Bipacksedeln: Information till anvéndaren

Fulcro 200 mg, harda kapslar
fenofibrat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehéller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor véand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fulcro &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Fulcro

Hur du tar Fulcro

Eventuella biverkningar

Hur Fulcro ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SoarwdE

1. Vad Fulcro ar och vad det anvands for

Fulcro tillhdr en grupp lakemedel, allmént kind som fibrater. Dessa lakemedel anvands for att sénka
fetthalten (lipider) i blodet. Exempelvis de fetter som kallas triglycerider.

Fulcro anvénds tillsammans med en fettsnal diet och andra icke-medicinska behandlingar t ex motion
och viktminskning, for att sénka fetthalten i blodet.

Fulcro kan anvéndas som tilldgg till andra Iakemedel (som kallas statiner) under vissa omstandigheter
nar enbart en statin inte ger tillfredstallande kontroll av dina blodfettsnivaer.

2. Vad du behover veta innan du tar Fulcro

Tainte Fulcro om:

- duér allergisk mot fenofibrat eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- du samtidigt som du tar andra lakemedel har fatt en allergisk reaktion eller hudskada fran solljus
eller UV-ljus (dessa lakemedel omfattar andra fibrater och antiinflammatorisk substans som

kallas ketoprofen).
- du har svar lever-, njur- eller gallblasesjukdom
- du har pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln som orsakar buksmértor) som inte &r orsakad
av hdga halter av fett i blodet.
Ta inte Fulcro om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Fulcro.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Fulcro om:

- du har nagra lever- eller njurproblem

- dukan ha en leverinflammation (hepatit) - tecken inkluderar gulférgning av hud och 6gonvitor
(gulsot) och en dkning av leverenzymer (visas i blodprov).

- du har en underaktiv skoldkértel (hypotyreos)

Om ndgot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker), tala med din lakare eller apotekspersonal

innan du tar Fulcro.

Effekter p& muskler:
Sluta ta Fulcro och kontakta omedelbart din ldkare om du far oforklarlig kramp eller smartsamma,
6mma eller svaga muskler medan du tar detta lakemedel.

- Det beror pa att detta lakemedel kan orsaka muskelproblem, som kan vara allvarliga.

- Dessa problem &r sédllsynta men inkluderar inflammation och nedbrytning av muskler. Detta kan
orsaka njurskador eller dven dodsfall.

Din lakare kan ta ett blodprov for att kontrollera dina muskler fore och efter pabérjad behandling.

Risken for muskelnedbrytning &r storre hos vissa patienter. Tala om for din lakare om nagot av

foljande stammer in pa dig:

- duéraldre an 70 ar

- du har njurproblem

- du har skéldkdrtelproblem

- du dricker stora méangder alkohol

- du eller ndgon nara familjemedlem har en &rftlig muskelsjukdom.

- du tar ldkemedel som kallas statiner for att sinka kolesterolhalten sdsom simvastatin, atorvastatin,
pravastatin, rosuvastatin eller fluvastatin

- du négonsin har haft muskelproblem under behandling med statiner eller fibrater sdsom
fenofibrat, bezafibrat eller gemfibrozil.

Om nagot av ovanstéende géller dig (eller om du &r oséker), tala med din lakare innan du tar Fulcro.

Andra lakemedel och Fulcro

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

I synnerhet bor du tala med din likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

- blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin)

- andra lakemedel som anvands for att kontrollera fettnivaerna i blodet (t.ex. statiner eller fibrater).
Att ta ett statin samtidigt som Fulcro kan 6ka risken for muskelbesvér.

- vissa lakemedel mot diabetes (t.ex. rosiglitazon, pioglitazon)

- ciklosporin (ett immunhdmmande medel)

Om nagot av ovanstéende géller dig (eller om du &r oséker) tala med din lakare eller apotekspersonal

innan du tar Fulcro.

Fulcro med mat, dryck och alkohol
Det ar viktigt att ta kapseln i samband med maltid, det kommer inte att fungerar lika bra om magen ar tom.

Graviditet, amning och fertilitet

- Tainte Fulcro och berétta for din lakare om du &r gravid, tror att du &r gravid eller planerar att bli
gravid.

- Tainte Fulcro om du ammar eller planerar att amma ditt barn.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel om du &r gravid eller ammar.

Karférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar inte din formaga att kunna kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Fulcro innehaller laktos (en typ av socker). Om du har fatt veta av din lakare att du inte kan tolerera
eller smalta vissa sockerarter (inte tal vissa sockerarter), tala med din lakare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Fulcro

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Att ta detta lakemedel

- Svaélj kapseln hel, med ett glas vatten.

- Oppnainte eller tugga kapseln.

- Takapseln tillsammans med mat, det kommer inte att fungera lika bra om magen &r tom.



Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos &r 1 kapsel (200 mg) dagligen.

Personer med njurproblem
Om du har njurproblem, kan din likare be dig ta en lagre dos. Fraga din likare eller apotekspersonal
om detta.

Anvandning fér barn och ungdomar
Anvandning av Fulcro rekommenderas inte for personer yngre &n 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Fulcro

Om du fétt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Fulcro

- Omdu glémmer en dos, ta nasta dos vid nésta maltid.

- Tasedan din nésta kapsel vid vanlig tid.

- Tainte en dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du &r orolig dver detta tala med lakare.

Om du slutar att ta Fulcro

Sluta inte att ta Fulcro savida inte din lakare sager till dig att gora det, eller att kapslarna far dig att ma
déligt. Detta beror pé att onormala nivaer av fett i blodet behdver behandling under 1ang tid.

Kom ihag att liksom att ta Fulcro, ar det ocksa viktigt att du:

- har en fettsnal kost

- motionerar regelbundet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta ta Fulcro och kontakta lakare direkt, om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar

- du kan behdva akut medicinsk behandling:

- allergiska reaktioner. Tecken kan vara svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg, vilket kan ge
andningssvarigheter.

- Kramper eller smértande, 6mmande eller svaga muskler. Detta kan vara tecken pa
muskelinflammation och muskelnedbrytning vilket kan leda till njurskada eller till och med
dodsfall.

- Magsmartor. Detta kan vara ett tecken pa att din bukspottkortel ar inflammerad (pankreatit).

- brostsmarta och andfaddhet. Det kan vara tecken pa en blodpropp i lungan (lungemboli)

- smarta, rodnad eller svullnad i benen. Detta kan vara tecken pa en blodpropp i benet (djup
ventrombos).

- gulfargning av hud och égonvitor (gulsot), eller en 6kning av leverenzymer. Detta kan vara
tecken pa en leverinflammation (hepatit).

Sluta ta Fulcro och kontakta din ldkare omedelbart om du mérker négon av biverkningarna ovan.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (forekommer hos férre &n 1 av 10 patienter):

- diarré

- magsmartor

- gaser

- illaméende

- krékningar

- forhojda nivaer av olika leverenzymer i blodet, som visas i tester.

Mindre vanliga (férekommer hos farre @n 1 av 100 patienter):

- huvudvérk

- gallsten

- minskad sexualdrift

- utslag, klada eller roda flackar pa huden

- 0Okning av kreatinin (dmnet utsdndras via njurarna), visas i tester.

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 patienter):

- haravfall

- kénslaav yrsel

- kénsla av utmattning

- 0Okning av urea (ett &mne som utsdndras via njurarna), visas i tester.

- Okad hudkanslighet for solljus, sollampor och solarium

- minskning av hemoglobin (transporterar syre i blodet) och minskning av vita blodkroppar, visas i tester.

Biverkningar dar frekvensen &ar okand

- allvarlig form av hudutslag med rodnande avflagning och svullnad av huden som liknar svara
brannskador.

- langsiktiga problem med lungorna. Om du far ndgot ovanligt obehag vid andning, kontakta
omedelbart din lakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fulcro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgéngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdelaration

- Den aktiva substansen ar fenofibrat. Varje kapsel Fulcro 200 mg innehaller 200 mg fenofibrat.

- Ovriga innehdllsamnen &r: laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, pregelatiniserad majsstérkelse,
krospovidon och magnesiumstearat. Kapseln &r tillverkad av gelatin, titandioxid (E171), erytrosin
(E127) och jarnoxid (E 172) .

Importor

Medartuum AB, Géteborg

Tillverkare
Recipharm Fontaine, Fontaine les Dijon, Frankrike

Ompackare
Munro Wholesale Medical Supplies Ltd., Glasgow, Skottland eller kohlpharma GmbH, Merzig,
Tyskland
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