Indleegsseddel: Information til brugeren

Lopid® 600 mg filmovertrukne tabletter
Gemfibrozil
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Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegss-
edlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se

punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lopid.
3. Sadan skal du tage Lopid.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Lopid tilherer en gruppe laegemidler, som kaldes fibrater.

e Lopid virker ved at heemme kroppens egen produktion af kolesterol

og fedtstof.

e Lopid bruges som supplement til fedtfattig kost og anden ikke-

medicinsk behandling (sdsom motion og veegttab) til:

- at behandle meget forhgjet fedt i blodet, med/uden foreget ind-
hold af “det darlige kolesterol”(LDL- og VLDL-kolesterol).

- at behandle forhgjet total-kolesterol i blodet (dvs. bade LDL, HDL
og VLDL), hvor anden medicin (af typen statiner) ikke kan bruges.

- at forebygge mod hjertesygdom, hvis du er en mand med forgget
indhold af "darligt kolesterol” i blodet, og derfor har sterre risiko
for en hjertelidelse, og nar anden medicin (af typen statiner) ikke
kan bruges.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid lsegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Lopid

Tag ikke Lopid

e hvis du er allergisk over for gemfibrozil, eller et af de evrige ind-

holdsstoffer i Lopid (angivet i punkt 6).

e hvis du har nedsat leverfunktion.

e hvis du har sveert nedsat nyrefunktion.

e hvis du har eller tidligere har haft galdesten, lidelser i galdevejene
eller galdebleeren (sygdomme i galdeblaeren).

e hvis du tidligere har haft overfglsomhed over for lys eller lysfol-
somhed (allergisk reaktion udlgst af sollys) under behandling med
fibrater.

e hvis du tager medicin til behandling af diabetes (repaglinid), kro-

nisk hepatitis C (dasabuvir) eller anden behandling af for hgjt kole-

sterol (simvastatin).

e hvis du tager medicin mod forhgjet blodtryk i lungernes blodkar
(selexipag).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Lopid

e hvis du har en gget risiko for muskelnedbrydning (rhabdomyolyse):
- har nedsat nyrefunktion.

- har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

- har hgjt alkoholforbrug.

- er over 70 ar.

- andre i din neermeste familie har eller har haft muskelproblemer.
- tidligere har haft muskelsmerter eller muskelsvaghed (muskeltok-
sisitet) i forbindelse med anden medicin til at seenke fedtstoffer

eller kolesterol i blodet (fibrater og statiner).
e hvis du har eller har haft problemer med galdesten.

e hvis du har diabetes.

e hvis du tager midler der h&ammer blodets evne til at sterkne (anti-
koagulantia).

e samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede
vekselvirkninger, se "Brug af anden medicin".

Leegen vil tage blodprever for og under din behandling med Lopid,

for at male leverens funktion, indholdet af fedtstoffer i blodet og dit
blodtal. Hvis du har diabetes eller har problemer med skjoldbruskkirt-
len, vil din laege behandle disse tilstande, inden du starter behandling

med Lopid. Din laege vil give dig rad om diset, motion, rygeopher,
alkoholopher og veegttab, hvis det er nadvendigt.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Lopid. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Lopid
e Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
- diabetes (rosigliazon, repaglinid, pioglitazon og glimepirid).
- blodprop (warfarin, acenocoumarol og phenprocoumon).
- forhgjet kolesterol (simvastatin, lovastatin, pravastatin og rosuva-
stin, colestipol granulater).
- kreeft (dabrafenib, paclitaxel og bexaroten).
- hepatitis C (dasabuvir)
- gigt (colchicin).
- diarré (loperamid)
- astma (montelukast)
- forhgjet blodtryk i lungernes blodkar (selexipag)
- prostatakraeft (enzalutamid)

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Lopid sammen med mad og drikke
¢ Lopid ber tages Y2 time for et maltid (se afsnit 3 “Sadan skal du
tage Lopid").

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ber du kun tage Lopid efter aftale med leegen.

Amning:
* Du ber ikke tage Lopid, hvis du ammer. Tal med leegen.

Frugtbarhed:

¢ Der forelaegger ingen undersggelser der paviser nedsat fertilitet hos
kvinder/maend. | studier af rotter, er der set en reversibel nedsaet-
telse af frugtbarheden hos hanrotter.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lopid kan i sjeeldne tilfeelde give bivirkninger i form af svimmelhed
eller synsforstyrrelser. Hvis du oplever disse bivirkninger, ma du ikke
kore i bil eller betjene maskiner. Du ma ikke kore i bil eller betjene

maskiner, hvis du er darlig.

3. Sadan skal du tage Lopid

Tag altid Lopid ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne ber indtages 1/2 time for et maltid sammen med rigelig
maengde vand (172 dl).

Du ber tillige pabegynde en standard fedtreducerende dizet, som du
skal fortsaette under behandlingen. Tal med lsegen.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:
900-1200 mg dagligt. Leegen vil fastleegge dosis.

- Dosis pa 1200 mg skal tages som 1 tablet pa 600 mg 2 time fgr mor-
genmaden, og 1 tablet pa 600 mg %2 time for aftensmaden.
- Dosis pa 900 mg tages som enkeltdosis %2 time for aftensmaden.

Aldre (over 65 ar):
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



Brug til born:
Lopid anbefales ikke til barn.

Nedsat nyrefunktion:

Leegen vil vurdere din tilstand fer og under behandling med Lopid.
Hvis du har moderat nedsat nyrefunktion er startdosis pa 900 mg
dagligt og den kan gges op til 1200 mg dagligt afheengigt af din
reaktion. Lopid ber ikke anvendes til patienter med alvorlig nedsat
nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion:
Lopid ber ikke anvendes.

Hvis du har taget for mange Lopid

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Lopid, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:
e mavekramper, diarré, led- og muskelsmerter, kvalme og opkastning.

Hvis du har glemt at tage Lopid
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Lopid
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

¢ Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Treethed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber
pga. forandringer i blodet (knoglemarvssvigt). Kontakt lsege eller
skadestue.

¢ Traethed og bleghed pga. sveer blodmangel. Kontakt laegen.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

e Heevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesveer og
andedraetsbesveer. Hvis der kommer sveer haevelse i svaelget, er der
alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ VVoldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirt-
len. Kontakt leege eller skadestue.

e Blindtarmsbetaendelse. Kontakt leegen.

e Gulsot med hudklge. Kontakt lsegen.

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Galdestenssygdom (kolecystitis) og galdeblaerebetaendelse (koleli-
thiase). Kontakt laegen.

e Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstadning af hudens over-
ste lag. Kontakt laege eller skadestue.

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbryd-
ning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt lsege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):

e Sure opsted / halsbrand.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Svimmelhed, hovedpine, treethed.

¢ Diarré, kvalme, opkastning, mavesmerter.

e Forstoppelse, luft i maven.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbetsen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlege-
mer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
leege.

* Dgsighed.

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

¢ Nedsat sexlyst, impotens.

e Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslashed eller lammelser,
evt. smerter i haender og fedder.

e Slgret syn.

¢ Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan veere alvor-
ligt. Hvis du far gulsot, skal du kontakte laege.

e Hartab

¢ @get folsomhed af huden for lys.

e Eksem eller irritation af huden/udsleet. Klge.

* Muskelsvaghed, muskelsmerter, emhed, haevelse og stive bevaegel-
ser.

e Beteendelse i ledkapselhinde (synovitis).

e Smerter i leddene og smerter i arme og ben.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

Lopid kan herudover give bivirkninger, som man normalt ikke
meerker noget til. Det drejer sig om andringer i visse laboratorie-
prover, f.eks. urinprover, blodprever herunder kolesterol, leverfunk-
tion, elektrolytter etc., som igen bliver normale, nar behandlingen
opherer.

Indberetninger af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Lopid utilgeengeligt for bern.

¢ Tag ikke Lopid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det, at udlebsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

® Opbevar ikke Lopid ved temperatur over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Lopid indeholder:
Aktivt stof:
Gemfibrozil 600 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Pregelatineret stivelse, mikrokrystallinsk cellulose, silica, kolloid
vandfri, natriumstivelsesglykolat (type A), polysorbat 80, og magnesi-
umstearat.

Filmovertraek: Hypromellose, titandioxid (E 171), polydimethylsiloxan,
makrogol 6000 og talcum.

Udseende og pakningsstorrelser:
Lopid filmovertrukne tabletter er hvide og ovale.

Lopid fas i:
Lopid 600 mg filmovertrukne tabletter i pakninger med 28, 30, 90, 98
eller 100 tabletter.

Alle pakningsstarrelser er ikke nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev seneste sendret 10/2018

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



