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Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten gehören
zu den so genannten Fibraten, einer Medika-
mentengruppe, die zur Senkung von Blutfett-
werten (Lipiden) verwendet wird. Eine dieser
Fettarten sind die Triglyceride.

Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten werden
neben fettarmer Diät und anderen nicht-medi-
kamentösen Therapien (z. B. sportlicher Betäti-
gung, Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den
Blutfettspiegel zu senken.

Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten dürfen
nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Bezafibrat oder

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile von Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten sind,

- bei eingeschränkter Nierenfunktion (Serum-
kreatininwerte über 1,5 mg/dl bzw. einer Krea-
tinin-Clearance unter 60 ml/min)

- bei schweren Leberfunktionsstörungen,
- bei Gallenblasenerkrankungen mit oder ohne

Gallensteinleiden (da die Möglichkeit einer
Leberbeteiligung nicht ausgeschlossen wer-
den kann),

- bei bekannter Lichtüberempfindlichkeit der
Haut (photoallergische oder phototoxische
Reaktionen) nach Einnahme eines Arzneimit-
tels mit einem Wirkstoff aus der Gruppe der
Fibrate (bestimmte Lipidsenker),

- wenn Sie Dialyse-Patient sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
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.

Neben hohem Blutdruck und Rauchen gilt ein
erhöhter Blutfettspiegel als einer der wesentli-
chen Risikofaktoren für die Entstehung und das
Fortschreiten einer Arterienverkalkung und
ihrer Folgen. Dies sind Veränderungen an den
Gefäßen, die zum Herzinfarkt führen oder
Durchblutungsstörungen der Gliedmaßen oder
des Gehirns hervorrufen können.

Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoff-
wechselstörung sollten Sie sich von Ihrem Arzt
beraten lassen. In vielen Fällen sind Fettstoff-
wechselstörungen durch Änderung der Ernäh-
rungsweise, vermehrte körperliche Aktivität,
Gewichtsabnahme und ausreichende Behand-
lung einer womöglich bestehenden anderen
Stoffwechselerkrankung (z. B. Zuckerkrankheit,
Gicht) günstig zu beeinflussen. Führen Sie
diese vor der medikamentösen Behandlung
eingeleiteten Maßnahmen auch während der
Einnahme von Befibrat® 400 mg retard Filmta-
bletten weiter durch.

Eine Behandlung mit Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten ist grundsätzlich nur als Zusatz-
maßnahme und nur dann sinnvoll, wenn die
Stoffwechselstörung durch die oben genannten
Maßnahmen allein nicht zu beheben ist.

Die Wirkung von Befibrat® 400 mg retard Film-
tabletten ist im Einzelfall verschieden stark aus-
geprägt. Um das gewünschte Behandlungsziel
zu erreichen, ist eine langfristige regelmäßige
Einnahme erforderlich. Weitere Voraussetzung
ist die strikte Einhaltung aller von Ihrem Arzt
verordneten Maßnahmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
Östrogene oder ein östrogenhaltiges Verhü-
tungsmittel (“Pille”) einnehmen, da dadurch der
Fettstoffwechsel ungünstig beeinflusst werden
kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
blutgerinnungshemmenden Mitteln (Antikoagu-
lantien vom Cumarin-Typ) und blutzuckersen-
kenden Mitteln (z. B. Sulfonylharnstoffe, Insulin)
wird Ihr Arzt besonders zu Beginn die Blutge-
rinnungswerte bzw. den Blutzuckerspiegel kon-
trollieren. Möglicherweise muss die Dosierung
dieser Mittel von Ihrem Arzt geändert werden.
Bitte halten Sie deshalb diese Kontrolltermine
besonders sorgfältig ein.

Niere
Bei eingeschränkter Nierenfunktion oder einem
Mangel an einem bestimmten Eiweiß im Blut
(Hypalbuminämie) sind Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten wegen des hohen Wirkstoffgehal-
tes nicht geeignet. Die notwendige Dosisver-
minderung kann mit anderen Darreichungs-
formen mit 200 mg Bezafibrat vorgenommen
werden. Die Nierenfunktion ist während der Be-
handlung regelmäßig zu überwachen. Bei ein-
geschränkter Nierenleistung kann es zu
akutem Nierenversagen kommen, wenn die
Dosierungsanweisungen nicht strikt befolgt
werden. Außerdem ist auf eine ausreichende
Flüssigkeitszufuhr zu achten. 

Muskulatur:
Bei der Anwendung von Fibraten und anderen
Arzneimitteln zur Senkung erhöhter Blutfett-
werte kann es während der Einnahme von Be-
fibrat® 400 mg retard Filmtabletten zu einer
Schädigung der Muskulatur und in sehr selte-
nen Fällen zu einer schweren Muskelschädi-
gung mit Auflösung quergestreifter Muskelfa-

sern (Rhabdomyolyse) kommen. Bei Patienten
mit deutlichem Eiweißmangel (Hypalbumin-
ämie) oder schweren Nierenfunktionsstörun-
gen in der Vorgeschichte treten muskuläre
Schädigungen häufiger auf. Zeichen einer Mus-
kelschädigung sind Schmerzen, Schwäche,
Krämpfe der Muskulatur und/oder ein erhebli-
cher Anstieg des Enzyms Kreatinphosphoki-
nase (CPK) (Anstieg über das Zehnfache des
Normwertes). Suchen Sie beim Auftreten sol-
cher Beschwerden Ihren Arzt auf, der das Mus-
kelenzym Kreatinphosphokinase (CPK) im Blut
bestimmen wird und für den Fall, dass sich der
Verdacht auf eine Muskelschädigung bestätigt,
das Arzneimittel absetzt. Das Risiko an einer
Muskelschädigung zu erkranken kann sich er-
höhen, wenn Befibrat® 400 mg retard Filmta-
bletten mit bestimmten anderen Lipidsenkern
(Fibraten oder Cholesterolsynthesehemmern
(Statinen)) kombiniert werden. Dies gilt insbe-
sondere, wenn Sie bereits an einer Muskeler-
krankung leiden. Daher sollte eine gleichzeitige
Behandlung von Befibrat® 400 mg retard Film-
tabletten mit einem Statin nur mit Vorsicht ein-
gesetzt werden bei solchen Patienten, die eine
besonders ausgeprägte Fettstoffwechselstö-
rung (kombinierte Hyperlipoproteinämie) und
ein hohes Risiko für Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen aufweisen und bei denen in der Vorge-
schichte keine Muskelerkrankung vorliegt. Pa-
tienten unter Kombinationstherapie müssen
sorgfältig auf evtl. auftretende Muskelschädi-
gungen hin überwacht werden.

Leber:
Wie bei anderen lipidsenkenden Arzneimitteln
kann es unter der Behandlung mit Befibrat®

400 mg retard Filmtabletten bei einigen Pa-
tienten zu einem meist vorübergehenden und
leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Transaminasen SGOT und SGPT) kommen,
ohne dass Beschwerden auftreten. Ihr Arzt wird
den Blutspiegel dieser Leberenzyme während
des ersten Behandlungsjahres regelmäßig
überwachen. Falls es bei Ihnen zu einer Erhö-
hung des Transaminasen-Spiegels kommt, wird
Ihr Arzt dies besonders kontrollieren und bei
einer deutlichen Überschreitung des üblichen
Transaminasen-Spiegels (mehr als das Dreifa-
che des oberen Normwertes) die Behandlung
mit Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten ab-
brechen.

Bauchspeicheldrüse:
Unter der Behandlung mit Bezafibrat wurde
über das Auftreten von Entzündungen der
Bauchspeicheldrüse (Pankreatitis) berichtet.
Bei Patienten mit einer starken Erhöhung der
Neutralfettwerte (Hypertriglyceridämie) kann
dies auf eine nicht ausreichende Wirksamkeit
des Arzneimittels, eine direkte Arzneimittelwir-
kung oder auf einen Sekundäreffekt zurückzu-
führen sein, der über eine Gallensteinbildung
(Cholelithiasis) mit Verschluss des großen Gal-
lengangs (Ductus choledochus) vermittelt wird.

Kinder
Bei Kindern sollte die Notwendigkeit einer Be-
handlung mit Befibrat® 400 mg retard Filmta-
bletten vom Arzt besonders sorgfältig geprüft
werden.

Einnahme von Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten zusammen mit anderen Arz-
neimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden

Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten sollen
nicht mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Senkung erhöhter Blutfettwerte (HMG-CoA-Re-
duktasehemmer) kombiniert werden, da dann
die Gefahr einer schweren Muskelschädigung
mit Auflösung quergestreifter Muskelfasern
(Rhabdomyolyse) besteht.

Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten dürfen
nicht gleichzeitig mit Perhexilinhydrogenmaleat
(gefäßerweiterndes Mittel) oder MAO-Hem-
mern (Mittel zur Behandlung von Depressionen)
eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyramin
und Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten ist
zwischen der Einnahme beider Arzneimittel ein
Abstand von mindestens 2 Stunden einzuhal-
ten, da die Aufnahme von Bezafibrat in den
Körper durch Colestyramin beeinträchtigt wird. 

In Einzelfällen wurde bei organtransplantierten
Patienten unter immunsuppressiver Therapie
(Therapie mit Arzneimitteln zur Unterdrückung
der körpereigenen Abwehr) bei gleichzeitiger
Anwendung von Fibrat-haltigen Arzneimitteln
über eine erhebliche, wenn auch reversible Ein-
schränkung der Nierenfunktion (mit entspre-
chendem Anstieg des Serumkreatinins) berich-
tet. Daher ist bei diesen Patienten die
Nierenfunktion sorgfältig zu überwachen, und
bei diesbezüglich bedeutsamen Veränderun-
gen der Laborparameter sind Befibrat® 400 mg
retard Filmtabletten gegebenenfalls abzuset-
zen.

Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten können
die Wirkung bestimmter blutgerinnungshem-
mender und blutzuckersenkender Arzneimittel
verstärken (siehe Abschnitt “Warnhinweise und
Vorsichtsmaßnahmen”).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
für vor kurzem angewendete Arzneimittel gel-
ten können.

Schwangerschaft und Stillzeit
Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten sollten
während der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden, da keine ausrei-
chenden Erfahrungen mit der Anwendung in
der Schwangerschaft und Stillzeit beim Men-
schen vorliegen. Falls Sie unter der Behand-
lung mit Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten
schwanger werden, informieren Sie bitte um-
gehend Ihren Arzt.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaßnah-
men erforderlich.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR ANWENDER
Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten

Wirkstoff: Bezafibrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 

medizinische Fachpersonal.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten ent-
halten Lactose
Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte neh-
men Sie Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten
daher erst nach Rücksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unverträglichkeit gegenüber bestimmten
Zuckern leiden. 

Nehmen Sie Befibrat® 400 mg retard Filmta-
bletten immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind. 

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die empfohlene Dosis:
Erwachsene nehmen 1-mal täglich 1 Filmta-
blette Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten
(entsprechend 400 mg Bezafibrat pro Tag) ein.

Wenn Sie unter einem empfindlichen Magen
leiden, kann die Behandlung einschleichend
begonnen werden. Hierzu stehen Darrei-
chungsformen mit einem geringeren Gehalt an
Bezafibrat zur Verfügung.

Art der Anwendung
Filmtabletten zum Einnehmen

Nehmen Sie die Filmtablette bitte morgens
oder abends unzerkaut mit ausreichend Flüs-
sigkeit (z. B. einem Glas Wasser) zu oder nach
einer Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung mit Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten ist in der Regel über einen länge-
ren Zeitraum erforderlich. Bitte nehmen Sie Be-
fibrat® 400 mg retard Filmtabletten regelmäßig
und in der vom Arzt bestimmten Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier
eine laufende Überwachung notwendig: Die
Blutfettspiegel sind wiederholt und regelmäßig
zu kontrollieren, gleichzeitig soll auf mögliche
Nebenwirkungen geachtet und die Notwendig-
keit einer Fortsetzung der medikamentösen Be-
handlung überprüft werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Befibrat® 400 mg retard Filmta-
bletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge Befibrat® 400
mg retard Filmtabletten eingenommen haben,
als Sie sollten
Überdosierungen können vor allem bei Patien-
ten mit eingeschränkter Nierenfunktion zu
schweren Muskelschädigungen (Rhabdomyo-
lyse) führen. Bitte informieren Sie bei Verdacht
auf eine Überdosierung einen Arzt, damit ge-
gebenenfalls Maßnahmen eingeleitet werden
können, um die Ausscheidung des Wirkstoffes
aus dem Körper zu beschleunigen.

Wenn Sie die Einnahme von Befibrat® 400 mg
retard Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten müssen.

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die Ta-
bletteneinahme ab und wenden Sie sich umge-
hend an einen Arzt:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
• Schädigung der Muskulatur mit Muskel-

schwäche, Muskelschmerzen und Muskel-
krämpfen. In diesem Fall wird Ihr Arzt eine
bestimmte Blutuntersuchung (Bestimmung
der Kreatinphosphokinase [CPK]) vorneh-
men. Schwere Muskelschädigungen
(Rhabdomyolyse). Diese sind meist auf
Überdosierung von Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten – insbesondere bei Patienten
mit eingeschränkter Nierenfunktion – 
zurückzuführen.
Bei Auftreten von Muskelschmerzen, Mus-
kelschwäche und Muskelkrämpfen dürfen
Sie Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten
nicht weiter einnehmen. Suchen Sie in die-
sen Fällen Ihren Arzt auf.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)
• Akute, allgemeine, eventuell lebensbedroh-

liche Überempfindlichkeitsreaktionen mit
Engegefühl im Brustkorb, Atembeschwerden,
beschleunigtem Herzschlag, Hauterschei-
nungen, Blutdruckabfall, Wassereinlage-
rungen im Körper, Kreislaufkollaps, Schüt-
telfrost oder kurzzeitigen Bewusstseinsstö-
rungen.
Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell
lebensbedrohlicher Überempfindlichkeits-
reaktionen (anaphylaktischer Schock) muss
sofort der nächst erreichbare Arzt verstän-
digt werden, damit die erforderlichen Not-
fallmaßnahmen eingeleitet werden können.
Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten dür-
fen in diesem Fall nicht weiter eingenom-
men werden.

Andere mögliche Nebenwirkungen:
Im Allgemeinen sind die nachfolgenden Ne-
benwirkungen vorübergehend und erfordern
kein Absetzen des Medikaments. Sollte ein Ab-
setzen jedoch erforderlich sein, klingen die mei-
sten der genannten Nebenwirkungen nach
Absetzen von Befibrat® 400 mg retard Filmta-
bletten rasch ab.

Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)
• Erhöhung des Serumkreatinins (Blutbe-

standteil, dessen Konzentration bei abneh-
mender Nierenleistung ansteigt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)
• Überempfindlichkeitsreaktionen
• Appetitlosigkeit
• Schwindel, Kopfschmerzen
• Völlegefühl, Übelkeit
• Juckreiz, Nesselsucht oder andere Hauter-

scheinungen
• Zerstörung der Blutplättchen (thrombozyto-

penische Purpura)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
• Erhöhung der Kreatinphosphokinase (CPK)
• Haarausfall

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)
• Abnahme der Anzahl der Blutplättchen

(Thrombozytopenie), zum Teil mit Blutun-
gen (z. B. punktförmige Hautblutungen)

• gleichzeitige Abnahme der Bestandteile
aller drei Blutzellreihen (Panzytopenie).

• Entzündung der Bauchspeicheldrüse (Pan-
kreatitis)

• Leberfunktionsstörungen (z.B. Anstieg der
Leberenzyme)

• Gallestauung
• Gallensteine (durch veränderte Zusam-

mensetzung der Gallenflüssigkeit)
• Potenzstörungen
• Erhöhung der Transaminasen (Enzyme, die

bei Leber- und Gallenwegserkrankungen
ansteigen)

• Abnahme des roten Blutfarbstoffs (Hämo-
globin) und der Anzahl der weißen Blutkör-
perchen (Leukozyten)

• Erhöhung der Anzahl der Blutplättchen
(Thrombozyten)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie können Neben-
wirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, können Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen über die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung
gestellt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder
unzugänglich auf.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und jeder Durchdrückpackung nach
„Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Was Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten
enthalten:

Der Wirkstoff ist: Bezafibrat.

1 Filmtablette enthält 400 mg Bezafibrat. 

Die sonstigen Bestandteile sind: 
Lactose-Monohydrat, Maisstärke, Macrogol
6000, Talkum, Titandioxid E 171, Poly(O-car-
boxymethyl)-stärke (Natriumsalz), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Polysorbat 80, Hypromellose,
Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat) 2:1

Wie Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten
aussehen und Inhalt der Packung:
Weiße, ovale Filmtablette mit beidseitiger
Bruchkerbe.
Befibrat® 400 mg retard Filmtabletten sind in 
Packungen mit 20, 30 , 50 und 100 Filmtabletten
erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle
Packungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und 
Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
Liebigstraße 1-2
65439 Flörsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
überarbeitet im Januar 2014.
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Serum-
Kreatinin

Kreatinin-
Clearance

Befibrat®

400 mg 
retard 
Filmtabletten-
Dosierung

bis zu 
1,5 mg/dl
bis 135 µmol/l

über 
60 ml/min

1 Film-
tablette/Tag

über 1,5 mg/dl
über 135 µmol/l

weniger als
60 ml/min

darf nicht 
angewendet
werden

3. Wie sind Befibrat® 400 mg retard
Filmtabletten einzunehmen?
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