INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
LOPID® 600 mg, filmovertrukne tabletter

Gemfibrozil

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

o Spgarg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

e Laegen har ordineret LOPID® til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er ngevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du be%ynder at tage LOPID®
. Sadan skal du tage LOPID

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

LOPID® 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
veegttab til at seenke indholdet af fedtstoffer i blodet.
LOPID® kan bruges til at nedszette forekomsten af
hjerteproblemer hos meend, som er i
hgijrisikogruppe, og som har forgget indhold af
"darligt kolesterol” i blodet, n&r anden medicin
(statiner) ikke er tilstreekkelig.

U WNE

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

Laegen kan have givet dig LOPID® for noget andet.
Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
TAGE LOPID®

Tag ikke LOPID®

o hvis du er overfglsom (allergisk) over for
gemfibrozil eller et af de gvrige indholdsstoffer.

e hvis du har en leversygdom.

o hvis du har alvorlig nyresygdom.

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

¢ hvis du tidligere har haft overfglsomhed over for
lys eller lysfglsomhed (allergisk reaktion udlgst af
sollys) under behandling med fibrater.

o hvis du samtidig tager medicin med navnet
repaglinid (medicin til at nedseette blodsukkeret
hos patienter med diabetes) eller simvastatin
(medicin til forhgjet kolesterolindhold i blodet, hvis
fedtfattig mad ikke er tilstreekkeligt)

Veer ekstra forsigtig med at tage LOPID®

Fortael det til leegen, hvis du

e har en gget risiko for muskelnedbrydning
(rhabdomyolyse). Risikofaktorer inkluderer:
Nedsat nyrefunktion; hvis du er over 70 &r; har et
stort alkoholforbrug; tidligere har haft
muskelsmerter eller muskelsvaghed (muskel-
toksicitet) i forbindelse med anden medicin til at
seenke fedtstoffer eller kolesterol i blodet; hvis du
eller andre i din neermeste biologiske familie har
eller har haft muskelproblemer; hvis du bruger
LOPID® sammen med anden medicin til at seenke
kolesterol i blodet.

o har mild til moderat nedsat nyrefunktion.

o har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

e har diabetes

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med leegen, hvis du samtidig tager falgende
medicin:

o visse typer medicin mod diabetes iseer rosigliazon
eller repaglinid (til at nedsatte blodsukkeret hos
patienter med diabetes).

o blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin).

¢ anden medicin til at seenke det darlige kolesterol
og fedtstoffer og @ge det gode koletsterol som
f.eks. atorvastin simvastin, lovastin, pravastin og
rosuvastatin.

« medicin (colestipol granulater) til at behandle hgijt
fedt indhold i blodet (kolesterol)

« medicin til behandling af betaendelsesreaktion ved
urinnyresvigt og enkelte andre gigtsygdomme
(Colchicin)

o medicin til at behandle hudkreeft (bexaroten)

Brug af LOPID® sammen med mad og drikke.
LOPID® bar tages % time fgr et maltid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, ma du kun tage LOPID®, hvis det
er ngdvendigt. Forteel leegen hvis du er gravid eller
planleegger at blive gravid.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage LOPID® efter
aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, m& du kun tage LOPID® efter aftale
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

LOPID® kan give bivirkninger, f.eks. svimmelhed og
synsforstyrrelser, der i starre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmaerksom
pa hvordan medicinen pavirker dig.

3. SADAN SKAL DU TAGE LOPID®

Tag altid LOPID® ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er du i tvivl, s sparg leegen eller p& apoteket.

Laegen vil tage blodprgver far og under
behandlingen med LOPID® for at méle leverens
funktion, indholdet af fedtstoffer i blodet og blodtal.

Hvis du har diabetes eller har problemer med
skjoldbruskkirtlen vil leegen behandle disse tilstande
inden du starter behandling.

Din lzege vil give dig rdd om diget, motion,
rygeophgr, alkoholophgr, og veegttab, hvis det er
ngdvendigt.

LOPID® skal tages gennem munden. Det anbefales
at tabletterne synkes med et glas vand.

Voksne

Startdosis er 900-1200 mg dagligt. Laegen vil
fastleegge dosis.

Dosis p& 1200 mg skal tages som 1 tablet p& 600
mg ¥ time fer morgenmaden, og 1 tablet pd 600 mg
Y time fgr aftensmaden.

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

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg laegens
anvisning.

Bgrn og unge
Bern og unge ma normalt ikke f& LOPID®.

Nedsat nyrefunktion

Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Fglg
leegens anvisning.

Ved mild til moderat nedsat nyrefunktion er
startdosis normalt 900 mg dagligt. Laegen vil vurdere
nyrefunktionen inden dosis gges.

LOPID® bgr ikke anvendes til patienter med alvorligt
nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Du ma ikke tage LOPID®, hvis du har nedsat
leverfunktion.

Hvis du har taget for mange LOPID®-tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere tabletter, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet, og du fgler dem utilpas.
Tag pakningen med.

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



Hvis du har glemt at tage LOPID®

Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa
snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, s spring den glemte dosis
over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage LOPID®
Du mé kun stoppe behandlingen med LOPID® efter
aftale med leegen.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

LOPID® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Bleghed og treethed, evt. tendens til
halsbeteendelse og blgdninger i huden pga.
alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i
blodet. Kontakt leege eller skadestue.

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

e Treethed, blgdning fra hud og slimhinder samt
infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
Kontakt leege eller skadestue.

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

* Voldsomme mavesmerter og feber pga.
betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue.

e Smerter i hgjre side af maven, appetitmangel,
kvalme, evt. feber pga. blindtarmsbeteendelse.
Kontakt leege eller skadestue.

e Gulsot med hudkige. Kontakt leegen.

o Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.

o Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller
under ribbenene pa hgijre side, evt. feber pga.
galdesten eller beteendelse i galdebleeren. Kontakt
leege eller skadestue.

o Alvorligt hududsleet med beteendelse og
afstadning af huden gverste lag. Kontakt leege
eller skadestue.

o Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet
urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende
med nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

e Sure opstgd/halsbrand.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter):

e Svimmelhed, hovedpine.

o Diarré, opkastning, kvalme, mavesmerter,
forstoppelse, luftafgang.

e Eksem, udsleet.

e Treethed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte laege.

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

o Nedsat seksualdrift.

e Prikkende, snurrende fornemmelser,
falelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i
haender og fgdder, svimmelhed, dgsighed.

e Slgret syn.

o Pavirkning af leverfunktionen.

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

e Neeldefeber, eksem eller irritation af huden,
hartab, gget falsomhed af huden for lys, kige.

e Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.
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e Muskelsmerter, smhed, haevelse og
stivebevaegelser, smerter i leddene, smerter i
arme og ben.

e |Impotens.

LOPID® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
a@ndringer i visse laboratorieprgver, f.eks.
blodpraver og leverprgver, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail,
med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere
et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bagrn.
Opbevar LOPID® ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke LOPID® efter den udlgbsdato, der star pd
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget m& du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

LOPID® 600 mg, filmovertrukne tabletter
indeholder

Aktivt stof: Gemfibrozil 600 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Pregelatineret stivelse;
mikrokrystallinsk cellulose; kolloid vandfri silica;
natriumstivelsesglykolat; polysorbat 80 (E433) og
magnesiumstearat.

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

Udseende og pakningsstgrrelser
LOPID® filmovertrukne tabletter er hvide ovale
tabletter.

LOPID® fas i blisterpakninger med 30 og 100
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

LOPID® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Parke, Davis & Company LLC.
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