Bipacksedel: Information till anvéandaren
Thylip 200 mg harda kapslar
fenofibrat

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

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Thylip ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Thylip

Hur du tar Thylip

Eventuella biverkningar

Hur Thylip ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Thylip ar och vad det anvands for

Thylip tillhér en grupp lakemedel som kallas fibrater. Dessa lakemedel anvénds for att sanka fetthalten
(lipider) i blodet. Till exempel de fetter som kallas triglycerider.

Thylip anvénds tillsammans med en fettsnal diet och andra icke-medicinska behandlingar, sdésom motion
och viktminskning, for att sanka fetthalten i blodet.

Thylip kan anvandas som tillagg till andra lakemedel (sa kallade statiner) i vissa fall nar enbart en statin
inte ger tillfredstéllande kontroll av blodfettshalten.

Fenofibrat som finns i Thylip kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Thylip

Ta inte Thylip

- om du ar allergisk mot fenofibrat eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har eller har fatt en allergisk reaktion eller hudskada fran solljus eller UV-ljus samtidigt
som du tar andra lakemedel (andra fibrater och ett antiinflammatoriskt lakemedel som kallas
ketoprofen)

- om du har svar lever-, njur- eller gallblasesjukdom

- om du har pankreatit (inflammation i bukspottkérteln som orsakar buksmartor) som inte &ar
orsakad av hoga halter av fett i blodet.

Ta inte Thylip om ndgot av ovanstaende géller dig. Om du &r osaker, tala med din lakare eller

apotekspersonal innan du tar Thylip.



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Thylip om du

- har lever- eller njurproblem

- kan ha en leverinflammation - tecken inkluderar gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot) och en
6kning av leverenzymer (syns i blodprov)

- har en underaktiv skoldkdrtel (hypotyreos).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller du &r oséker), tala med ldkare eller apotekspersonal innan du

tar Thylip.

Effekter pa muskler

Sluta ta Thylip och upps6k omedelbart ldkare om du far oforklarliga kramper 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
sdllsynta men inkluderar inflammation och nedbrytning av muskler. Detta kan orsaka njurskada och till
och med vara livshotande.

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

Risken for muskelnedbrytning ar stérre hos vissa patienter. Tala om for lakaren om du

- ar aldre an 70 ar

- har njurproblem

- har skoldkortelproblem

- dricker stora méngder alkohol

- eller nagon nara familjemedlem har en arftlig muskelsjukdom

- tar lakemedel som kallas statiner for att sinka kolesterolhalten sd&som simvastatin, atorvastatin,
pravastatin, rosuvastatin eller fluvastatin

- nagonsin har haft problem med musklerna under behandling med statiner eller fibrater sasom
fenofibrat, bezafibrat eller gemfibrozil.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller du &r osédker), tala med ldkare innan du tar Thylip.

Andra ldakemedel och Thylip

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra ldkemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin)

- andra lakemedel som anvands for att kontrollera blodfetthalterna (t.ex. statiner eller fibrater). Att
ta en statin samtidigt som Thylip kan dka risken for muskelproblem.

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

- ciklosporin som anvénds for att hdmma ditt immunsystem.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller du ar oséker), tala med ldkare eller apotekspersonal innan du

tar Thylip.

Thylip med mat och dryck
Det &r viktigt att ta kapseln i samband med mat, det kommer inte att fungera lika bra om magen &r tom.

Graviditet och amning

- Ta inte Thylip och beratta for din lakare om du ar gravid, tror att du ar gravid eller planerar att
skaffa barn.

- Ta inte Thylip om du ammar eller planerar att amma ditt barn.

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

Thylip innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
Thylip innehaller natriumbensoat

Detta lakemedel innehaller hogst 8,3 mikrogram natriumbensoat (E211) per kapsel.

Thylip innehaller parabener



Detta lakemedel innehaller parabener som kallas metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat, som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Thylip innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Thylip

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

Lékaren faststaller lamplig dos for dig beroende pa ditt tillstand, din aktuella behandling och vilka
riskfaktorer du har.

Att ta detta lakemedel

- Svilj kapseln hel, med ett glas vatten.

- Oppna eller tugga inte kapseln.

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

Kom ihag att liksom att ta Thylip, &r det ocksa viktigt att du
- har en fettsnal kost
- motionerar regelbundet.

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

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

Anvéandning fér barn och ungdomar
Anvandning av Thylip rekommenderas inte for barn och ungdomar yngre an 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Thylip
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Thylip

- Ta nasta dos vid nasta maltid.

- Nésta dag tar du sedan din dos vid vanlig tid.

- Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du &r orolig dver detta tala med lakare.

Om du slutar att ta Thylip
Sluta inte att ta Thylip savida inte din lakare sager till dig att gora det, eller kapslarna far dig att ma
daligt. Detta beror pa att onormala nivaer av fett i blodet behéver behandling under lang tid.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Thylip och kontakta omedelbart ldkare, om du far nagon av foljande allvarliga
biverkningar - du kan behéva akut medicinsk behandling:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Magsmarta. Detta kan vara ett tecken pa att din bukspottkortel ar inflammerad (pankreatit).



- Brostsmarta och andfaddhet. Dessa kan vara tecken pa en blodpropp i lungan (lungemboli).
- Smarta, rodnad eller svullnad i benen. Dessa kan vara tecken pa en blodpropp i benet (djup
ventrombos).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

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

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

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

- Langvariga problem med lungorna. Om du far nagot ovanligt obehag vid andning, kontakta
omedelbart l&kare.

- Kramper eller smartande, dmmande eller svaga muskler. Dessa kan vara tecken pa rabdomyolys
(muskelsdnderfall), muskelinflammation eller muskelnedbrytning, vilket kan leda till njurskada
eller till och med vara livshotande.

Sluta ta Thylip och kontakta ldkare omedelbart om du marker nagon av biverkningarna ovan.

Andra biverkningar inkluderar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Diarré, magsmarta, gasbesvar, illamaende, krakningar

- Forhojda nivaer av leverenzymer i blodet, som syns i tester

- Forhojda nivaer av homocystein (for mycket av denna aminosyra i blodet har forknippats med en
hogre risk for kranskarlssjukdom, stroke och perifer kérlsjukdom, &ven om ett orsakssamband inte
har faststallts).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- Huvudvérk

- Gallstenar

- Minskad sexualdrift

- Utslag, klada eller roda flackar pa huden

- Muskelsmérta, muskelinflammation, muskelkramper och -svaghet
- Okning av kreatinin (amnet utséndras via njurarna), syns i tester

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Haravfall

- Okning av urea (ett &mne som utsondras via njurarna), syns i tester

- Okad hudkanslighet for solljus, sollampor och solarium

- Minskade halter av hemoglobin (som transporterar syre i blodet) och minskning av antalet vita
blodkroppar, syns i tester

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Kénsla av utmattning

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thylip ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar fenofibrat. En kapsel innehaller 200 mg fenofibrat.
- Ovriga innehallsamnen &r
«  Kapselinnehall: sockersfarer, hypromellos, natriumlaurilsulfat, dimetikon, oktoxinol,
polysorbat 20, propylenglykol (E1520), natriumbensoat (E211), metylparahydroxibensoat
(E218), propylparahydroxibensoat, simetikon, cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter
och talk.
»  Kapselholje: gelatin, natriumlaurilsulfat, titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thylip ar harda gelatinkapslar med gul 6verdel och klar genomskinlig underdel, fylld med vita till
benvita sfariska pellets, forpackade i klart, genomskinligt PVC-aluminiumblister.

Thylip tillhandahalls i blisterférpackning om 100 kapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

2cared Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-01-08

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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