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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lopid® 300 mg harde kapsler

gemfibrozil
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Lopid® er et registreret varemaerke, der tilharer

Parke, Davis & Company LLC, a limited liability company of the State of Michigan.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage dette l2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

* Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

e Leegen 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.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis

du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Lopid indeholder det aktive stof gemfibrozil,

der tilhgrer en gruppe laegemidler, 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 nedseaette fore-
komsten af hjerteproblemer hos maend, 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.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE LOPID

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

Tag ikke Lopid, hvis du:

« allergisk over for gemfibrozil eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

 har en leversygdom.

* har en alvorlig nyresygdom.

har eller tidligere har haft galdesten, lidelser i

galdevejene eller galdebleeren (sygdomme i

galdebleeren).

tidligere har haft overfglsomhed over for lys

eller lysfglsomhed (allergisk reaktion udlgst af

sollys) under behandling med fibrater.

samtidig tager medicin med navnet repaglinid
(medicin til at nedseette blodsukkeret hos
patienter med diabetes), simvastatin (kolesterol-
saenkende medicin) eller dasabuvir (et laege-
middel til at behandle hepatitis C).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du

tager Lopid, og forteel det til leegen, hvis du:

* har en gget risiko for muskelnedbrydning
(rhabdomyolyse). Risikofaktorer inkluderer:
Nedsat nyrefunktion, nedsat funktion af
skjoldbruskkirtel, hvis du er over 70 ar,
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
(fibrater og statiner), hvis du eller andre i din
naermeste biologiske familie har eller har haft
muskelproblemer, hvis du tager Lopid sammen
med anden medicin til at seenke kolesterol i
blodet (statiner).

¢ har mild til moderat nedsat nyrefunktion.

¢ har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

¢ har diabetes.

Brug af anden medicin sammen med Lopid
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig, dette geelder:
¢ visse typer medicin mod diabetes isaer
rosigliazon eller repaglinid (til at nedseette
blodsukkeret hos patienter med diabetes)
(for repaglinid se "Tag ikke Lopid").
dabrafenib til behandling af modermaerkekraeft.
loperamid til behandling af diarré.
montelukast til behandling af astma.
pioglitazon til behandling af diabetes.
warfarin, acenocoumarol og phenprocoumon
(blodfortyndende medicin).
¢ anden medicin til at seenke det darlige
kolesterol og fedtstoffer og gge det gode
kolesterol som f.eks. atorvastatin, lovastatin,
pravastatin, rosuvastatin og simvastatin (for
simvastatin se "Tag ikke Lopid").
» dasabuvir, et leegemiddel der bruges til at
behandle hepatitis C (se "Tag ikke Lopid").
medicin (colestipol granulater) til at behandle
hgjt fedtindhold i blodet (kolesterol).
¢ bexaroten til behandling af hudkreaeft.
 colchicin til behandling af gigt.
 paclitaxel til behandling af kreeft.

Graviditet og amning

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

Amning
Hvis du ammer, bgr du ikke tage Lopid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lopid kan 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 kere i bil
eller betjene maskiner, hvis du er darlig.

3. SADAN SKAL DU TAGE LOPID

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

Lopid skal tages gennem munden. Det anbefales
at kapslerne synkes med et glas vand.

Indholdet af fedtstoffer i dit blod vil blive
undersggt og regelmeessigt vurderet fgr og
under behandlingen med Lopid. Hvis du har
diabetes eller har problemer med skjoldbrusk-
kirtlen vil din leege behandle disse tilstande
inden du starter behandling. Din leege vil give
dig rad om dizet, motion, rygeophgr, alkoholophgr
og veegttab, hvis det er ngdvendigt.

Brug af Lopid sammen med mad og drikke
Lopid ber tages %2 time for et maltid (se punkt 3
"Sadan skal du tage Lopid").

Voksne og aldre

Den seedvanlige startdosis er 900-1200 mg
dagligt. Leegen vil fastleegge dosis. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doserings-
etiketten.

Dosis pa 900 mg, dvs. 3 kapsler, tages som
enkeltdosis ¥2 time fgr aftensmaden.

Dosis pa 1200 mg skal tages som 2 kapsler pa
300 mg Y2 time fgr morgenmaden, og 2 kapsler
pa 300 mg %2 time fagr aftensmaden.

Voksne med mild til moderat nedsat
nyrefunktion:

Leegen 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 afheengigt af din reaktion.
Lopid bgr ikke anvendes til patienter med
alvorlig nedsat nyrefunktion.

Brug til bgrn
Lopid anbefales ikke til barn.

Hvis du har taget for mange Lopid

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere kapsler, 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 vaere 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 pageeldende dosis
over og fortseet blot med den saedvanlige dosis.
Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Lopid

Du ma kun stoppe behandlingen med Lopid
efter aftale med laegen. Det anbefales at du
folger laegens anvisning, mens du tager Lopid for
at fa mest muligt ud af behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tviviom.

»
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4. BIVIKNINGER
Dette laeegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Selvom alvorlige reaktioner kan opsta, skal du
straks kontakte legen, hvis du far felgende
bivirkninger efter du har taget Lopid:

Sjeeldne bivirkninger (det kan forekomme hos

op til 1 ud af 1.000 patienter):

* Allergisk reaktion. Hvis der er heevelse af

ansigt, tunge, hals kan det give vejrtraeknings-

problemer (angiogdem).

Afskalning og vabler pa hud, mund, gjne og

kgnsorganer.

Hududslaet over hele kroppen.

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

Andre bivirkninger inkluderer

Meget almindelige bivirkninger (det kan fore-

komme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Fordgjelsesbesveer.

Almindelige bivirkninger (det kan forekomme

hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Fglelse af at dreje rundt eller svaje
(svimmelhed).

e Eksem, udsleet (iseer et klgende og opsvulmet
udsleet).

* Hovedpine.

* Mavepine.

e Diarré.

* Kvalme.

¢ Opkastning.

* Forstoppelse.

¢ Luftimaven.

¢ Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (det kan

forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

¢ Uregelmaessig puls.

Sjaeldne bivirkninger (det kan forekomme hos

op til 1 ud af 1.000 patienter):

* Forandringer i de hvide blodlegemer
(leukopeni, eosinofili), knoglemarvssygdom.

* Nedsat antal blodplader (thrombocytopeni).

* Nervebetaendelse (perifer neuropati).

» Usaedvanlige bld meerker eller blgdning pga.

forandringer i blodet (thrombocytopeni).

Alvorlig anaemi.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller

fglelseslgshed i huden.

* Betaendelse i bugspytkirtlen.

Synsforstyrrelser.

Gulsot (gulfarvning af huden), pavirkning af

leverfunktionen.

Leverbetaendelse (hepatitis).

Galdesten (cholelithiase), galdebleere-

betaendelse (cholecystitis).

Blindtarmsbeteendelse.

* Depression.

Svimmelhed.

Sgvnighed.

Smerter i leddene og smerter i arme og ben.

* Beteendelse i huden eller beteendt hud som

lgsner sig eller falder af.

Muskelbeteendelse (myositis).

* Beteendelse i ledkapslens hinde (synovitis).

¢ Vedvarende mangel pa energi.

¢ Impotens.

* Nedsat sexlyst.

¢ Hartab.

* @get felsomhed af huden for lys (kan give
misfarvning af huden eller kige).

¢ Rgde, klgende omrader pa huden.

* Kige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen 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

¢ Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt.

Brug ikke Lopid efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lopid 300 mg harde kapsler indeholder:

- Aktivt stof: Gemfibrozil 300 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 80 (E433),
kolloid silica, majsstivelse.
Kapselskallen indeholder: Gelatine, erytrosin
(E127), titandioxid (E171), indigocarmin (E132),
shellac og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Lopid 300 mg harde kapsler er redbrune/hvide
harde gelatine-kapsler meaerket "LOPID 300"

Lopid 300 mg findes i blisterpakninger med
100 harde kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
december 2016.
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