Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nilemdo® 180 mg
Filmtabletten

Bempedoinsaure

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kbnnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage = Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-  Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, theker, bevor Sie Nilemdo einnehmen:

denn sie enthélt wichtige Informationen. e wenn Sie jemals Gicht hatten;

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel- e wenn Sie schwere Nierenprobleme haben;
leicht mdéchten Sie diese spéter noch- e wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

mals lesen. lhr Arzt kann einen Bluttest durchfihren,
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden  peyor Sie mit der Einnahme von Nilemdo

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. zusammen mit einem Statin beginnen. Da-
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persén- 4 rch soll tiberpriift werden, wie gut Ihre
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an | aper arbeitet.

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen  Kinder und Jugendliche
Beschwerden haben wie Sie. Nilemdo darf Kindern und Jugendlichen un-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, ter einem Alter von 18 Jahren nicht verab- mmmm—
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-  reicht werden. Die Anwendung von NilemdoO ps
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-  wurde in dieser Altersgruppe nicht unter- =
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage  sucht.
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Einnahme von Nilemdo zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen. Informieren Sie insbe-
sondere lhren Arzt, wenn Sie (ein) Arzneimit-
tel einnehmen, das/die einen oder mehrere
der folgenden Wirkstoffe enthalt/enthalten:
e Atorvastatin, Fluvastatin, Pitavastatin, Pra-
vastatin, Rosuvastatin, Simvastatin (zur
Senkung des Cholesterins und unter der
Bezeichnung ,,Statine” bekannt).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nilemdo und woftr wird es
angewendet?

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

3. Wie ist Nilemdo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?

5. Wie ist Nilemdo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

m— Das Risiko einer Muskelerkrankung kann
1. Was ist Nilemdo und wofiir erhéht sein, wenn sowohl ein Statin als
wird es angewendet? auch [\lilemdg eingenommen we_zlrd(.an.
Informieren Sie lhren Arzt unverziglich
Was Nilemdo ist und wie es wirkt tber alle ungeklarten Muskelschmerzen
Nilemdo ist ein Arzneimittel, das die Spiegel sowie jede ungeklarte Muskelempfind-
Cholesterin® genannt), einer Art von Fett, im o Bosentan (wird zur Behandlung einer
tragen, das kardiovaskulére Risiko zu ver- nale arterielle Hypertonie* angewendet).
ringern, indem es den Spiegel des ,,schlech-  « Fimasartan (wird zur Behandlung von Blut-
ten® Cholesterins senkt. hochdruck und Herzinsuffizienz angewen-
Nilemdo enthélt den Wirkstoff Bempedoin- det).
sdure, der inaktiv ist, bis er in die Leber ein- e Asunaprevir, Glecaprevir, Grazoprevir, Vo-
tritt und dort zu seiner aktiven Form umge- xilaprevir (wird zur Behandlung von Hepa-
wandelt wird. Bempedoinsdure vermindert titis C angewendet).

die Produktion von Cholesterin in der Leber Sch haft und Stillzeit
und erhéht die Entfernung von LDL-Choles- S'c ;\(.a:fngeg.sc a Aun ; 'Ittzlel' ht einneh
terin aus dem Blut, indem sie ein Enzym 1€ durten dieses Arzneimitlel nicht ennen-

(ATP-Citrat-Lyase) blockiert, das fiir die ;T]en, wer:m Sie schwan%er sirgjd, beabsitch—
Produktion von Cholesterin bendtigt wird, ~ ['9€N, SChwanger zuwergen oder vermuten,

schwanger zu sein, da die Mdéglichkeit be-
Wofiir Nilemdo angewendet wird steht, dass dieses Arzneimittel das unge-
¢ Bei Erwachsenen mit primérer Hypercho-  borene Kind schadigen kann. Wenn Sie
lesterindmie oder gemischter Dyslipidémie;  wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
dabei handelt es sich um Erkrankungen,  schwanger werden, rufen Sie unverzuglich
die einen hohen Cholesterinspiegel im Blut  |hren Arzt an und brechen Sie die Einnahme
verursachen. Es wird zusatzlich zu einer  von Nilemdo ab.
cholesterinsenkenden Diét gegeben.

e Bei Erwachsenen mit hohem Cholesterin- * Schwangerschaft
! : . . ) Vor Beginn der Behandlung sollten Sie

splggel im Blut, die bgrelts an einer Herz- bestatigen, dass Sie nicht schwanger
kreislauferkrankung Iellde.n Ode.'.’ anderg Er— sind und eine wirksame Verhitungsme-
Krankungen habgn, die ein _erhohtes Risiko thode gemaB den Anweisungen lhres
fur kardiovaskulére Ereignisse darstellen. Arztes anwenden. Wenn Sie Verhiitungs-

Nilemdo wird gegeben: pillen anwenden und an Durchfall oder

e wenn Sie bereits ein Statin (wie z.B. Sim- Erbrechen leiden, der/das langer als
vastatin, ein haufig angewendetes Arznei- 2 Tage anhalt, missen Sie nach Ab-
mittel zur Behandlung hoher Cholesterin- klingen der Symptome 7 Tage lang eine s
spiegel) verwendet haben und dadurch alternative Verhiitungsmethode (z. B. Kon- ——
Ihr LDL-Cholesterin nicht ausreichend ge- dome, Diaphragma) anwenden. —
senkt wird;

Wenn Sie nach Beginn der Behandlung mit =
Nilemdo entscheiden, dass Sie schwan-
ger werden modchten, informieren Sie

Ihren Arzt, da lhre Behandlung geandert
werden muss.

E o Stillzeit

2. Was sollten Sie vor der Sie durfen Nilemdo nicht einnehmen,

Ei h Nil d wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob
blenar::ahtrenne"von tlemdo Nilemdo in die Muttermilch Ubergeht.

Nilemdo darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Bempedoin-
saure, oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

e wenn Sie schwanger sind; Nilemdo enthalt Lactose und Natrium

e wenn Sie stillen; Bitte nehmen Sie Nilemdo erst nach Ruick-

e wenn Sie taglich mehr als 40 mg Simvas-  sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
tatin (ein anderes Arzneimittel zur Sen-  kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
kung des Cholesterins) einnehmen. keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

e allein oder zusammen mit anderen choles-
terinsenkenden Arzneimitteln, wenn Statine
nicht vertraglich sind oder nicht angewen-
det werden kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nilemdo hat keinen oder geringen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei”.

S
3. Wie ist Nilemdo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette
einmal taglich.

Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit
Nahrung oder zwischen den Mahlzeiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Nilemdo
eingenommen haben, als Sie sollten
Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Nilemdo ver-
gessen haben

Wenn Sie feststellen, dass:

e Sie eine Dosis spadt am Tag vergessen
haben, nehmen Sie die versdaumte Dosis
ein, und nehmen Sie die néchste Dosis
zu lhrer reguldren Uhrzeit am n&chsten
Tag ein.

e Sie die Dosis des vorherigen Tages ver-
gessen haben, nehmen Sie lhre Tablette
zur reguldren Uhrzeit ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Nilemdo ab-
brechen

Brechen Sie die Einnahme von Nilemdo
nicht ohne Erlaubnis Ihres Arztes ab, da lhr
Cholesterin anderenfalls wieder ansteigen
kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen mit folgenden Hau-
figkeiten auftreten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e verminderte Zahl roter Blutkdrperchen
(Anamie)

e erhbéhte Konzentrationen von Harnsaure
im Blut, Gicht

e Schmerzen in Schultern, Beinen oder
Armen

¢ Ergebnisse in Bluttests, die auf Abnorma-
litdten der Leber hinweisen

e verringerte glomerulére Filtrationsrate (eine
MessgréBe dafir, wie gut Ihre Nieren ar-
beiten)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

¢ vermindertes Hdmoglobin (ein Protein in
den roten Blutkdrperchen, das Sauerstoff
transportiert)

e erhdhtes Kreatinin und erhdhte Blut-
Harnstoff-Stickstoff-Werte (Labortest der
Nierenfunktion)

e Gewichtsverlust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nilemdo aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Blisterpackung und dem Karton nach
~EXP/verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Nilemdo enthélt

e Der Wirkstoff ist Bempedoinsdure. Jede
Filmtablette enthalt 180 mg Bempedoin-
saure.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

— Lactose-Monohydrat (siehe Ende von
Abschnitt 2 unter ,,Nilemdo enthéalt Lac-
tose und Natrium®)

— mikrokristalline Cellulose (E 460)

— Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.) (siehe Ende von Abschnitt 2
unter ,Nilemdo enthalt Lactose und
Natrium®)

— Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.) (E 463)

— Magnesiumstearat (E 470b)

— Hochdisperses Siliciumdioxid (E 551)

— Poly(vinylalkohol) (E 1203), Talkum (E 553b),
Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E
1521)

Wie Nilemdo aussieht und Inhalt der
Packung

Die Filmtabletten sind wei3 bis weigrau
und oval, mit der Pragung ,,180“ auf einer
Seite und ,,ESP“ auf der anderen Seite.
TablettenmaBe: 13,97 mm x 6,60 mm x
4,80 mm.

Nilemdo ist in Blisterpackungen aus Kunst-
stoff/Aluminium in Kartons mit je 10, 14, 28,
30, 84, 90, 98 oder 100 Filmtabletten oder
in Blisterpackungen zur Abgabe von Einzel-
dosen in Kartons mit 10 x 1, 50 x 1 oder 100
X 1 Filmtablette erhéltlich.

In lhrem Land werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Daiichi Sankyo Europe GmbH
ZielstattstraBe 48

81379 Miinchen

Deutschland

Hersteller

Daiichi Sankyo Europe GmbH
LuitpoldstraBe 1

85276 Pfaffenhofen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeu-
tischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2024.

Weitere Informationsquellen
Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

(& Daiichi-Sankyo



