FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bezalip

200 mg filmdragerade tabletter
bezafibrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bezalip ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Bezalip

3. Hur du tar Bezalip

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bezalip ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Bezalip ar och vad det anvands for

Bezalip tillhdr en grupp ldakemedel som kallas fibrater. Dessa lakemedel anvands for att sanka fetthalten (
lipider) i blodet. Exempelvis de fetter som kallas triglycerider.

Hoga halter LDL-kolesterol och triglycerider 6kar risken for aderforkalkning, karlkramp i hjartat och
hjartinfarkt, framférallt i kombination med andra riskfaktorer (t ex om man roker, har hogt blodtryck eller

diabetes).

Bezalip anvands tillsammans med diet och andra icke-medicinska behandlingar, t ex motion och
viktminskning, for att sanka fetthalten i blodet.

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

2.Vad du behover veta innan du tar Bezalip
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Ta inte Bezalip:

om du ar allergisk mot bezafibrat, andra fibrater eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

om du har svar lever- eller njursjukdom,

om du behandlas med dialys,

om du fatt hudreaktioner pga solljus da du tidigare behandlats med fibrater (kolesterol- och
triglyceridsankande lakemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Bezalip. Detta galler sarskilt om du har
lever-, njur- eller gallstenssjukdom.

Samtidig anvandning av Bezalip och en annan sorts blodfettsankande lakemedel som kallas statiner (t.ex.
simvastatin eller atorvastatin) kan innebara en 6kad risk for muskelskada. Radgér med lakare om du
anvander Bezalip och statiner samtidigt.

Andra lakemedel och Bezalip

Tala om for din lakare om tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra lakemedel. Effekten av Bezalip
kan paverkas om Bezalip och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Detta galler sarskilt om Bezalip anvands samtidigt med statiner och kolestyramin (kolesterol- och
blodfettsakande lakemedel). Om Bezalip och kolestyramin anvands samtidigt skall medlen tas med minst 2
timmars mellanrum.

Andra Idkemedel som kan paverka behandlingseffekten ar:

sulfonureider och insulin (medel mot diabetes),
warfarin (medel som hammar blodets férmaga att levra sig),
ciklosporin (medel som undertrycker immunférsvaret).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Bezalip rekommenderas inte under
graviditet eftersom sakerheten annu inte faststallts.

Amning
Erfarenhet saknas. Mddrar som behandlas med Bezalip bér inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

I mindre vanliga fall upptrader yrsel, trétthet eller muskelsvaghet som biverkan vilket kan gora att
formagan att kéra bil och anvanda maskiner forsamras.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bezalip innehaller natrium

”n

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Bezalip

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren som avpassar den individuellt for dig. Rekommenderad dos &r 1 tablett 3 ganger
dagligen. Tabletten tas lampligen till maten och ska svaljas hel.

Anvandning fér barn
Anvandning av Bezalip hos barn rekommenderas inte eftersom effekt och sakerhet vid behandling av barn
inte har faststallts.

Om du har tagit fér stor mangd av Bezalip

Om du fatt i dig for stor mangd Iakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Bezalip

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Bezalip och kontakta lakare snarast méjligt:

om du far oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet. (Detta kan vara tecken pa
en sallsynt biverkan som kallas rhabdomyolys som kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare.)

om du far svara hudreaktioner, sasom Stevens-Johnsons syndrom (en extremt kraftig allergisk
reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra
slemhinnor exempelvis kénsorganen) eller toxisk epidermal nekrolys (allvarlig utbredd hudskada
med hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor). Dessa reaktioner ar mycket sallsynta.
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Vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 100 anvandare):

besvar fran mag-tarmkanalen, t ex magknip, sura uppstétningar, illamaende

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

huvudvark, yrsel

diarré, férstoppning, krakning, gaser, buksmarta, minskad aptit
- hudutslag, kldda, ljuskanslighet, nasselutslag

leverpaverkan, gallstopp, gallsten

muskelsvaghet, muskelsmarta, muskelkramp

akut njursvikt

impotens

dverkanslighetsreaktion

férandrade laboratorievarden

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

haravfall

- minskat antal vita och/eller roda blodkroppar

muskelinflammation

bukspottkdrtelinflammation

- stérningar i nervfunktionen, kanselférlust eller en stickande kansla i huden

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

minskat antal blodplattar
lungsjukdom

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

depression, sdmnléshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Bezalip ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hégst 25°C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bezafibrat. En tablett innehaller 200 mg bezafibrat.
Ovriga innehdllsdmnen &r:
- Tablettkarna: majsstarkelse, pregelatiniserad starkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat
- Tablettdragering: Opadry (polyvinylalkohol, titandioxid (fargamne E171), makrogol, talk).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit, rund, filmdragerad tablett markt G6.
Blisterforpackning, 100 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Cenexi

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher
FR-94120 Fontenay-Sous-Bois
Frankrike

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-18
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