Indlzegsseddel: Information til patienten

Tredaptive 1.000 mg/20 mg tabletter med modificeret udlesning
nicotinsyre/laropiprant

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

. Lagen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som

ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Tredaptive
3. Sédan skal De tage Tredaptive

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa Deres medicin er Tredaptive. Den indeholder to forskellige aktive stoffer:
. nicotinsyre, medicin som &ndrer indholdet af fedtstoffer i blodet og
. laropiprant, som mindsker redmen, der er en almindelig bivirkning ved nicotinsyre.

Sadan virker Tredaptive

Tredaptive bruges som tilleeg til dizet for at:

o senke det "darlige" kolesterol. Dette sker ved at seenke den totale mengde af kolesterol, LDL-
kolesterol, fedtholdige stoffer (triglycerider) og apo-B (en del af LDL) i blodet.

o oge mengden af det "gode" kolesterol (HDL-kolesterol) og apo-A-I (en del af HDL).

Hvad ber De vide om kolesterol og triglycerider?
Kolesterol er et af flere fedtstoffer i blodet. Totalt kolesterol bestar hovedsageligt af "darligt" (LDL)
og "godt" (HDL) kolesterol.

LDL-kolesterol kaldes ofte det "darlige" kolesterol, fordi det kan ophobe sig i blodérerne og danne
plak. Med tiden kan denne ophobning af plak fare til tilstopning af blodérerne. Denne tilstopning kan
senke eller blokere blodtilferslen til livsvigtige organer som hjerte og hjerne. Nér blodtilferslen
blokeres, kan det resultere i et hjerte- eller slagtilfaelde.

HDL-kolesterol kaldes ofte det "gode" kolesterol, fordi det er med til at forhindre det "darlige"
kolesterol i at tilstoppe blodarerne, og fordi det beskytter mod hjertesygdom.

Triglycerider er et andet fedtstof i blodet, der kan ege risikoen for hjerteproblemer.
Hos de fleste mennesker er der i begyndelsen ingen tegn pa kolesterolproblemer. Lagen kan male

kolesterolet i en enkel blodpreve. G4 til leegen regelmessigt for at folge Deres kolesteroltal, og tal med
leegen om maélet for Dem.



Tredaptive bruges som tilleeg til dizet og motion hos voksne patienter med primzer
hyperkolesterolaemi eller blandet dyslipideemi (dvs. &ndringer i blodets indhold af fedtstoffer):

o nar mengden af kolesterol ikke kan kontrolleres ved hjelp af et statin alene (en gruppe af
kolesterolsenkende laegemidler, der virker i leveren).
. nar De ikke kan téle et statin, eller nar De ikke ma fa et statin.

Patienter med kombineret dyslipideemi har et hgjt indhold af det "darlige" LDL-kolesterol og
triglycerider (en slags fedt) i blodet og et lavt indhold af det "gode" HDL-kolesterol. Ved primer
hyperkolesteroleemi er indholdet af kolesterol i blodet hgjt. Primaer betyder, at arsagen til
hyperkolesteroleemien ikke er kendkt.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Tredaptive

Tag ikke Tredaptive hvis

o De er allergisk over for nicotinsyre, laropiprant eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tredaptive
(angivet i punkt 6).

o De har leverproblemer.

o De har mavesar.

o De har pulsarebledning.

Tag ikke Tredaptive, hvis noget af ovenstdende passer pd Dem. Er De i tvivl, s sperg leegen eller
apoteket, for De tager Tredaptive.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortel leegen om Deres helbredstilstand. Kontakt laegen eller apoteket, for De tager medicinen, hvis:
o De har allergi.

o De tidligere har haft leversygdom, gulsot (leversygdom, der medferer gulfarvning af huden og
det hvide i gjnene) eller sygdom i lever og galdegang (hepatobilier sygdom).

De har nyreproblemer.

De har problemer med skjoldbruskkirtlen.

De drikker vaesentlige mangder alkohol.

De selv eller et neert familiemedlem har en arvelig muskelsygdom, eller hvis De har haft
muskelproblemer under behandling med kolesterolseenkende leegemidler sdsom "statiner" eller
fibrater.

o De har uforklarlige muskelsmerter, muskelemhed eller muskelsvaghed. Hvis De har disse
symptomer, skal De straks kontakte laegen.

De har forhgjet blodsukker eller diabetes.

De har hjerteproblemer.

De skal opereres.

De har urinsyregigt.

De har lav koncentration af fosfor.

De er over 70 &r gammel.

De tager simvastatin (et statin) eller et laegemiddel, der indeholder simvastatin, og De er kineser.

Hvis De er i tvivl om noget af ovenstéende passer pad Dem, skal De tale med leegen eller apoteket, for
De tager Tredaptive.

Blodprever og kontrol

o G4 regelmeessigt til leegen for at fa kontrolleret Deres LDL (det "dérlige" kolesterol) og HDL
(det "gode" kolesterol) samt indholdet af triglycerider i blodet.

o Laegen ber tage en blodpreve, for De begynder at tage Tredaptive for at kontrollere, hvor godt
Deres lever virker.

o Laegen vil maske ogsé tage blodprever af og til, efter De er begyndt at tage Tredaptive for at
kontrollere, hvor godt Deres lever virker, og om der er andre bivirkninger.



Bern og teenagere
Tredaptive er ikke undersggt hos bern og unge under 18 &r. Derfor ma Tredaptive ikke anvendes til
bern og teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Tredaptive
Forteel altid leegen eller pé apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er saerlig vigtigt for laegen eller apoteket at vide, om De tager folgende:

Medicin til at seenke blodtrykket.

Medicin til at senke kolesterol kaldet "galdesyrebindende laegemidler”, f.eks. colestyramin.
Zidovudin, medicin der bruges til hiv.

Midazolam, medicin der bruges til at gare Dem s@vnig for leegelige indgreb.

Vitaminer eller kosttilskud, som indeholder nicotinsyre.

Clopidogrel og acetylsalicylsyre (ASA), medicin som forebygger blodpropper.

Medicin til at seenke kolesterol kaldet "statiner".

Fortael det ogsa til leegen, hvis De er kineser og tager simvastatin (et statin) eller medicin, der
indeholder simvastatin.

Hvis De er i tvivl om noget af ovenstdende passer pa Dem, skal De tale med leegen eller apoteket, for
De tager Tredaptive.

Brug af Tredaptive sammen med mad, drikke og alkohol

o For at mindske risikoen for redmen ber De undga at drikke alkohol eller varme drikke og at
spise krydret mad teet pa det tidspunkt, hvor De tager Tredaptive.

o Det er vigtigt, at De folger vejledningen i afsnit 3 Sddan skal De tage Tredaptive.

Graviditet og amning
Tredaptive ma ikke anvendes under graviditet, med mindre det er klart ngdvendigt.
Tal med leegen, for De tager Tredaptive, hvis:

o De er gravid eller planlegger at blive gravid. Det er ukendt, om Tredaptive kan skade Deres
ufedte barn.
o De ammer eller planleegger at amme. Det er ukendt, om Tredaptive gar over i modermalken.

Nicotinsyre, der er en af bestanddelene i Tredaptive, gar dog over i modermalken.

Sperg Deres lege eller apoteket til rids, for De tager dette leegemiddel. Laegen vil beslutte, om
Tredaptive er rigtigt for Dem.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle mennesker kan fole sig svimle, efter de har taget Tredaptive. Hvis De bliver svimmel, skal De
undgé at kere bil eller betjene maskiner, efter De har taget Tredaptive.

Tredaptive indeholder lactose

Tredaptive indeholder et sukkerstof, der kaldes lactose. Hvis De af Deres laege har faet at vide, at der
er visse sukkestoffer, De ikke kan tale, skal De kontakte laegen, for De tager denne medicin.

3. Sadan skal De tage Tredaptive

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Sa meget skal De tage
o De ber starte med at tage én tablet om dagen.
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o Efter 4 uger kan leegen oge dosis til to tabletter om dagen.

. Hvis De skifter fra et depotleegemiddel, der indeholder 2.000 mg nicotinsyre eller mere, kan
leegen sette Deres behandling i gang med to Tredaptive-tabletter om dagen. Hvis De skifter fra
et depotleegemiddel, der indeholder mindre end 2.000 mg nicotinsyre, skal De starte med at tage
én Tredaptive tablet om dagen. Efter 4 uger vil l&egen maske have dosis til to tabletter om

dagen.
Sadan skal De tage Tredaptive
. Tag Tredaptive én gang dagligt, om aftenen eller ved sengetid.
o Tag Tredaptive sammen med mad.

° Slug tabletten hel. For at Deres medicin skal virke efter hensigten, méa De ikke dele, bryde,
knuse eller tygge tabletten, for De sluger den.

. Undga at drikke alkohol eller varme drikke og at spise krydret mad taet pa det tidspunkt, hvor
De tager Tredaptive. Dette vil nedsatte risikoen for redmen (redme af huden, varmefolelse,
klge eller prikkende fornemmelse, iser i hovedet, pa halsen, brystet og den gverste del af
ryggen).

o At tage acetylsalicylsyre for De tager Tredaptive vil ikke mindske Deres redmen mere, end hvis
De tager Tredaptive alene. Det er derfor ikke nedvendigt at tage aspirin for at mindske
symptomerne pd redmen. Hvis De tager aspirin af andre grunde, skal De fortsat folge legens
rad.

Hvis De har taget for meget Tredaptive

o I forbindelse med overdosis har man set folgende bivirkninger:
Radmen, hovedpine, klge, kvalme, svimmelhed, opkastning, diarré, mavesmerter/mavegener
samt smerter i ryggen.

. Hvis De har taget mere, end De skulle, skal De straks kontakte laegen eller apoteket.

Hvis De har glemt at tage Tredaptive

o Hvis De glemmer en dosis, skal De ikke tage en ekstra dosis. Fortsaet med den sedvanlige dosis
den nzeste aften eller ved sengetid. Men hvis De ikke har taget Tredaptive i1 7 dage eller mere i
treek, skal De tale med laegen, for De igen begynder at tage Tredaptive.

Hvis De holder op med at tage Tredaptive

De ma ikke holde op med at tage Tredaptive uden at tale med leegen. Deres kolesterolproblemer kan

vende tilbage.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Tredaptives bivirkninger er:

Meget almindelige (kan berore flere end 1 ud af 10 personer)

. Redmen (som normalt medferer redme af huden, varmefolelse, kloe eller prikkende
fornemmelse, iser i hovedet, pd halsen, brystet eller den gverste del af ryggen). Hvis redmen

forekommer, er symptomerne generelt mest tydelige i starten og aftager normalt med tiden.

Almindelige (kan berere op til 1 ud af 10 personer)

. Svimmelhed

o Hovedpine

. Prikkende fornemmelse eller folelsesloshed i haender eller fadder
° Diarré

. Maveproblemer eller halsbrand



Kvalme
Opkastning
Klee
Udslat
Neldefeber

Ikke almindelige (kan berare op til 1 ud af 100 personer)

Desuden er en eller flere af folgende symptomer set som del af en allergisk reaktion over for
Tredaptive.

. Hevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svaelg som kan medfere besvaer med at trekke vejret
eller synke (angiogdem som kan kraeve omgaende behandling)

Besvimelse

Kortéandethed

Manglende kontrol over urin og affering

Koldsved

Skeaelven

Kuldegysninger

Forhgjet blodtryk

Haevede leber

Braendende fornemmelse

Udsleaet over hele kroppen

Ledsmerter

Haevede ben

Hurtig hjerterytme

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

Desuden er der efter markedsforing rapporteret om en pludselig alvorlig, allergisk reaktion
(anafylaktisk shock) med Tredaptive og/eller andre nicotinsyrepraparater (alene og/eller sammen med
visse andre kolesterolseenkende laegemidler). Symptomerne omfattede besvimelse, kortdndethed,
hveasende vejrtraekning eller besveer med at trackke vejret, haevelse af ansigt, laber, tunge samt klge
eller udslaet pa huden. Denne tilstand kraever omgaende lzegehjzelp. Efter markedsfering er der ogsa
rapporteret om blareformet udslaet med Tredaptive og/eller andre nicotinsyrepraparater.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa pakning og blister efter EXP.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys og fugt.

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



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tredaptive indeholder:

o Aktive stoffer: Nicotinsyre og laropiprant. Hver tablet indeholder 1.000 mg nicotinsyre og
20 mg laropiprant.

o @vrige indholdsstoffer: Hypromellose (E464), silica (kolloid vandfri) (E551),
natriumstearylfumarat, hydroxypropylcellulose (E463), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat og magnesiumstearat.

Medicinen fas som en tablet med modificeret udlesning. Det betyder, at et eller flere af de aktive
stoffer frigives langsomt over et stykke tid.

Udseende og pakningssterrelser
Hver tablet med modificeret udlesning er kapselformet, hvid til off-white, med "552" praeget pa den
ene side.

Uigennemsigtig PVC/Aclar blister med push-through aluminiumfolie i pakningssterrelser a 14, 28, 56,
84, 98, 168, 196 tabletter med modificeret udlegsning, multipakninger med 196 (2 pakninger a 98)
tabletter med modificeret udlgsning og 49 x 1 tabletter med modificeret udlgsning i perforeret
enkeltdosisblister.

Aluminium/aluminium blister med push-through folie i pakningssterrelser a 14, 28, 56, 168 tabletter
med modificeret udlgsning og 32 x 1 tabletter med modificeret udlgsning i perforeret

enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme Ltd. Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon Shotton Lane, Cramlington
Hertfordshire EN11 9BU Northumberland NE23 3 JU
Storbritannien Storbritannien

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0)27766211) Tél: 0800 38 693 (+32 (0)27766211)
dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com
Bbobarapus Magyarorszag

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/ MSD Pharma Hungary Kft.
Ten.: +359 2 819 3737 Tel.: +36 1 888 53 00
info-msdbg@merck.com hungary msd@merck.com
Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.0. Merck Sharp & Dohme

Tel.: +420 233 010 111 Cyprus Limited
msd_cr@merck.com Tel: +357 22866700

malta_info@merck.com


mailto:hungary_msd@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673; (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Eihada

BIANEE A.E

TnA: +3 0210 80091 11
Mailbox@yvianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD France

Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD ItaliaS.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com

Rominia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 04/2012

De kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.
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