Lojuxta'v

(lomitapide) capsules

Patientbroschyr

Detta dokument innehaller viktig information om
vissa biverkningar av Lojuxta, vad du kan gora for att
undvika dem och vad du bér géra om du far dem.

Detta lakemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att
gora det magjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan
hjalpa med att rapportera varje misstankt biverkningtill:

Lakemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala
Webbplats:
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http://www.lakemedelsverket.se/

A Las bipacksedeln for Lojuxta

Las ocksa bipacksedeln som finns i Lojuxta-
férpackningen.

Det ar viktigt att du I&ser bipacksedeln innan du
borjar ta detta lakemedel och varje gang du far en
ny férpackning Lojuxta, eftersom ny information
kan ha tillkommit.

Ditt Patientinformationskort

Fatientinformationskort
Wiktig
sakerhetsinformation
Lojuxta™ kKapslar
{lomitapid)

Du har fatt ett patientinformationskort for
Lojuxta

Syftet med patientinformationskortet ar att informera
halso- och sjukvardspersonal (lakare, sjukskoterskor,
tandlakare och apotekspersonal)innan de skriver ut
andra lakemedel till dig, att du tar Lojuxta och att
olika lakemedlen kan paverka varandra. Detta galler
aven receptfria lakemedel.

Det ar mycket viktigt att du alltid har med dig ditt
kort medan du far den har behandlingen.
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Vad ar Lojuxta och hur fungerar det?

Din lakare har skrivit ut Lojuxta till dig. Det ar ett receptbelagt
lakemedel som anvands till vuxna och barn éver 5 ar med
homozygot familjar hyperkolesterolemi(ocksa kant som HoFH).

HoFH ar ett ovanligt artfligt tillstdnd som arvs fran bada féraldrarna
och leder till h6ga kolesterolnivaer i blodet. Hos den som har HoFH
har levern svart att avlagsna oanvant kolesterol fran blodet. Detta
betyder att det daliga (LDL-) kolesterolet kan bygga pa i artarerna
och orsaka plack som ger fortrangningar i karlen och kan orsaka
hjartsjukdom.

Lojuxta innehaller en aktiv substans som kallas lomitapid. Det verkar
genom att blockera ett protein som ansvarar for bildandet av
kolesterol i levern, samt upptag av fetter i tarmen.

Genom att blockera detta protein sanker Lojuxta halten av fett och
kolesterol i blodet.

Lojuxta kan sanka halten i blodet av:
- totalt kolesterol (méattet pa alla fetter i ditt blod)

» lagdensitetslipoprotein (LDL) -kolesterol (eller det "daliga”
kolesterolet)

» apolipoprotein-B (ett protein som transporterar runt det
"daliga” kolesterolet i blodet), och

» triglycerider (en annan typ av fettdmnet i blodet).

Lakemedlet anvands samtidigt med en fettsnal kost och andra
behandlingar som sanker fetthalten.
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Viktiga maojliga biverkningar

Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sdkerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera
de biverkningar du eventuellt far till din lakare.

Leverpaverkan

Pa grund av hur det fungerar i levern kan Lojuxta orsaka
leverproblem. Innan du tar detta lakemedel ska du tala om for
lakaren om du har haft nagon leversjukdom tidigare. Du far inte ta
Lojuxta om du har problem med levern eller om tidigare blodprover
har visat onormala levervarden som inte kan forklaras.

Du maste informera lakaren om alla lakemedel som du tar.
Om du tar lakemedel som kan orsaka leverproblem, kommer din
l&kare att vara sarskilt forsiktig vid ordination av detta lakemedel.

Det finns ndgra symtom som kan tyda pé att din lever inte fungerar
som den ska. Tala omedelbart om for Idkaren om du drabbas

av illamaende, krakningar eller magsmartor som forvarras, inte
forsvinner, eller forandras.

Tala ocksd omedelbart om for Iakaren om du far nagot av féljande
symtom:

» feber

* huden eller 6gonvitorna blir gulaktiga
* du kanner dig trottare an vanligt

» det kdnns som om du har influensa.

Aven om dessa symtom kan ha andra orsaker ar det viktigt att du
inte ignorerar dem. De kan vara orsakade av leverproblem.

Lakaren kommer att ta ett blodprov for att kontrollera din lever:
e innan du bdorjar ta Lojuxta
e om din dos okas, och
e regelbundet under behandlingen.
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Resultaten av dessa blodprover hjalper lakaren att besluta om
Lojuxta-dosen behdver andras. Om blodproverna visar tecken pa
leverpaverkan kan lakaren besluta att sdnka dosen eller avbryta
behandlingen. En gang per ar kommer lakaren ocksa att vilja gora fler
tester. Detta innebar att fler blodprover tas och att andra
undersokningar av din lever gors, t.ex. en skanning (avbildning).

Din lakare kommer att beratta om dessa tester.

Virekommenderar att du inte drickeralkohol underbehandlingen
med Lojuxtaeftersomdetkan okariskenforleverpaverkan.

Lojuxta vid graviditet

Lojuxta ska inte anvandas under graviditet. Studier pa djur har visat
att Lojuxta paverkade den normala utvecklingen hos avkomman.
Det finns inga data om hur Lojuxta verkar pa gravida kvinnor.

Ta inte detta lakemedel om du ar gravid, férsoker bli gravid eller
tror att du kan vara gravid. Det finns en risk att det skadar fostret.
Om du blir gravid medan du tar detta lakemedel ska du omedelbart
kontakta lakaren och sluta ta kapslarna.

Innan du bérjar med behandlingen ska du kontrollera att du inte
ar gravid och att du anvander ett effektivt preventivmedel enligt
lakarens rekommendation, eftersom det finns en risk att Lojuxta
kan skada ditt ofédda barn.

Lojuxta kan framkalla diarré och krakningar. Om detta skulle handa
och om det varar i mer an tva dygn och du anvander p-piller, maste
du anvanda en altemativ preventivmetod (t.ex. kondom eller pessar)
och fortsatta anvanda det i ytterligare sju dagar efter att du
aterhamtat dig.

Om du, efter att ha pabdrjat behandling med Lojuxta, beslutar
dig for att skaffa barn, ska du informera lakaren om detta eftersom
behandlingen kommer att behdva andras.
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Interaktioner med andra lakemedel

Lojuxtakan paverkaellerpaverkas avfleraolikaladkemedelochdet
finns nagra lakemedel som aldrig far tas tillsammans med Lojuxta.
Det ar darfor mycket viktigt att du beréttar for lakaren redan

innan du borjar ta Lojuxta om du tar, nyligen har tagit eller kan
tankas taandralakemedel. Om du far ett nytt Idkemedel utskrivet
eller kdper ettreceptfritt lakemedel medan du tar Lojuxta, ska
dukontrolleraattdetarsakertattanvandasamtidigtmed Lojuxta.

De lakemedel som Lojuxta kan interagera med inkluderar aven
vissa lakemedel som anvands for att behandla foljande:

» svampinfektioner * svar akne

» hdgt blodtryck eller karlkramp » cystisk fibros
eller for reglering av

hjéirtrytmen * @verdriven sémnighet

pa dagtid

* hiv-infektion - .
e urininkontinens

* blodproppar (aven « Cushings syndrom

forebyggande)
. . * l[ag natriumhalt i blodet
* epilepsi _
» tuberkulos " gikt
* hdsnuva.

« diabetes

* angest och depression

Du ska ocksa tala om for Iakaren om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta nagot av foljande lakemedel:

« antibiotika
* p-piller
« steroider

» |Jakemedel mot cancer och lakemedel mot illaméaende och
krakningar vid cancer

* lakemedel som paverkar immunsystemet
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* [akemedel som minskar mangden magsyra

* |akemedel som sanker kolesterolvardet (statiner),
i synnerhet simvastatin. Risken for leverpaverkan ar hogre
om Lojuxta och statiner anvands samtidigt. Muskelvark och
-smarta (myalgi) eller -svaghet (myopati) kan ocksa
forekomma. Kontakta lakaren omedelbart om du far
oforklarlig vark eller smartor, dmhet eller svaghet i
musklerna. Ta inte mer an 40 mg simvastatin nar du anvander
Lojuxta.

Vissa receptfria lakemedel och naturlakemedel kan ocksa paverka
eller paverkas av Lojuxta. Tala om for lakaren om du tar, nyligen har
tagit eller kan ténkas ta nagot av foljande lakemedel:

* lakemedel som innehaller paracetamol (smartlindrande)
* johannesort (mot depression)

* gingko (for att forbattra minnet)

* blodstilla (motinflammation och infektion).

Drick inte grapefruktjuice om du har fatt Lojuxta pa recept,
eftersom aven denna kan paverka ditt Iakemedel.

Hur du tar Lojuxta

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt Iakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfragalakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Rekommenderad startdos for
vuxna och bami aldem 16-17 ar aren 5 mg-kapsel varje dag.
Rekommenderad startdos for bam i dldern 5-15 &r éaren 2 mg-kapsel
varje dag. Lakaren kan eventuellt 6ka dosen langsamt, upp till 30
mg per dag om du ar 5-10 ar, upp till 40 mg per dag om du ar 11-
17 ar och upp till 60 mg per dag om du ar 18 ar eller aldre.
Lakaren talar om for dig:

» vilken dos du ska ta och hur lange, och
« nar du ska dka eller minska dosen.
Andra inte dosen sjalv.

Ta detta lakemedel en gang dagligen vid sanggaendet. Ta det
tillsammans med vatten minst tva timmar efter kvallsmaltiden. Ta
inte detta lakemedel tillsammans med mat. Om man tar kapslarna
med mat kan man fa magproblem sasom illamaende, krékningar

och diarré.
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Om du inte kan svalja kapseln kan den 6ppnas och innehallet stros
over en liten mangd (1 matsked) appelmos eller bananpuré. Om du
tar ett annat lakemedel som sanker kolesterolhalten genom att
binda gallsyror, till exempel kolesevelam eller kolestyramin,

ska du ta lakemedlet minst fyra timmar fore eller fyra timmar efter
att du tar Lojuxta.

Pa grund av risken for interaktioner med andra lakemedel kan din
lakare dndra tidpunkterna da du tar dina mediciner. Eller sa kan din
Iakare sanka din Lojuxta-dos.

Tala om for lakaren om det ar nagra forandringar i de lakemedel du
tar.

Kosthallning

Eftersom Lojuxta minskar mangden fett som absorberas i tarmen
behdver du ta vissa bestdmda mangder av E-vitamin och essentiella
fettsyror varje dag under tiden du tar Lojuxta. Ta dessa kosttillskott
enligtlakarens eller apotekspersonalens anvisningar.

Dessa tillskott ar:

* VitaminE 400 IE* (vuxna och barn fran 9 ars alder)
200 IE (barn i aldern 5 till 8 ar)
* Omega-3
* EPA cirka110mg*
* DHA cirka 80 mg
* ALA cirka 210 mg
* Omega-6

* Linolsyra  cirka200mg

* |E — internationella enheter, mg milligram

Da Lojuxta minskar absorptionen av fett kommer vissa fetter i kosten
passera genom tarmarna utan att tas upp. Lojuxta kan orsaka diarré,
illamaende och krékningar och magsmartor eller magbesvar. Genom
att strikt folja den rekommenderade kostplanen, som ar inriktad pa att
begransa den totala mangden fett som du ater, minskar du risken for
att fa dessa symtom. Innan du boérjar ta Lojuxta ar det viktigt att du
forstar kostplanen med lagt fettinnehall som du har fatt.

Rekommendationen ar att du begransar ditt totala fettintag till under
20 % av det totala kaloriintaget medan du tar Lojuxta. H6r med en
dietist for att ta reda pa vad du kan ata medan du tar Lojuxta.
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Anteckningar
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YChiesi

Chiesi Pharma AB
Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm

Sverige

For att rapportera en biverkning/biverkningar eller for
att begara ytterligare kopior av detta material, kontakta
Chiesi pa:

Tel: +46 8 753 35 20

e-mail: infonordic@chiesi.com

© Chiesi Pharma AB 2026.

Lojuxta® ar ett registrerat varumarke som tillhér Chiesi koncernen. Alla rattigheter forbehallna.
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