INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lopid® 600 mg fimovertrukne tabletter

gemfibrozil
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Lopid® er et registreret varemaerke, som tilherer
Parke, Davis & Company LLC, a limited liability
company of the State of Michigan.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

® Sporg leegen eller p& apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

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

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes
pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Lopid®

3. Sadan skal De bruge Lopid®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Lopid® tilherer den gruppe af medicin, som
kaldes fibrater. De seenker indholdet af kolesterol
i blodet.

Forhgjet kolesterol i blodet @ger risikoen for
sygdomme i hjerte og kredslgb. Det kan give
forkalkning og tilstopning af blodkarrene.

Lopid® nedseetter dannelsen af kolesterol.

De kan tage Lopid®:

* sammen med digstbehandling mod for hojt
kolesterol i blodet, hvis kostaendringer, motion
0g veegttab ikke er nok.

e til forebyggelse af hjerte-karsygdomme.

Leegen kan have givet Dem Lopid® for noget
andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT TAGE LOPID®

Tag ikke Lopid® hvis:

e De er overfalsom over for gemfibrozil eller et af
de ovrige indholdsstoffer.

® De har nedsat leverfunktion.

¢ De har alvorlig nedsat nyrefunktion.

e De har eller har haft sygdomme i galdebleeren
eller galdevejene, herunder galdesten.

¢ De tager medicin mod diabetes (repaglinid).

e De tidligere har faet allergisk udslest eller
beskadigelse af huden ved udsaettelse for lys
ved brug af kolesterolnedsaettende medicin
(fibrater).

Veer ekstra forsigtig med at tage Lopid®
Leegen vil muligvis tage blodprover for og under
behandlingen med Lopid® for at méle Deres
leverfunktion, glukoseniveau, kolesterol- og
blodtal.

Kontakt straks lsegen, hvis De far uforklarlige
smerter, omhed, haevelse og/eller svaghed i
musklerne eller far brunfarvet urin, da De maske
skal stoppe med Lopid®.

Kontakt straks leegen, hvis De far pludselige
kraftige smerter i mellemgulvet eller under
ribbenene péa hejre side pga. galdesten. De skal
maske stoppe med Lopid®.

Hvis De tager anden medicin mod for hojt

kolesterol i blodet (statiner) skal De tale med

lzegen inden De tager Lopid®, hvis:

® De selv eller et familiemedlem lider af en
muskelsygdom.

¢ De har nedsat nyrefunktion.

¢ De har for lavt stofskifte.

® De har et stort alkoholforbrug.

e De er over 70 ar.

¢ De har faet smerter, emhed eller svaghed
i musklerne i forbindelse med andre
kolesterolseenkende midler (statin eller fibrat).

Vaer opmaerksom pa folgende:

e Fortesl leegen, hvis De har diabetes. Det
er vigtigt, at De jeevnligt kontrollerer Deres
blodglukose. Kontakt leegen, hvis De bliver
mat, far koldsved, feler Dem forvirret, evt. bliver
bevidstles og far kramper.

o Kontakt lsegen, hvis De bliver bleg, treet,
utilpas, far feber, bledninger fra hud og
slimhinder, blé maerker samt tendens il
beteendelse (infektioner).

e Forteel leegen, hvis De far blodfortyndende
medicin, da det kan veere nodvendigt at eendre
dosis af denne.

Oplys altid ved blodpreve- og urinpravekontrol,
at De er i behandling med Lopid®, da det kan
pavirke Deres proveresultater.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogsé medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Forteel Deres laege, hvis De tager:

e medicin mod diabetes (repaglinid, rosiglitazon,
glimepinid).

e blodfortyndende medicin (warfarin).

e medicin mod hudkresft (bexaroten).

e andre kolesterolsazenkende midler (simvastatin,
lovastatin, pravastatin, rosuvastatin, colestipol).

Anden medicin kan pavirke virkningen af
Lopid® og Lopid®kan pavirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis De
onsker flere oplysninger herom.

Brug af Lopid® sammen med mad og drikke
Ved 2 daglige doser tages Lopid® ¥ time for
morgenmaden og aftensmaden.

Ved 1 daglig dosis tages Lopid® %2 time for
aftensmaden.

Graviditet og amning
Sporg Deres leege eller apoteket til rads, for De
tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis De er gravid, skal De normalt ikke tage
Lopid®. Tal med lzegen.

Amning:
Hvis De ammer, méa De kun tage Lopid® efter
aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lopid® kan hos enkelte give bivirkninger i form af
svimmelhed og synsforstyrrelser, der i storre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE BRUGE LOPID®
Brug altid Lopid® nejagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl sa sperg laegen eller pa
apoteket.

For De starter behandlingen, vil Deres leege
seette Dem pa en kolesterolfattig dieet. Den skal
De fortszette med under behandling med Lopid®.

Voksne:
Den seedvanlige dosis er 900-1200 mg daglig.

Hvis De skal tage 2 tabletter p& 600 mg
(svarende til 1200 mg) daglig, skal De tage 1
tablet pa 600 mg 1/2 time fer morgenmaden og
1 tablet pa 600 mg 1/2 time for aftensmaden.
Hvis De skal tage 900 mg skal De tage den som
enkelt dosis 1/2 time for aftensmaden.

Hvis De tager colestipol, skal De tage det enten
2 timer for eller 2 timer efter, at De har taget
Lopid®.

Veer opmaerksom p4, at De ikke kan bruge
Lopid® tabletter 600 mg til alle de anferte
doseringer eller anvendelsesomrader.

AEldre: Det er ikke nedvendigt at eendre dosis.
Folg leegens anvisning.

Born: Born mé& kun fa Lopid® filmovertrukne
tabletter efter laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion: Det er nodvendigt at
nedsaette dosis. Startdosis er 900 mg daglig.
Folg leegens anvisninger.

De ma ikke tage Lopid®, hvis De har alvorlig
nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion: De ma ikke tage Lopid®,
hvis De har nedsat leverfunktion.

Har De taget for mange Lopid® filmovertrukne
tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere Lopid®, end der stér her, eller
mere end laegen har foreskrevet, og De af den
grund feler Dem utilpas. Tag pakningen med.
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Symptomer pé overdosering er mavekramper,
leverpavirkning, diarré, ledsmerter, muskel-
smerter, kvalme og opkastning.

Har De glemt at tage Lopid®

Hvis De har glemt en dosis, sé tag den sé snart
De kommer i tanke om det. Hvis De snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis De holder op med at tage Lopid®
Kontakt leegen, hvis De ensker at holde pause
eller stoppe behandlingen med Lopid®.

Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget
De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Lopid® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

® Hurtig, meget uregelmeessig puls. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112,

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet

urin pga. nedbrydning af musklerne. Det

kan ende med nyresvigt. Kontakt leege eller

skadestue.

Bladning fra hud og slimhinder og bl& maerker

pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

Kontakt leege eller skadestue.

Heevelse af strubehovedet med haeshed,

hoste, synkebesvaer og andedrestsbesveer.

Hvis der kommer sveer heevelse i sveelget,

er der alvorlig risiko for kveelning. Kan veere

livsfarligt. Ring 112.

Voldsomme mavesmerter og feber pga.

beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt lsege eller

skadestue.

Voldsomme mavesmerter pga.

blindtarmsbeteendelse. Kontakt straks leege

eller skadestue.

Alvorligt hududsleet med beteendelse og

afstedning af hudens overste lag. Kontakt

laege eller skadestue.

Leverbeteendelse, gulsot (gulfarvning af

huden). Kontakt leege eller skadestue.

Gulsot (gulfarvning af huden) med hudklge.

Kontakt leegen.

Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller

under ribbenene pa hejre side pga. galdesten

eller beteendelse i galdebleeren. Kontakt leege

eller skadestue.

Treethed og bleghed, evt. tendens til

halsbetaendelse og bladninger i huden pga.

alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i

blodet. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

e Sure opsted, halsbrand.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

e Svimmelhed, hovedpine.

* Mavesmerter, diaré, Iuft i maven, kvalme,
opkastning, forstoppelse.

o Eksem, udslest.

e Traethed.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

® Bleghed og traethed pga. sveer blodmangel.
Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt leegen.

¢ Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

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

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden.

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

* Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med laegen.

e Muskelsmerter, emhed, haevelse og stive
bevaegelser.

e Prikkende, snurrende fornemmelser,
folelseslashed eller lammelser evt. smerter i
heender og foedder

e Nedsat sexlyst, impotens.

o Hartab.

e Sloret syn.

e Smerter i leddene, ledbetaendelse,
muskelsmerter,
smerter i arme og ben.

* Neeldefeber, kioe.

e Eksem eller irritation af huden/udsleet.

* Jget folsomhed af huden for sollys.

e Pavirkning af leverens funktion.

¢ Dosighed.

® Svimmelhed.

Lopid® kan herudover give bivirkninger, som
De normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om aendringer i visse laboratorieprover,
f.eks. blodprover, leverfunktion, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med
Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlsegsseddel. De eller Deres
paregrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa
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 De
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Lopid® utilgeengeligt for bern.

e Opbevar ikke Lopid® ved temperaturer over
25°C.

e Tag ikke Lopid® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget ma De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lopid® 600 mg, filmovertrukne tabletter
indeholder:

Aktivt indholdsstof: Gemfibrozil.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk
cellulose, pregelatineret stivelse, vandfri kolloid
silica, polysorbat 80, magnesiumstearat,
natriumstivelsesglycolat, hypromellose,
simeticon, talcum, macrogol og titandioxid
(E171).

Udseende og pakningsstarrelser:
Lopid® 600 mg er en hvid, aflang,
filmovertrukken tablet.

Lopid® findes i pakningssterrelserne 28 stk.,
90 stk., 98 stk. og 100 stk. Ikke alle paknings-
storrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen i
Danmark:

Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest revideret
maj 2011

07/2013



