Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lopid 300 mg capsulas
Lopid 600 mg comprimidos revestidos por pelicula

Gemfibrozil

Leia com atencio este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

e Conserve este folheto, pode ter necessidade de o ler novamente.

e (aso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ Lopid e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lopid
3. Como tomar Lopid

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Lopid

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Lopid e para que é utilizado

O Lopid contém a substancia ativa gemfibrozil que pertence a um grupo de medicamentos
habitualmente conhecidos como fibratos. Estes medicamentos sdo utilizados para diminuir o nivel
de gorduras (lipidos) no sangue. Por exemplo as gorduras conhecidas como triglicéridos.

O Lopid ¢ utilizado, juntamente com uma dieta baixa em gorduras ou outro tratamento nao
médico, como o exercicio fisico ou perda de peso, para diminuir os niveis de gordura no sangue.
O Lopid pode ser utilizado quando outros medicamentos (estatinas) ndo sdo adequados para
reduzir a ocorréncia de problemas cardiacos nos homens, que estejam em risco elevado e que
apresentem niveis aumentados de “mau colesterol”.

O Lopid pode também ser prescrito a pessoas que ndo possam tomar outros medicamentos para
diminuir o nivel de colesterol no sangue.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lopid

Nao tome Lopid

e se tem alergia (hipersensibilidade) ao gemfibrozil ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

e sectem uma doenga hepatica

e se tem uma doenga renal grave



se tem historial de pedras nos rins, calculos biliares (pedras na vesicula) e doenga na vesicula
biliar (doenga do trato biliar)

se no passado, durante o tratamento com fibratos, teve alergia ou toxicidade a luz (reagdo
desencadeada pela exposigao a luz solar)

se atualmente estd a tomar um medicamento chamado repaglinida (medicamento utilizado
para reduzir os niveis de a¢ticar em doentes com diabetes), sinvastatina ou rosuvastatina 40
mg (medicamentos para reduzir o colesterol) ou dasabuvir (um medicamento utilizado para
tratar a hepatite C) ou selexipag (um medicamento utilizado para tratar a hipertensao arterial
pulmonar).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lopid.

Informe o seu médico se alguma das seguintes condi¢des se aplica a si, para o ajudar a decidir se
o Lopid ¢ indicado para si:

se tem um risco elevado de lesdes musculares (rabdomiodlise): fatores de risco incluem
compromisso renal; hipotiroidismo; idade superior a 70 anos; consumo excessivo de alcool;
historial de dor e fraqueza muscular (toxicidade muscular) com outros fibratos ou estatinas;
historial de doengas musculares hereditarias; utilizacao de Lopid juntamente com estatinas,
utilizadas para reduzir o mau colesterol e os triglicéridos e aumentar o bom colesterol, como
a rosuvastatina e a sinvastatina (para a sinvastatina ¢ a rosuvastatina 40 mg ver "Nao tome
Lopid" e "Outros medicamentos ¢ Lopid")

doenga renal ligeira ou moderada

hipotiroidismo

diabetes.

Outros medicamentos e Lopid

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

antidiabéticos, particularmente a rosiglitazona ou a repaglinida (utilizados para ajudar a
reduzir os niveis de aglicar no sangue) (para a repaglinida ver “Nao tome Lopid”)

dasabuvir, um medicamento utilizado para tratar a hepatite C (ver "Nao tome Lopid" acima)
selexipag, um tratamento para a hipertensao pulmonar (ver "N&o tome Lopid" acima)
estatinas utilizadas para baixar o mau colesterol e os triglicéridos e aumentar o bom colesterol
como a atorvastatina, a lovastatina, a pravastatina, a rosuvastatina ¢ a sinvastatina (para a
sinvastatina e a rosuvastatina 40 mg ver "Nao tome Lopid" e “Adverténcias e precaucgdes”)
dabrafenib, um tratamento para o melanoma

loperamida, um tratamento para a diarreia

montelucaste, um tratamento para a asma

pioglitazona, um tratamento para a diabetes

varfarina, acenocumarol e femprocumona (anticoagulantes utilizados para diluir o sangue)
colestipol, granulos de resina utilizados no tratamento de niveis elevados de gordura no seu
sangue (colesterol)

bexaroteno para o tratamento de cancro da pele



e colquicina para o tratamento da gota
e paclitaxel, um tratamento para o cancro
e enzalutamida, um tratamento para o cancro da prostata

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Amamentacao
E recomendado que ndo utilize Lopid enquanto estiver a amamentar.

Condugio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Em casos raros, o Lopid pode provocar tonturas e afetar a sua visdo. Se tal ocorrer, ndo conduza
ou utilize maquinas. Pode conduzir ¢ utilizar maquinas, desde que se sinta bem para o fazer.

Sédio proveniente da dieta
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido ou seja, é
praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Lopid

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Antes e durante o seu tratamento com Lopid, os seus niveis de lipidos no sangue serdo
cuidadosamente monitorizados ¢ avaliados regularmente. Se é diabético ou se tem problemas de
tiroide, o seu médico tentara controlar estas situagoes antes de iniciar o seu tratamento. O seu
médico irda também aconselha-lo a fazer uma dieta correta, a praticar exercicio, a deixar de fumar,
a reduzir o alcool e, se necessario, a perder peso.

O Lopid deve ser administrado por via oral. E recomendado que engula as capsulas ou
comprimidos com um copo de agua. Os comprimidos t€m um sabor desagradavel se os partir.

Lopid com alimentos e bebidas

Lopid deve ser tomado meia hora antes das refei¢des.

Adultos e idosos:

A dose inicial habitual é de 900 mg a 1200 mg por dia. O seu médico ira decidir qual a melhor
dose para si, seguindo as instrugdes deste folheto.

Se lhe foi indicada uma dose de 1200 mg, tera que tomar 600 mg meia hora antes do seu pequeno-

almocgo e as restantes 600 mg meia hora antes da sua refei¢do da noite.

Se lhe foi indicada uma dose de 900 mg, tera que tomar a dose meia hora antes da sua refei¢do
da noite.

Adultos com doenca renal ligeira ou moderada:



O seu médico ird avaliar a sua situagao clinica antes ¢ durante o seu tratamento com Lopid. O seu
tratamento comecara com uma dose diaria de 900 mg que podera ser aumentada até 1200 mg
dependendo da sua resposta. Lopid ndo deve ser utilizado em doentes com doenca renal grave.

Utilizacdo em criancas
O Lopid nao ¢ recomendado em criangas.
Se tomar mais Lopid do que deveria

Se acidentalmente tomou mais Lopid do que deveria, contacte o seu médico imediatamente ou
dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais proximo. Leve sempre a embalagem do
medicamento consigo, mesmo que ja nao tenha comprimidos. Célicas abdominais, diarreia, dores
articulares € musculares, nauseas e vomitos, podem ser sinais de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Lopid

Nao se preocupe se se esqueceu de tomar uma dose. Simplesmente ignore essa dose e tome a sua
dose seguinte na hora prevista. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lopid

Nao pare de tomar Lopid a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer. De forma a obter todo
o beneficio do tratamento, é recomendado que, enquanto estiver a tomar Lopid siga todas as
indicagoes que lhe foram dadas.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Embora possam ocorrer reagdes graves, se tiver algum dos seguintes sintomas ap6s tomar Lopid,
devera contactar imediatamente o seu médico:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

e reagdo alérgica, na qual a face, a lingua ou a garganta podem comegar a inchar, causando
dificuldades em respirar (angioedema)

e descamacdo e formagdo de bolhas na pele, boca, olhos ¢ genitais

e erupcdo na pele afetando todo o corpo

e fraqueza muscular ou fraqueza acompanhada de urina escura, febre, batimento cardiaco
acelerado (palpita¢des), nauseas ou vomitos



Outros efeitos indesejaveis notificados, incluem:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

indigestao

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

sensa¢do de rotacdo ou balango (vertigens)

eczema, erupg¢ao na pele (particularmente uma comichdo ou erupgao na pele com inchago)
dor de cabeca

dor de estdmago

diarreia

sentir-se doente

estar doente

prisdo de ventre

flatuléncia

cansago

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

batimento cardiaco irregular

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

diminui¢do ou aumento do nimero de gldébulos brancos no sangue (leucopenia, eosinofilia),
doenga da medula o6ssea (insuficiéncia da medula dssea)

diminui¢do do nimero de plaquetas (trombocitopenia)

inflamacdo dos nervos (neuropatia periférica)

nddoas negras pouco frequentes ou sangramento devido a redug¢do no nimero de plaquetas no
sangue (trombocitopenia)

anemia grave

perda de sensibilidade ou formigueiro (parestesias)

pancreatites

visdo turva

ictericia (pele amarelada), disturbios da fungdo hepatica

inflamacdo do figado (hepatite)

calculos biliares (colelitiase), inflamagédo da vesicula biliar (colecistite)
apendicite

depressdo

tonturas

sonoléncia

dor nas articulagdes e nas extremidades

inflamacdo da pele ou pele inflamada que descama ou cai

inflamag¢ao dos musculos (miosite)

inflamacdo da membrana sinovial (sinovite)

falta de energia persistente

impoténcia

diminuic¢do da libido

perda de cabelo



o fotossensibilidade (uma sensibilidade a luz que pode causar descoloragdo da pele ou erupgéo
na pele)

e zonas da pele vermelhas, inflamadas e com comichao

e comichdo

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Lopid
Manter este medicamente fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade indicado na embalagem e no blister apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Lopid 300 mg capsulas: Conservar na embalagem de origem, a uma temperatura inferior a 25°C
de forma a proteger da humidade.

Lopid 600 mg comprimidos revestidos por pelicula: Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicio do Lopid

Lopid 300 mg capsulas

A substancia ativa € o gemfibrozil. Cada cépsula contém 300 mg de gemfibrozil.

Os outros ingredientes sdo polissorbato (E433), silica coloidal e amido de milho.

A capsula é constituida por gelatina, didxido de titanio (E171), eritrosina (E127) e indigotina
(E132).

A tinta de impressao contém: goma laca e 6xido de ferro preto (E172).


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Lopid 600 mg comprimidos revestidos por pelicula

A substéncia ativa é o gemfibrozil. Cada comprimido revestido por pelicula contém 600 mg de
gemfibrozil.

Os outros ingredientes sdo amido de milho pré-gelificado, celulose microcristalina, silica coloidal
(anidra), amidoglicolato sodico, polissorbato 80 (E433) e estearato de magnésio.

O revestimento dos comprimidos contém hidroxipropilmetilcelulose (E464), didéxido de titdnio
(E171), polimetilsiloxano, polietilenoglicol 6000 e talco (E553b).

Qual o aspeto de Lopid e contetido da embalagem

Lopid 300 mg capsulas contém um po branco, fino contido numa capsula de gelatina com corpo
branco, opaco € com tampa castanho-avermelhada, opaca, com a impressdo “Lopid 300” em cada
metade da capsula. E embalado em blisters de aluminio/PVC em embalagens de 20, 60, 100 e
112 capsulas.

Lopid 600 mg ¢ um comprimido branco, oval revestido por pelicula. E embalado em blisters de
aluminio/PVC com 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 196, 500 ¢ 600 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbHMooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau,
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes denominagoes:

Lopid: Dinamarca, Grécia, Islandia, Irlanda, Italia, Holanda, Portugal, Espanha, Suécia e Reino
Unido (Irlanda do Norte)

Gevilon: Austria, Alemanha

Lipur: Franca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 10/2024






