Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lopid®
600 mg filmovertrukne tabletter
gemfibrozil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
o Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Lopid 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.
e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Lopid indeholder det aktive stof gemfibrozil, der tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes fibrater.
Denne type medicin bruges til at seenke indholdet af fedtstoffer for eksempel triglycerider i blodet.

Lopid bruges som supplement til fedtfattig kost og anden ikke-medicinsk behandling som motion og
vaegttab til at seenke indholdet af fedtstoffer i blodet. Lopid kan bruges til at nedsatte forekomsten af
hjerteproblemer hos mand, som er i hgjrisikogruppe, og som har forgget indhold af ”darligt
kolesterol” i blodet, nar anden medicin (statiner) ikke er tilstraekkelig.

Lopid kan ogsa bruges til personer, hvor det ikke er muligt at ordinere anden medicin til at seenke
kolesterolniveauet i blodet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Tag ikke Lopid

o hvis du er allergisk over for gemfibrozil eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

e hvis du har en leversygdom.

e hvis du har en alvorlig nyresygdom.

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

e hvis du tidligere har haft overfalsomhed over for lys eller lysfalsomhed (allergisk reaktion udlgst
af sollys) under behandling med fibrater.

¢ hvis du samtidig tager medicin med navnet repaglinid (medicin til at nedsztte blodsukkeret hos
patienter med diabetes), simvastatin eller rosuvastatin i styrken 40 mg (kolesterolsaenkende
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medicin) eller dasabuvir (et legemiddel til at behandle hepatitis C) eller selexipag (medicin mod
forhgjet blodtryk i lungernes blodkar).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Lopid, og forteel det til legen, hvis du:

e har en gget risiko for muskelnedbrydning (rhabdomyolyse). Risikofaktorer inkluderer: Nedsat
nyrefunktion, nedsat funktion af skjoldbruskkirtel, hvis du er over 70 &r, har et stort
alkoholforbrug, tidligere har haft muskelsmerter eller muskelsvaghed (muskeltoksicitet) i
forbindelse med anden medicin til at seenke fedtstoffer eller kolesterol i blodet (fibrater og
statiner), hvis du eller andre i din neermeste biologiske familie har eller har haft muskelproblemer,
hvis du tager Lopid sammen med anden medicin til at seenke kolesterol i blodet (statiner), der
bruges til at seenke det ”darlige” kolesterol og triglycerider, og gge det "gode" kolesterol, herunder
rosuvastatin og simvastatin (for simvastatin og rosuvastatin i styrken 40 mg, se ’Tag ikke Lopid”
og se ”Brug af anden medicin sammen med Lopid™).

e har mild til moderat nedsat nyrefunktion.

e har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

e har diabetes.

Brug af anden medicin sammen med Lopid

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig, dette geelder:

o visse typer medicin mod diabetes iser rosigliazon eller repaglinid (til at nedsatte blodsukkeret hos
patienter med diabetes) (for repaglinid se ”Tag ikke Lopid”)

e dasabuvir, et legemiddel der bruges til at behandle hepatitis C (se ”Tag ikke Lopid” herover)

e seclexipag til behandling af forhejet blodtryk i lungernes blodkar (se ”Tag ikke Lopid” herover)

e anden medicin til at senke det darlige kolesterol og fedtstoffer og @ge det gode kolesterol som

f.eks. atorvastatin, lovastatin, pravastatin, rosuvastatin og simvastatin (for simvastatin og

rosuvastatin i styrken 40 mg se ”Tag ikke Lopid” og se ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

dabrafenib til behandling af modermarkekreeft

loperamid til behandling af diarré

montelukast til behandling af astma

pioglitazon til behandling af diabetes

warfarin, acenocoumarol og phenprocoumon (blodfortyndende medicin)

medicin (colestipol granulater) til at behandle hgjt fedtindhold i blodet (kolesterol)

bexaroten medicin til at behandle hudkreeft

colchicin til behandling af gigt

paclitaxel til behandling af kraeft

enzalutamid, til behandling af prostatakreeft.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du tager dette legemiddel.

Amning
Hvis du ammer, bgr du ikke tage Lopid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lopidkan i sjeeldne tilfeelde give bivirkninger i form af svimmelhed eller synsforstyrrelser. Hvis du
oplever disse bivirkninger, ma du ikke kare i bil eller betjene maskiner. Du ma ikke kare i bil eller
betjene maskiner, hvis du er darlig.



Natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Lopid

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apoteket.

Indholdet af fedtstoffer i dit blod vil blive undersggt og regelmaessigt vurderet far og under
behandlingen med Lopid. Hvis du har diabetes eller har problemer med skjoldbruskkirtlen vil din leege
behandle disse tilstande inden du starter behandling. Din lzege vil give dig rad om dizt, motion,
rygeophgr, alkoholophgr, og vaegttab, hvis det er ngdvendigt.

Lopid skal tages gennem munden. Det anbefales at tabletterne synkes hele med et glas vand, da en
delt/knust tablet kan smage darligt.

Brug af Lopid sammen med mad og drikke
Lopid bar tages % time far et maltid.

Voksne og &ldre
Den s&edvanlige startdosis er 900-1200 mg dagligt. Laegen vil fastleegge dosis. Felg altid leegens
anbefaling og vejledning pa etiketten.

Dosis pa 1200 mg skal tages som 1 tablet pa 600 mg % time far morgenmaden, og 1 tablet pa 600 mg
Y time far aftensmaden.

Dosis pa 900 mg tages som enkeltdosis ¥ time far aftensmaden.

Voksne med mild til moderat nedsat nyrefunktion:

Laegen vil vurdere din tilstand far og under behandling med Lopid. Din behandling vil starte med en
dosis pa 900 mg dagligt og kan gges op til 1200 mg dagligt afhangigt af din reaktion. Lopid bar ikke
anvendes til patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion.

Brug til bgrn
Lopid anbefales ikke til barn.

Hvis du har taget for mange Lopid tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag altid emballagen med, ogsa
selvom den er tom.

Tegn pa overdosering kan veere mavekramper, diarré, led- og muskelsmerter, kvalme og opkastning.

Hvis du har glemt at tage Lopid

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du ikke blive bekymret. Spring den pagealdende dosis over og
fortsaet blot med den s&dvanlige dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Lopid
Du ma kun stoppe behandlingen med Lopid efter aftale med leegen. Det anbefales at du fglger leegens
anvisning, mens du tager Lopid for at fa mest muligt ud af behandlingen.

Sparg leegen 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:
Selvom alvorlige reaktioner kan opsta, skal du straks kontakte leegen, hvis du far fglgende
bivirkninger efter du har taget Lopid:

Sjeeldne bivirkninger (det kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Allergisk reaktion. Hvis der er haevelse af ansigt, tunge, hals kan det give vejrtreekningsproblemer
(angiogdem)

e Afskalning og vabler pa hud, mund, gjne og kensorganer

e Hududslat over hele kroppen

e Muskelsvaghed eller svaghed og brunfarvet urin, feber, hurtig puls, kvalme eller opkastning.

Andre bivirkninger inkluderer
Meget almindelige bivirkninger (det kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Fordgjelsesbesveer.

Almindelige bivirkninger (det kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Folelse af at dreje rundt eller svaje (svimmelhed)
Eksem, udsleet (iser et klgende og opsvulmet udslet)
Hovedpine

Mavepine

Diarré

Kvalme

Opkastning

Forstoppelse

Luft i maven

Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (det kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Uregelmassig puls.

Sjeeldne bivirkninger (det kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Smerter i leddene og smerter i arme og ben
Beteendelse i huden eller beteendt hud som lgsner sig eller falder af

e Forandringer i de hvide blodlegemer (leukopeni, eosinofili), knoglemarvssygdom
o Nedsat antal blodplader (thrombocytopeni)

o Nervebetendelse (perifer neuropati)

e Uszdvanlige bla marker eller blgdning pga. forandringer i blodet (thrombocytopeni)
e Alvorlig anemi

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller faglelseslgshed i huden

e Beteendelse i bugspytkirtlen

e Synsforstyrrelser

e Gulsot (gulfarvning af huden), pavirkning af leverfunktionen

e Leverbetendelse (hepatitis)

e Galdesten (cholelithiase), galdeblzarebetaendelse (cholecystitis)

e Blindtarmsbetendelse

e Depression

e Svimmelhed

e Sgvnighed
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@get falsomhed af huden for lys (kan give misfarvning af huden eller klge)
Rade, klgende omrader pa huden
Klge.

o Muskelbetzendelse (myositis)

o betendelse i ledkapslens hinde (synovitis)
e Vedvarende mangel pa energi

e Impotens

o Nedsat sexlyst

e Hartab

[ ]

[ ]

[ ]

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette lsegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lopid 600 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: gemfibrozil. 1 tablet indeholder 600 mg gemfibrozil.

@vrige indholdsstoffer: pregelatineret stivelse; mikrokrystallinsk cellulose; kolloid vandfri silica;
natriumstivelsesglykolat; polysorbat 80 (E433) og magnesiumstearat.

Filmovertraek: Hypromellose; titandioxid (E171); polydimethylsiloxan; macrogol 6000 og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser
Lopid filmovertrukne tabletter er hvide ovale tabletter. Det findes i blisterpakninger med 14, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 98, 100, 196, 500 og 600 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.



Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg im Breisgau

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Storbritannien (Nordirland) under fglgende navne:
Lopid: Danmark, Graekenland, Holland, Irland, Island, Italien, Portugal, Spanien, Storbritannien
(Nordirland) og Sverige.
Gevilon: Tyskland, @strig.
Lipur: Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2024



