toLife:

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

- enquanto toma outros medicamentos, se 0 sol ou luz U.V. lhe tiver causado uma reacao alérgica
ou lesdao da pele durante o tratamento com outros fibratos ou cetoprofeno (um medicamento com
acdo anti-inflamatoria);

- se sofre de doenca grave do figado, rim ou vesicula biliar;



- se sofre de pancreatite (inflamagao do pancreas que provoca dor abdominal), que ndo ¢ causada
por niveis elevados de um tipo de gordura no sangue. Nao tome Fenofibrato toLife se alguma das
situagdes anteriores se aplicar a si.

Se ndo tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fenofibrato toLife.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fenofibrato toLife

- se tem doengas do figado

- se tem doengas do rim

- se tem o figado inflamado (hepatite) - sinais como coloragdao amarelada da pele ou da parte branca
dos olhos (ictericia), um aumento das enzimas hepéaticas (conforme demonstrado nos testes ao
sangue), dor no estdbmago e comichao

- se tem hipotiroidismo (diminui¢do da atividade da glandula tiroide).

Se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si (ou ndo tiver a certeza), fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar Fenofibrato toLife.

Efeitos a nivel muscular:

Deixe de tomar Fenofibrato toLife e contacte o seu médico imediatamente se sentir:
- uma caibra inexplicavel

- dor, sensibilidade ou fraqueza muscular.

Isto porque, este medicamento pode causar problemas musculares, que podem ser graves. Estes
problemas sao raros mas incluem inflamacao e destrui¢cdo muscular. Podendo provocar lesao do
rim € ou mesmo morte.

O seu médico pode querer efetuar testes laboratoriais ao sangue para avaliar o estado dos seus
musculos antes e depois do inicio do tratamento.

O risco de destrui¢ao muscular ¢ superior em alguns doentes. Informe o seu médico se:

- Tiver mais de 70 anos;

- Tiver problemas do rim;

- Tiver problemas da tiroide;

- Vocé ou algum dos seus familiares mais proximos tiverem um problema muscular hereditério;

- Beber grandes quantidades de alcool;

- Estiver a tomar medicamentos para baixar o colesterol, denominados de "estatinas" tais como a
sinvastatina, atorvastatina, pravastatina, rosuvastatina ou fluvastatina;

- Alguma vez teve problemas musculares durante o tratamento com estatinas ou fibratos tais como
o fenofibrato, bezafibrato ou o gemfibrozil.

Se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si (ou ndo tiver a certeza), fale com o seu médico
antes de tomar Fenofibrato toLife.

Outros medicamentos e Fenofibrato toLife
Informe o seu médico ou farmacéutico 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 algum



dos seguintes medicamentos:

- anticoagulantes utilizados para tornar o seu sangue mais fluido (por ex. a varfarina)

- outros medicamentos usados para controlar os niveis de gordura no sangue (tais como
“estatinas” ou “fibratos”); tomar uma estatina em simultaneo com Fenofibrato toLife pode
aumentar o risco de problemas musculares

- uma classe particular de medicamentos para tratar a diabetes (tais como a rosiglitazona ou
pioglitazona)

- ciclosporina (um imunossupressor).

Se alguma das situacdes anteriores se aplicar a si (ou ndo tiver a certeza), fale com o seu médico
antes de tomar Fenofibrato toLife.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

- Informe o seu médico se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar. Como nao
existem dados suficientes sobre a utilizacao durante a gravidez, Fenofibrato toLife apenas deve
ser utilizado, caso o seu médico considere que ¢ absolutamente necessario.

- Nao se sabe se a substancia ativa de Fenofibrato toLife passa para o leite materno. Pelo que se
estd a amamentar ou se planeia amamentar o seu bebé ndo deve tomar Fenofibrato toLife.

Conducio de veiculos e utilizacido de maquinas
Este medicamento ndo influencia a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Fenofibrato toLife contém sacarose(um tipo de agticar). Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns agucares ou que ndo os consegue digerir, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Fenofibrato toLife contém sdédio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Fenofibrato toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ird determinar qual a dose indicada para si, dependendo da sua condi¢do, do seu
tratamento atual e do seu risco pessoal.

Como tomar este medicamento

O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos, a qualquer hora do dia.
- O comprimido deve ser engolido inteiro, com um copo de agua.

- Nao esmague ou mastigue o comprimido.

Lembre-se que além de tomar Fenofibrato toLife também ¢ importante que:
- Faga uma dieta pobre em gorduras;
- Faca exercicio regular.

Que quantidade tomar
A dose recomendada ¢ um comprimido por dia.



Doentes com problemas renais
Se tem problemas renais, o seu médico pode pedir-lhe para tomar uma dose inferior. Em caso de
davidas, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A utilizacdo de Fenofibrato toLife ndo ¢ recomendada em individuos de idade inferior a 18 anos.

Se tomar mais Fenofibrato toLife do que deveria
Se tomou mais Fenofibrato toLife do que deveria, ou se outra pessoa tomou o seu medicamento,
contacte o seu médico ou o hospital mais proéximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Fenofibrato toLife
- Se esqueceu de tomar uma dose, tome a proxima dose a hora habitual;
- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Fenofibrato toLife

Nao deixe de tomar Fenofibrato toLife, a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer, ou se o
medicamento o fizer sentir mal. Os niveis de gordura elevados no sangue normalmente requerem
um tratamento prolongado.

Se o seu médico interromper o seu medicamento, ndo continue a tomar os comprimidos restantes,
exceto se 0 seu médico o indicar. Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢ao deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Deixe de tomar Fenofibrato toLife e contacte o seu médico rapidamente, se observar algum
dos seguintes efeitos indesejaveis graves - pode ter necessidade de tratamento médico
urgente:

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 pessoas):

- caibras, fraqueza muscular ou dores musculares - podem ser sinais de inflamag¢do muscular ou
destruicao muscular, podendo incluir lesdo renal ou mesmo morte

- dor no estdmago - pode ser um sinal que o seu pancreas esta inflamado (pancreatite) - dor no
peito e falta de ar

- dor no peito e falta de ar - podem ser sinais de um coagulo de sangue no pulmao (embolismo
pulmonar)

- pernas inchadas, vermelhiddo e dores - podem ser sinais de um coagulo de sangue na perna
(trombose venosa profunda)

Raros (afetam menos de 1 em cada 1 000 pessoas):
- reagdes alérgicas - os sinais podem incluir inchago da cara, labios, lingua ou garganta, que podem
causar dificuldades em respirar



- coloragao amarelada da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia), ou um aumento das enzimas
hepaticas; podem ser sinais de inflamac¢ao no figado (hepatite).

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- erup¢ao na pele grave com vermelhiddo, descamagdo da pele e inchago que se assemelham a
queimaduras graves

- problemas do pulmao a longo prazo

Deixe de tomar Fenofibrato toLife e consulte ao seu médico imediatamente, se observar algum dos
efeitos indesejaveis acima descritos.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico ou farmacéutico se verificar qualquer dos seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas):

- diarreia

- dor no estobmago

- flatuléncia (gases)

- nduseas (enjoos)

- vOmitos

- niveis elevados das enzimas hepaticas - conforme verificado nos testes laboratoriais

- aumento de homocisteina (um excesso deste aminoéacido no sangue tem sido associado a um risco
maior de doenca cardiaca coronaria, AVC e doencga vascular periférica, embora nao tenha sido
estabelecida uma relagdo causal).

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas):

- dor de cabega;

- pedras na vesicula;

- diminuicao do apetite sexual;

- erupg¢do na pele, comichdo ou manchas vermelhas na pele;

- aumento da creatinina (produzida pelo rim) — conforme verificado nos testes laboratoriais;

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- queda de cabelo;

- aumento da ureia (produzida pelo rim) — conforme verificado nos testes laboratoriais;

- aumento da sensibilidade da pele a luz solar, lampadas solares e solarios;

- redugdo da hemoglobina (pigmento do sangue que transporta o oxigénio) e globulos brancos -
verificado nas andlises.

Desconhecido (ndo se conhece a frequéncia com que ocorrem):
- destruicdo muscular;

- complicagdes devido a pedra na vesicula biliar;

- sentir-se exausto (fadiga).

Informe o seu médico ou farmacéutico se verificar algum dos efeitos indesejaveis.



Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fenofibrato toLife
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Fenofibrato toLife

- A substancia ativa ¢ o fenofibrato. Cada comprimido de Fenofibrato toLife contém 145 mg de
fenofibrato.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: laurilsulfato de soédio, hipromelose, sacarose, amido pré-gelatinizado,
celulose microcristalina, crospovidona, silica coloidal anidra, fumarato so6dico de estearilo.
Revestimento do comprimido: alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E 171),
macrogol/polietilenoglicol (E1521), talco.

Qual o aspeto de Fenofibrato toLife e conteiido da embalagem

Fenofibrato toLife 145 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por
pelicula brancos a esbranquig¢ados, ovais, biconvexos, com dimensdes de 19,1 mm x 9 mm,
gravados com ‘RH 38’ numa das faces e lisos na outra.

Fenofibrato toLife 145 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo acondicionados em blisters de
PVC/PE/PVdAC/Al, em caixas contendo 30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado:
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Paises Baixos

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
Cluj-Napoca, 400632
Roménia

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu
sob os seguintes nomes:

Portugal: Fenofibrato toLife 145 mg comprimidos revestidos por pelicula

Italia: Fenofibrato Pensa

Espanha: Fenofibrato pensa 145 mg comprimidos recubiertos com pelicula EFG

Este folheto foi revisto pela ultima vez em novembro de 2025.



