Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Olbetam — Kapseln
Wirkstoff: Acipimox

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 spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Olbetam und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Olbetam beachten?
Wie ist Olbetam einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Olbetam aufzubewahren?

Inhalt der Packung undweitere Informationen
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1. Was ist Olbetam und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthélt Acipimox, das fiir die Behandlung von Fettstoffwechselstorungen mittels
Senkung hoher Blutspiegel bestimmter Fetttypen, die als Triglyzeride bezeichnet werden, eingesetzt
wird. Olbetam Kapseln sollten ausschlieBlich bei Patienten angewendet werden, bei denen durch eine
Erndhrungsumstellung und nicht-medikamentdsen Mallnahmen(Gewichtsverlust oder Bewegung) die
Blutspiegel dieser Fette nicht korrigiert werden konnten.

Olbetam Kapseln sollten zusitzlich zu anderen Arzneimitteln, zum Beispiel ,,Statinen* oder Fibraten®,
oder anstelle dieser Arzneimittel eingesetzt werden, falls diese ungeeignet sind, oder nicht den
erwarteten Nutzen bringen.

Olbetam Kapseln verhindern, dass sich Fettsduren aus dem Fettgewebe 16sen und senken dadurch den
Blutspiegel der Triglyzeride sowie des Cholesterins.

Ebenso kann Olbetam bei Fettstoffwechselstorungen, die durch Grundkrankheiten wie Diabetes
mellitus (Zuckerkrankheit), Gicht u.a. bedingt sind und trotz ordnungsgemafBer Behandlung dieser
Grundkrankheiten weiterbestehen, angewendet werden.

Vor Beginn der Behandlung hat Ihr Arzt zu priifen, inwieweit Ihre Fettstoffwechselstorung durch
didtische MafBinahmen beeinflussbar ist. Dazu ist eine Diit iiber mindestens 3 Monate mit wiederholter
Diédtberatung durchzufiihren. Sollte dies nicht ausreichend sein, kann Olbetam zur Anwendung
kommen.

Neben hohem Blutdruck und Rauchen gilt ein erhohter Blutfettspiegel als wesentlicher Risikofaktor
fiir Entstehung und Fortschreiten einer Arterienverkalkung und ihrer Folgen. Dies sind Verdnderungen
an den Herzkranzgeféflen, die zum Herzinfarkt fithren konnen, oder Verdnderungen an anderen
Blutgeféfen, die Durchblutungsstérungen der GliedmaBen oder des Gehirns hervorrufen konnen.
Dabei nimmt das Risiko solcher Erkrankungen mit der Hohe der Blutfettwerte stark zu.

Olbetam vermindert einen Risikofaktor (hohe Blutfettwerte) fiir die Entstehung und das Fortschreiten
der Atherosklerose (Arterienverkalkung) und ihrer Folgen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olbetam beachten?

Dieses Arzneimittel wirkt nicht gegen alle Fettstoffwechselstorungen.
e Dieses Arzneimittel wird nicht verabreicht, um Herzerkrankungen vorzubeugen.



e  Bitte informieren Sie [hren Arzt umgehend, falls Sie wéhrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel unerklarliche Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwéche
verspuren.

Olbetam darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff Acipimox und/oder gegen einen der
sonstigen Bestandteile von Olbetam sind;

- wenn Sie an Magen-Darm-Geschwiiren leiden;

- bei frischen Blutungen;

- wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt erlitten haben;

- wenn Sie an einer sehr schweren Herzschwiche (dekompensierte Herzinsuffizienz) leiden;

- wenn Sie schwer nierenkrank sind;

- von Kindern und Jugendlichen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Olbetam ist erforderlich:

Vor Beginn einer Behandlung mit Olbetam sollte versucht werden, die Blutfettwerte mit einer
entsprechenden Diét in Verbindung mit einem Verzicht auf Alkohol, korperlicher Betitigung und, im
Falle von Ubergewicht, mit entsprechender Gewichtsabnahme unter Kontrolle zu bringen.

Beachten Sie bitte auch, dass die Behandlung von Fettstoffwechselstorungen eine langfristige
Einnahme sowie eine durch Thren Arzt verordnete Didt und korperliche Aktivitdt erforderlich macht.
Ihr Arzt wird Thnen gegebenenfalls regelméBige Kontrolluntersuchungen (Blutfettwerte, Blutbild,
Leber- und Nierenfunktion) verordnen, nach deren Befunden sich die Behandlung richtet.

Bei Einnahme von Olbetam 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.

- Falls Sie gleichzeitig cholestyraminhéltige Medikamente (Mittel zur Hemmung der
Cholesterinaufnahme im Darm) einnehmen, sollte ein zeitlicher Abstand eingehalten werden (siche
Gebrauchsinformation des cholestyraminhiltigen Arzneimittels).

- Der Olbetam-Wirkstoff (Acipimox) ist mit der sog. ,,Nikotinsdure’’ verwandt, deren Kombination
mit bestimmten Blutfettsenkern (,,Statinen’” und ,,Fibraten*) aufgrund des erhohten Risikos einer
Muskelschidigung vermieden werden sollte.

Bei Einnahme von Olbetam zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken:

Bitte beachten Sie, dass durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol oder heilen Getrdnken
Nebenwirkungen wie Hautrétung, Juckreiz und Warmegefiihl verschlimmert werden kdnnen. Daher
sollten Sie diese nicht gleichzeitig mit Olbetam konsumieren.

Schwangerschaft,Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit
Olbetam darf wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit:

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit

iii beeintrachtigen. Lenken Sie wiahrend der Behandlung mit Olbetam keine Fahrzeuge und
bedienen Sie keine Maschinen. Acipimox kann vor allem zu Beginn der Behandlung
Schwindelanfille ausldsen. Ihr Arzt wird individuell tiber die Verkehrstiichtigkeit nach
der Einstellphase entscheiden.



3. Wie ist Olbetam einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

2 Mal tiglich (morgens und abends) 1 Kapsel Olbetam, unzerkaut mit etwas Fliissigkeit, zu oder nach
den Mabhlzeiten.

Falls erforderlich, wird Thr Arzt die Dosis auf 3 x 1 Kapsel tiglich erhéhen.

Falls Sie nierenkrank sind, wird Ihr Arzt die Dosis je nach Schweregrad der Nierenschwéche auf

1 Kapsel 1 oder 2 Mal tiglich zu oder nach den Mahlzeiten herabsetzen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Olbetam eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, der gegebenenfalls entsprechende MaBBnahmen durchfiihren wird.

Wenn Sie die Einnahme von Olbetam vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Olbetam abbrechen:
Die Therapie von Fettstoffwechselstorungen kann nur durch eine langfristige, regelméBige Einnahme
erfolgreich sein. Brechen Sie daher die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiiufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)

sind Kopfschmerzen, Hitzewallung (Flush), und Verdauungsstérungen.

Als héufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten) kdnnen Schmerzen im Oberbauch,
Urtikaria (Nesselausschlag) und Schwéchegefiihl auftreten.

Gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten) werden allergische (anaphylaktoide) Reaktionen,
Bronchospasmus (Verkrampfung der Bronchien mit Atemnot), Ubelkeit, Sodbrennen, Schwellung von
Haut und Schleimhduten (Angioddem), Juckreiz, Ausschlag, Hautrétungen, Muskelentziindung,
Muskel- und Gelenkschmerzen sowie Warmegefiihl und Unwohlsein beschrieben.

Als seltene Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 von 10.000 Patienten) wurden
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Blutdruckabfall und Muskelschwiche berichtet.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten) wurden entziindliche Muskelerkrankungen,
eine Art Muskelschwiche und Erh6hung von Muskelenzym (CPK) im Blut beobachtet.

Durchfall und Geféflerweiterung wurden ebenfalls berichtet, ihre Haufigkeit kann aber nicht
abgeschitzt werden.

Die Einnahme bestimmter Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte, zu denen auch Olbetam gehort,
kann das Auftreten von Gallensteinerkrankungen begiinstigen.

Bei den ersten Anzeichen von Hauterscheinungen, starkem Schwéchegefiihl in Folge eines
Blutdruckabfalls oder Atemnot ist raschestens érztliche Hilfe erforderlich.

Muskelentziindung, Gelenks- und Muskelschmerz, sowie Muskelschwiche wurden beobachtet.

Nicht bei Olbetam, aber bei verwandten Arzneimitteln wurde in seltenen Féllen ein Einfluss auf
bestimmte Laborwerte (Leberwerte, Harnsdure) sowie Hautverédnderungen (verstirkte Pigmentierung)
beobachtet.

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt liber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Olbetam aufzubewahren?

Bewahren Sie Olbetam immer in der geschlossenen Originalverpackung nicht {iber 25°C auf.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der AuBBenverpackung und den Blisterstreifen nach
»Verwendbar bis / Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Olbetam - Kapseln enthalten:

- Der Wirkstoff ist: Acipimox 250 mg

- Die sonstigen Bestandteile sind: vorgelatinierte Maisstirke, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Natriumlaurylsulfat, Gelatine, Eisenoxid gelb und rot (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Olbetam - Kapseln aussehen und Inhalt der Packung:

Bei Olbetam handelt es sich um rosarote/rétlich-braune Kapseln, die in Packungen zu je 30 bzw. 60
Stiick erhéltlich sind.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien

Hersteller: Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno, Italien

Zulassungsnummer: 1-19221

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2014.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Therapie der Uberdosierung:

Symptome bei Uberdosierung und Intoxikation sind nicht bekannt; gegebenenfalls sind unterstiitzende
Malinahmen und eine symptomatische Behandlung angezeigt.
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