Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender Gevilon® 600 mg, 900 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gevilon® 600 mg

Gevilon® 900 mg

Filmtabletten

Gemfibrozil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Gevilon und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gevilon beachten?
3. Wie ist Gevilon einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gevilon aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gevilon und wofiir wird es angewendet?
Gevilon enthalt den Wirkstoff Gemfibrozil, der zu den sogenannten Fibraten, einer Medikamentengruppe, die
zur Senkung von Blutfettwerten (Lipiden) verwendet wird, gehért. Eine dieser Fettarten sind die Triglyzeride.

Gevilon wird neben fettarmer Diat und anderen nicht medikamentdsen Therapien (z. B. sportlicher Betatigung,
Gewichtsabnahme) dazu verwendet, den Blutfettspiegel zu senken.

Gevilon kann bei Mannern mit erhohtem Risiko und erhéhten Werten fiir das ,schlechte” Cholesterin zur
Verringerung von Herzbeschwerden angewendet werden, wenn andere Arzneimittel (Statine) nicht geeignet
sind.

Gevilon kann auch bei Patienten verordnet werden, bei denen keine anderen fettsenkenden Arzneimittel zur
Reduzierung des Blut-Cholesterinspiegels verordnet werden kénnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gevilon beachten?

Gevilon darf nicht eingenommen werden,
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* wenn Sie allergisch gegen Gemfibrozil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

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

* wenn Sie an Gallensteinen, einer Gallen- oder Gallenblasenerkrankung (Gallenwegserkrankung) 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 (ein Arzneimittel zur Blutzuckersenkung bei
Diabetes),Simvastatin oder Rosuvastatin 40 mg (Cholesterin senkende Arzneimittel) oder Dasabuvir (ein
Arzneimittel zur Behandlung einer Hepatitis C-Infektion) oder Selexipag (ein Arzneimittel zur Behandlung
eines arteriellen Lungenhochdrucks) heif3t.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gevilon einnehmen.

Wenn eine der folgenden Eigenschaften auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte lhren Arzt entsprechend, damit
entschieden werden kann, ob Gevilon fiir Sie geeignet ist:

* Wenn Sie ein erhohtes Risiko fur den Zerfall von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse) haben: Die
Risikofaktoren hierfur sind u. a. eine eingeschrankte Nierenfunktion, Unterfunktion der Schilddrise, Alter
Uber 70 Jahre, UbermaRiger Alkoholkonsum, vorangegangene Muskelschmerzen und Muskelschwache
(Muskelschadigung) bei Einnahme eines anderen Fibrats oder Statins, erbliche Muskelerkrankungen,
gleichzeitige Anwendung von Gevilon zusammen mit Statinen zur Verringerung des ,schlechten”
Cholesterins und der Triglyceride und zur Erhéhung des ,guten” Cholesterins wie beispielsweise Rosuva-
statin und Simvastatin (fir Simvastatin und Rosuvastatin 40 mg siehe ,Gevilon darf nicht eingenommen
werden” und ,Einnahme von Gevilon zusammen mit anderen Arzneimitteln)

* Wenn Sie an einer leichten bis maRigen Nierenerkrankung leiden.
* Wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddrise leiden.
* Wenn Sie an Diabetes leiden.

Einnahme von Gevilon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Sprechen Sie bitte besonders dann mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

* Antidiabetika, speziell Rosiglitazon oder Repaglinid (zur Senkung des Blutzuckers) (fir Repaglinid siehe
~Gevilon darf nicht eingenommen werden”)

* Dasabuvir zur Behandlung einer Hepatitis C-Infektion (siehe oben unter ,Gevilon darf nicht eingenommen
werden")

* Selexipag zur Behandlung von Lungenhochdruck (siehe oben unter ,Gevilon darf nicht eingenommen
werden")
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e Statine zur Verringerung des ,schlechten” Cholesterins und der Triglyzeride und zur Erhéhung des ,guten”
Cholesterins, z. B. Atorvastatin, Lovastatin, Pravastatin, Rosuvastatin und Simvastatin (fir Simvastatin und
Rosuvastatin 40 mg siehe ,Gevilon darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen*)

* Dabrafenib zur Behandlung eines Melanoms
* Loperamid zur Behandlung von Durchfall
* Montelukast zur Behandlung von Asthma
* Pioglitazon zur Behandlung von Diabetes mellitus
* Warfarin, Acenocoumarol und Phenprocoumon (Antikoagulanzien zur Blutverdinnung)
* Colestipol-lonenaustauschharze zur Behandlung erhéhter Blutfettwerte (Cholesterin)
* Bexaroten zur Behandlung von Hautkrebserkrankungen
* Cholchicin zur Behandlung von Gicht
* Paclitaxel zur Behandlung von Krebs
* Enzalutamid zur Behandlung von Prostatakrebs
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit
Es wird empfohlen, dass Sie Gevilon nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

In seltenen Fallen kann Gevilon zu Benommenheit und Sehstérungen fiihren; dann durfen Sie nicht Auto fahren
oder Maschinen bedienen. Solange Sie sich jedoch wohlfthlen, kdnnen Sie Auto fahren oder Maschinen
bedienen.

Gevilon enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
Lnatriumfrei”.

3. Wie ist Gevilon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Vor und wahrend Ihrer Behandlung mit Gevilon werden |hre Lipidwerte engmaschig Uberwacht und regelmalig
gemessen werden. Wenn Sie Diabetiker sind oder an Schilddrisenproblemen leiden, wird Ihr Arzt versuchen,
diese Erkrankungen zu behandeln, bevor Sie lhre Einnahme beginnen. Weiterhin wird Ihr Arzt Sie dazu anhalten,
sich richtig zu erndhren, Sport zu treiben, das Rauchen aufzugeben, den Alkoholkonsum einzuschranken und
ggf. abzunehmen.

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2024 3/8
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender Gevilon® 600 mg, 900 mg Filmtabletten

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

Einnahme von Gevilon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Gevilon sollte eine halbe Stunde vor den Mahlzeiten eingenommen werden.
Erwachsene und dltere 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 Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine Dosis von 1.200 mg verordnet bekommen haben, mussen Sie 600 mg eine halbe Stunde vor dem
Frihstick und nochmal 600 mg eine halbe Stunde vor dem Abendessen 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 maBiger Nierenerkrankung

Vor und wahrend der Behandlung mit Gevilon wird Ihr Arzt Ihren Gesundheitszustand Uberprifen. lhre
Behandlung wird mit 900 mg taglich beginnen und kann, entsprechend lhrem Ansprechen, auf bis zu 1.200 mg
taglich erhéht werden. Bei Patienten mit schweren Nierenkrankheiten darf Gevilon nicht angewendet werden.

Anwendung bei Kindern
Fur Kinder wird Gevilon nicht empfohlen.
Wenn Sie eine gr6Bere Menge Gevilon eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Gevilon eingenommen haben, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf oder gehen
Sie zu der nachstgelegenen Krankenhaus-Notfallambulanz. Nehmen Sie dabei stets die Arzneimittelpackung mit,
unabhangig davon, ob noch Gevilon (ibrig ist oder nicht. Anzeichen fiir eine Uberdosierung kénnen
Bauchkrampfe, Durchfall, Gelenk- und Muskelschmerzen, 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 nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gevilon abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Gevilon nicht eigenmachtig, auBer Ihr Arzt hat es Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Schwere Nebenwirkungen
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Obwohl schwere Reaktionen auftreten kénnen, miissen Sie umgehend Kontakt mit lhrem Arzt
aufnehmen, wenn wahrend der Einnahme von Gevilon eines der folgenden Symptome auftritt:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

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

* Muskelschwache oder Schwachegefihl, welches zusammen mit einer Dunkelfarbung des Urins, Fieber,
schnellem Herzschlag (Palpitationen), Ubelkeit oder Erbrechen auftritt

Weitere berichtete Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Verdauungsstorungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Gefluhl sich zu drehen oder zu schwanken (Vertigo)

* Ekzem, Ausschlag (besonders ein juckender oder erhabener Ausschlag)

Kopfschmerzen

Magenschmerzen

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Verstopfung

Blahungen

Mudigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* unregelmaliiger Herzschlag

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

* Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
* Nervenentzindung (periphere Neuritis)
¢ ungewohnlicher Bluterguss oder Blutungen wegen Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e schwere Anamie

GeflUhllosigkeit und ein kribbelndes Geflhl (Parasthesie)
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Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Sehstoérungen

* Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), gestorte Leberfunktion

* Leberentzindung (Hepatitis)

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

* Depressionen

* Benommenheit

* Schlafrigkeit

* schmerzhafte Gelenke und Extremitaten

* Hautentzindung oder entzliindete Haut, die sich abschalt oder abschuppt
* Muskelentzindung (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
* Juckreiz
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Gevilon aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
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Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und 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 Silici-
umdioxid (E 551), Carboxymethylstarke-Natrium, Polysorbat 80 (E 433) und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (E
470b).

Gevilon 900 mg
Der Wirkstoff ist Gemfibrozil. Jede Filmtablette enthalt 900 mg Gemfibrozil.

Die sonstigen Bestandteile sind hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Siliciumdioxid-Hydrat (E 551), vorverkleis-
terte Starke aus Mais, Carboxymethylstarke-Natrium, Polysorbat 80 (E 433) und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (E
470Db).

Die Tablettenhdille fur alle Starken enthalt Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171), Dimeticon, Macrogol 6000
und Talkum (E 553b).

Wie Gevilon aussieht und Inhalt der Packung

Bei Gevilon 600 mg handelt es sich um weil3e, ovale Filmtabletten. Sie sind in transparenten Blisterstreifen mit
Aluminiumfolie verpackt und in Packungen zu 30 Filmtabletten und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Bei Gevilon 900 mg handelt es sich um weil3e, ovale Filmtabletten. Sie sind in transparenten Blisterstreifen mit
Aluminiumfolie verpackt und in Packungen zu 30 Filmtabletten und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH

Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
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Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und dem
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Lopid: Danemark, Griechenland, Irland, Island, Italien, Niederlande, Portugal, Schweden, Spanien, Vereinigtes
Kdnigreich (Nordirland)

Gevilon: Osterreich, Deutschland
Lipur: Frankreich
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2024.
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