GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gebrauchsinformation Gevilon® 600 mg; 900 mg Filmtabletten

Gevilon® 600 mg
Gevilon® 900 mg

Filmtabletten
Gemfibroazil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.
= Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Gevilon und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Gevilon beachten?
Wie ist Gevilon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Gevilon aufzubewahren?

Weitere Informationen

ook bR

1. WAS IST GEVILON UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Gevilon gehort zu den so genannten Fibraten, einer Medikamentengruppe, die zur Senkung
von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird. Eine dieser Fettarten sind die Triglyzeride.

Gevilon wird neben fettarmer Di&t und anderen nicht medikamentésen Therapien (z. B.
sportlicher Betatigung, Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

Gevilon kann bei Mannern mit erh6htem Risiko und erhdhten Werten fir das ,schlechte”
Cholesterin zur Verringerung von Herzbeschwerden angewendet werden, wenn andere Arz-
neimittel (Statine) nicht geeignet sind.

Gevilon kann auch bei Patienten verordnet werden, bei denen keine anderen Fett senkenden
Arzneimittel zur Reduzierung des Blut-Cholesterinspiegels verordnet werden kdénnen.
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Gebrauchsinformation Gevilon® 600 mg; 900 mg Filmtabletten

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON GEVILON BEACHTEN?

Gevilon darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich gegen Gemfibrozil oder einen der sonstigen Bestandteile von
Gevilon sind,

wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden,
wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,

wenn Sie an Gallensteinen, einer Gallen- oder Gallenblasenerkrankung (Gallenwegs-
erkrankung) gelitten haben,

wenn Sie unter der Behandlung mit Fibraten bereits einmal eine photoallergische oder
phototoxische Reaktion (durch Sonnenlicht ausgeldste allergische Reaktion) hatten,
wenn Sie derzeit ein Arzneimittel einnehmen, das Repaglinid heifdt (ein Arzneimittel zur
Blutzuckersenkung bei Diabetes).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gevilon ist erforderlich

Wenn eine der folgenden Eigenschaften auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte lhren Arzt ent-
sprechend, damit entschieden werden kann, ob Gevilon flir Sie geeignet ist:

Wenn Sie ein erhdhtes Risiko fir den Zerfall von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse)
haben: Die Risikofaktoren hierfir sind u. a. eine eingeschrankte Nierenfunktion, Unter-
funktion der Schilddriise, Alter tber 70 Jahre, UberméaRiger Alkoholkonsum, vorange-
gangene Muskelschmerzen und Muskelschwache (Muskelschadigung) bei Einnahme
eines anderen Fibrats oder Statins, erbliche Muskelerkrankungen, gleichzeitige Anwen-
dung von Gevilon zusammen mit einem Statin.

Wenn Sie an einer leichten bis mafigen Nierenerkrankung leiden.
Wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise leiden.
Wenn Sie an Diabetes leiden.

Bei Einnahme von Gevilon mit anderen Arzneimitteln

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

Antidiabetika, speziell Rosiglitazon oder Repaglinid (zur Senkung des Blutzuckers)
Antikoagulanzien wie Warfarin (zur Blutverdiinnung)

Statine zur Verringerung des ,schlechten” Cholesterins und der Triglyzeride und zur
Erhohung des ,guten” Cholesterins (z. B. Atorvastatin, Simvastatin, Lovastatin, Prava-
statin und Rosuvastatin)

Colestipol-lonenaustauschharze zur Behandlung erhdhter Blutfettwerte (Cholesterin)
Bexaroten zur Behandlung von Hautkrebserkrankungen

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Gevilon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Gevilon soll eine halbe Stunde vor einer Mahlzeit eingenommen werden (siehe Abschnitt 3.
.Wie ist Gevilon einzunehmen?*)
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Gebrauchsinformation Gevilon® 600 mg; 900 mg Filmtabletten

Schwangerschaft

Es wird empfohlen, dass Sie Gevilon wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn, dies ist unbedingt notwendig.

Stillzeit

Es wird empfohlen, dass Sie Gevilon nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In seltenen Fallen kann Gevilon zu Benommenheit und Sehstérungen fiihren; dann dirfen
Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen. Solange Sie sich jedoch wohl fihlen, kon-
nen Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

3. WIE IST GEVILON EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Gevilon immer genau nach der Anweisung Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Vor und wahrend Ihrer Behandlung mit Gevilon werden Ihre Lipidwerte engmaschig tber-
wacht und regelmafiig gemessen werden. Wenn Sie Diabetiker sind oder an Schilddrisen-
problemen leiden wird Ihr Arzt versuchen, diese Erkrankungen zu behandeln, bevor Sie lhre
Einnahme beginnen. Weiterhin wird Ihr Arzt Sie dazu anhalten, sich richtig zu ernahren,
Sport zu treiben, das Rauchen aufzugeben, den Alkoholkonsum einzuschrénken und ggf.
abzunehmen.

Gevilon wird eingenommen. Es wird empfohlen, die Tabletten mit einem Glas Trinkwasser
herunterzuschlucken, da sie nach Zerbrechen unangenehm schmecken.

Erwachsene und altere Personen

Die Ubliche Anfangsdosis liegt zwischen 900 mg und 1.200 mg taglich. Ihr Arzt wird die beste
Dosierung fur Sie festlegen. Beachten Sie ansonsten die Anweisungen in dieser Gebrauchs-
information.

Wenn Sie eine Dosis von 1.200 mg verordnet bekommen haben, missen Sie 600 mg eine
halbe Stunde vor dem Friihstiick und nochmal 600 mg eine halbe Stunde vor dem Abend-
essen einnehmen.

Wenn Sie eine Dosis von 900 mg verordnet bekommen haben, missen Sie diese Dosis eine
halbe Stunde vor dem Abendessen einnehmen.

Erwachsene mit leichter bis mafiger Nierenerkrankung

Vor und wahrend der Behandlung mit Gevilon wird Ihr Arzt Ihren Gesundheitszustand tber-
prufen. IThre Behandlung wird mit 900 mg taglich beginnen und kann, entsprechend Ilhrem
Ansprechen, auf bis zu 1.200 mg taglich erhdht werden. Bei Patienten mit schweren Nieren-
krankheiten darf Gevilon nicht angewendet werden.

Fur Kinder wird Gevilon nicht empfohlen.
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Wenn Sie eine gréRere Menge Gevilon eingenommen haben, als Sie sollten

Gebrauchsinformation Gevilon® 600 mg; 900 mg Filmtabletten

Wenn Sie versehentlich zu viel Gevilon eingenommen haben, suchen Sie bitte sofort lhren
Arzt auf oder gehen Sie zu der nachstgelegenen Krankenhaus-Notfallambulanz. Nehmen Sie
dabei stets die Arzneimittelpackung mit, unabhangig davon, ob noch Gevilon tbrig ist oder
nicht. Anzeichen fiir eine Uberdosierung kénnen Bauchkrampfe, Durchfall, Gelenk- und Mus-
kelschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Gevilon vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, ist das nicht weiter schlimm. Uberspringen Sie dann
einfach diese Dosis und nehmen Sie die nachste Dosis zum richtigen Zeitpunkt ein. Nehmen
Sie keine zwei Dosen gleichzeitig ein.

Wenn Sie die Einnahme von Gevilon abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gevilon nicht eigenméchtig, aul3er Ihr Arzt hat es lhnen
empfohlen. Um in den vollen Nutzen der Behandlung zu gelangen, wird empfohlen,
dass Sie sich, wahrend Sie Gevilon einnehmen, genau an alle Anweisungen halten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Gevilon Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwere Nebenwirkungen

Obwohl schwere allergische Reaktionen sehr selten sind, missen Sie umgehend
Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen, wenn wahrend der Einnahme von Gevilon eines
der folgenden Symptome auftritt:

= plétzlich auftretender keuchender Atem, Atembeschwerden oder Benommenbheit,
Schwellungen der Augenlider, im Gesicht, der Lippen oder im Hals

= Abschuppung und Blasenbildung der Haut, im Mund, den Augen oder den Genitalien
= Ausschlag am ganzen Korper

* Muskelschwache oder Schwachegefuhl, welches zusammen mit einer Dunkelfarbung
des Urins, Fieber, schnellem Herzschlag (Palpitationen), Ubelkeit, Erbrechen und Ge-
sichtsschwellungen auftritt

Weitere berichtete Nebenwirkungen
Sehr haufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1 Behandelten von 10 auf)

= Verdauungsstérungen

Haufige Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 Behandelten von 10 auf)

= Geflhl sich zu drehen oder zu schwanken (Vertigo)
= Ekzem, Ausschlag (besonders ein juckender oder erhabener Ausschlag)
= Kopfschmerzen
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Gebrauchsinformation Gevilon® 600 mg; 900 mg Filmtabletten

Magenschmerzen
Durchfall
Brechreiz
Erbrechen
Verstopfung
Blahungen
Mudigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 Behandelten von 100 auf)

unregelmafiger Herzschlag

Seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 Behandelten von 1.000 auf)

Verringerung oder Erhéhung der weil3en Blutzellen (Leukopenie, Eosinophilie),
Erkrankung des Knochenmarks (Knochenmarksinsuffizienz)

Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

allergische Reaktion, bei der das Gesicht, die Zunge oder der Hals anschwellen und
Atemprobleme verursachen (Angioddem)

Nervenentzindung (periphere Neuritis)

ungewdhnlicher Bluterguss oder Blutungen wegen Verringerung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

Muskelschmerzen oder Zerfall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse)
schwere Anadmie

Gefuhllosigkeit und ein kribbelndes Gefiihl (Parésthesie)
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Sehstdrungen

Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), gestdrte Leberfunktion
Leberentziindung (Hepatitis)

Gallensteine (Cholelithiasis), Entzindung der Gallenblase (Cholezystitis)
Blinddarmentzindung (Appendizitis)

Depressionen

Benommenheit

Schlafrigkeit

schmerzhafte Gelenke und Extremitaten

Muskelerkrankung (Myopathie), Muskelschwéche
Hautentziindung oder entziindete Haut, die sich abschalt oder abschuppt
Muskelentziindung (Myositis)

Entzindung der Synovialmembran (Synovitis)

anhaltende Antriebslosigkeit

Impotenz

verminderte Libido

Haarausfall

Photosensitivitat (Lichtempfindlichkeit, die eine Verfarbung der Haut oder einen
Ausschlag verursachen kann)

rote, juckende, erhabene Hautstellen
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Gebrauchsinformation Gevilon® 600 mg; 900 mg Filmtabletten

= Juckreiz

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GEVILON AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Gevilon nach dem auf dem Behéltnis nach ,Verwendbar bis* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Gber 25° C lagern.

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Gevilon enthalt
Gevilon 600 mg

Der Wirkstoff ist Gemfibrozil. Jede Filmtablette enthalt 600 mg Gemfibrozil. Die sonstigen
Bestandteile sind vorverkleisterte Starke aus Mais, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid (E551), Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz, Polysorbat 80 (E433) und
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)(E470b).

Gevilon 900 mg

Der Wirkstoff ist Gemfibrozil. Jede Filmtablette enthélt 900 mg Gemfibrozil. Die sonstigen
Bestandteile sind hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Siliciumdioxid-Hydrat (E551), vorver-
kleisterte Starke aus Mais, Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz, Polysorbat 80 (E433)
und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E470b).

Die Tablettenhdlle fir alle Starken enthalt Hypromellose (E464), Titandioxid (E171),
Dimeticon, Macrogol 6000 und Talkum (E553b).

Wie Gevilon aussieht und Inhalt der Packung

Bei Gevilon 600 mg handelt es sich um weil3e, ovale Filmtabletten. Sie sind in transparente
Blisterstreifen mit Aluminiumfolie verpackt und in Packungen zu 30 Filmtabletten (N1) und
100 Filmtabletten (N3) erhéltlich.

Bei Gevilon 900 mg handelt es sich um weil3e, ovale Filmtabletten. Sie sind in transparente
Blisterstreifen mit Aluminiumfolie verpackt und in Packungen zu 30 Filmtabletten (N1) und
100 Filmtabletten (N3) erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030/550055-51000
Fax: 030/550054-10000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Deutschland

Gevilon ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) auch
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Lopid: Danemark, Finnland, Griechenland, Irland, Island, Italien, Niederlande, Portugal,
Schweden, Spanien, Vereinigtes Konigreich

Gevilon: Osterreich, Deutschland

Lipur: Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2011.

palde-1vl5gev-ft-0
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