Indlegsseddel: Information til brugeren
Gemfibrozil Alternova 600 mg filmovertrukne tabletter
gemfibrozil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Gemfibrozil Alternova
Sadan skal du tage Gemfibrozil Alternova

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukown

1. Virkning og anvendelse

Gemfibrozil Alternova tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes fibrater. Denne type medicin bruges
til at seenke indholdet af fedtstoffer, for eksempel triglycerider i blodet.

Gemfibrozil Alternova bruges som supplement til fedtfattig kost og anden ikke-medicinsk behandling
som motion og vegttab til at seenke indholdet af fedtstoffer i blodet.

Gemfibrozil Alternova kan bruges til at nedsztte forekomsten af hjerteproblemer hos mand, som er i
hgjrisikogruppe, og som har foreget indhold af “’darligt kolesterol” i blodet, nar anden medicin
(statiner) ikke er tilstraekkelig.

Gemfibrozil Alternova 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 Gemfibrozil Alternova

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

Tag ikke Gemfibrozil Alternova

- Hvis du er allergisk over for gemfibrozil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gemfibrozil
Alternova (angivet i afsnit 6).

- Hvis du har nedsat leverfunktion eller sveert nedsat nyrefunktion.

- Hvis du har eller har haft lidelser i galdeblere eller galdevejene, herunder galdesten.

- Hvis du tager repaglinid (medicin til at nedseette blodsukkeret hos sukkersyge-patienter) eller
simvastatin (kolesterolsaenkende medicin).
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- Hvis du har lidt af fotoallergi eller fototoksiske reaktion (aget falsomhed overfor lys) ved
behandling med fibrater (Gemfibrozil Alternova eller lignende former for kolesterolsenkende
medicin).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Gemfibrozil Alternova.

Laegen vil eventuelt tage blodpraver far og under behandlingen med Gemfibrozil Alternova:

- Hvis du har problemer med nyrerne

- Hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen (hypothyroidism)

- Hvis du har eller har haft muskelsmerter, muskelgmhed eller muskelsvakkelse efter indtagelse
af fibrater (medicin der sa&nker antallet af fedtstoffer i blodet) eller efter brug af statiner (en
gruppe kolesterol-seenkende medicin)

- Huvis du eller et neert familiemedlem har en arvelig muskelsygdom eller en tidligere historie
med muskelproblemer

- Hvis du drikker eller har drukket store mangder alkohol (alkoholmisbrug)

- Hvis du nogensinde har haft leverproblemer

- Hvis du er over 70 ar

Kontakt omgaende leegen, hvis du oplever muskelsmerter, hypersensitive muskler,
muskelkramper eller muskelsvaekkelse.

Ved brug af gemfibrozil kan muskelvavet i meget sjeldne tilfelde nedbrydes (rhabdomyolysis),
hvilket ledsages af muskelsmerter, muskelsensitivitet, muskelsvakkelse eller muskelkramper samt
feber og redbrun urin (se afsnit 4). Risikoen for problemer med musklerne gges, hvis leegemidlet tages
samtidig med andre specifikke leegemidler (se ”Brug af anden medicin sammen med Gemfibrozil
Alternova”).

Kontakt lzegen, hvis nogen af de ovenstaende advarsler geelder eller har vaeret geeldende for dig.

Barn
Gemfibrozil Alternova bar ikke anvendes til barn.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Gemfibrozil
Alternova. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Gemfibrozil Alternova

Fortael det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Gemfibrozil Alternova, og/eller Gemfibrozil Alternova kan
pavirke effekten af andre leegemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen eller
apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Forteel laegen, hvis du anvender fglgende leegemidler:

- Warfarin eller dikumarol (medicin der nedsetter blodets evne til at starkne), da virkningen af
denne medicin forstarkes. Din lzege kan valge at @ndre dosis pa disse leegemidler.

- Simvastatin og statiner (medicin til at seenke fedtstoffer i blodet), da der er gget risiko for lever-
og muskelpavirkning (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

- Repaglinid (medicin til at nedsztte blodsukkeret hos diabetes-patienter). Tag ikke Gemfibrozil
Alternova, hvis du er i behandling med repaglinid (se ”Tag ikke Gemfibrozil Alternova”).

- Rosiglitazone (medicin mod diabetes), da den blodsukker-seenkende effekt kan forsgges.
Overvagning af glukose niveauer anbefales derfor.

- Insulin eller oral antidiabetes medicin (bruges af patienter med diabetes), da Gemfibrozil
Alternova kan forarsage en hypoglykamisk reaktion sammen med insulin eller oral antidiabetes
medicin. Monitorering af blodsukkeret er derfor anbefalet.

- Bexaroten (medicin mod kreft), da anti-kreeft virkningen kan gges.
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- Galdesyre-bindende medicin sasom colestipol (medicin der senker kolesterol i blodet).
Virkningen af Gemfibrozil Alternova kan nedsattes, nar det gives sammen med galdesyre-
bindende medicin. Du skal farst tage Gemfibrozil Alternova og derefter vente i 2 timer eller
mere, far du tager din galdesyre-bindende medicin, eller omvendt.

- Colchicin (medicin mod urinsyregigt), da der er gget risiko for muskelpéavirkning, iser hos
&ldre og hos personer med nedsat lever- eller nyrefunktion.

Brug af Gemfibrozil Alternova sammen med mad og drikke
Gemfibrozil Alternova bar indtages som enkeltdosis % time far morgenmaden og aftensmaden.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet
Du ber ikke tage Gemfibrozil Alternova under graviditet, medmindre din leege anser det for
ngdvendigt.

Amning
Du bar ikke tage Gemfibrozil Alternova, hvis du ammer, da det ikke vides, om det bliver udskilt i
modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Gemfibrozil pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes i trafikken. Gemfibrozil
Alternova kan hos enkelte give bivirkninger i form af synsforstyrrelser og svimmelhed, som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmeerksom
pa hvordan medicinen pavirker dig.

Gemfibrozil Alternova indeholder lactose
Gemfibrozil Alternova indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Gemfibrozil Alternova

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

Den anbefalede dosis er:

Voksne: Dosis er 1200 mg dagligt.

Dosis pa 1200 mg tages som 1 tablet & 600 mg %2 time far morgenmaden og 1 tablet ¥ time for
aftensmaden.

Falg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Z£ndring eller stop i
behandlingen bar ske i samrad med laegen.

Hvis du har taget for mange Gemfibrozil Alternova tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Gemfibrozil Alternova, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.
Forgiftningsdosis kendes ikke.

Symptomer pa overdosering: Mavekneb, unormale lever veardier, diarré, forhgjede kreatinkinase-
veerdier, led- og muskelsmerter, kvalme og opkastninger.

Hvis du har glemt at tage Gemfibrozil Alternova



Hvis du har glemt en dosis, sé tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gemfibrozil Alternova
Andring eller stop i behandlingen bar ske i samrad med legen.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter)

- Hurtig, meget uregelmaessig puls (arterieflimren). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

- Treethed, blgdning fra hud og slimhinder, bla marker samt infektioner og feber pga.
forandringer i blodet. Kontakt lzege eller skadestue.

- Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kontakt laegen.

- Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen eller blindtarmen. Kontakt
lzege eller skadestue.

- Leverbetaendelse, gulsot med hudklge. Kontakt leege eller skadestue.

- Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre side med eller uden
feber pga. galdesten eller galdeblarebetaendelse. Kontakt laege eller skadestue.

- Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller
skadestue.

- Haevelse i ansigtet og hals med haeshed, hoste, synkebesvar og andedraetsbesveer. Hvis der
kommer sveer haevelse i svalget, er der alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring
112.

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

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
- Fordgjelsesbesveer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter)
- Svimmelhed, hovedpine, traethed.

- Mavesmerter, diarré, luft i maven, kvalme, opkastning, forstoppelse.
- Eksem og hududslat.

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

- Udslat (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

- Dasighed, depression.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller faglelseslgshed i huden, smerter og faleforstyrrelser i
heender og fadder pga. nervebetzndelse.

- Slaret syn.

- Klge, hartab, neldefeber, gget falsomhed af huden for lys.

- Smerter i leddene, smerter i arme og ben, muskelsmerter, gmhed og stive bevagelser.

- Erektil dysfunktion (impotens).



Kontakt din leege gjeblikkeligt, hvis du oplever uforklarlige eller forleenget smerte eller svaekkelse af
dine muskler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, 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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Plastikbeholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod lys og fugt.
Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Udlgbsdato. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Gemfibrozil Alternova indeholder:
- Aktivt stof: Gemfibrozil

- @vrige indholdsstoffer:
Majsstivelse, pregelatineret
Silicon dioxid
Natriumstivelsesglycolat
Polysorbat
Cellulose, mikrokrystallinsk
Magnesiumstearat
Hydroxypropylmethylcellulose
Titandioxid
Polyethylenglycol
Lactose

Udseende og pakningsstgrrelser
Udseende
Hvide, aflange filmovertrukne tabletter maerket G 600.
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Pakningsstarrelser:
Plastikbeholder: 98 tabletter
Blister (PVC/PVDCI/AI) 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 196 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Alternova A/S

Lodshusvej 11
4230 Skelsker

Fremstiller

Viminco A/S

Lodshusvej 11

4230 Skalsker

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark Gemfibrozil Alternova

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05.04.2017



